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La logica diagnostica di laboratorio ed il Point of care testing

Paolo Rizzotti
Direzione Sanitaria - Azienda Ospedaliera di Verona

Introduzione Gli analizzatori per il Point of Care Testing (POCT) ven-
gono posti significativamente in rilievo accanto allo svi-
L'evoluzione delle tecnologie sanitarie ha contribuito iduppo della automazione, allo sviluppo dellaférma-
modo significativo a promuovere la qualita dell’assition Technologyed alla diagnostica molecolare.
stenza ed a migliorare lo stato di salute della popolazione.
Nel contempo €& cresciuta nel mondo medico e nel-
I'ambito sanitario piu complessivo, la consapevolezzROCT: ampliamento della tipologia
circa la necessita di avviare programmi sistematici per della utilizzazione
valutare l'impatto delle “nuove tecnologie” in medicina.
La valutazione delle tecnologie sanitate@lth Tech- Le prime strumentazioni per questo tipo di attivita
nology AssessmeiTA) e diventata pertanto un capi- furono sviluppate soprattutto per ridurre il Therapeutic
tolo importante nell’ambito pit generale del migliora-Turn Around Time (TTAT) nelle aree dell’emergenza
mento continuo della qualita delle prestazioni sanitari@spedaliera (Servizi di Anestesia e Rianimazione, Aree
Tra gli elementi costituenti della valutazione di unai cure intensive, patologia neonatale, Dipartimento
tecnologia sanitaria si pongono in primo piano, accanii emergenza, ecc.) e riguardavano pochi analiti pre-
alle caratteristiche tecniche degli strumenti come I'acvalentemente orientati alla definizione dell’equilibrio
curatezza e la precisione, anche dati sull’efficacia, lacido-base.
sicurezza, la componente economica, ecc. Nel corso dell'ultimo decennio si sono significativa-
All'interno di questa logica si pone anche la problemente sviluppati altri campi di applicazione di queste
matica della tecnologia nell’ambito della Medicinatecnologie:
di Laboratorio. * il versante del bed-side in aree di trattamento non
La ECRI, una delle piu qualificate agenzie non profit intensivo (monitoraggio del glucosio, esame delle
operanti nell’ambito della HTA, ha pubblicato nel urine, ecc.)
1999 (1) un documento relativo alla definizione delle il sorgere di veri e propri laboratori satellite soprat-
scenario dello sviluppo delle tecnologie sanitarie nel- tutto nel caso di dislocazioni logistiche ospedaliere
I'ambito delle specialita mediche piu significative: complesse (strutture a padiglioni, ecc.) con l'ese-
dalla diagnostica per immagini alle neuroscienze, dal- cuzione di ventagli abbastanza ampi di esami;
I'assistenza cardiovascolare alle cure intensive, ecc. il monitoraggio in strutture ambulatoriali e al letto
La Tabella | riporta tali previsioni per il Laboratorio del paziente non ospedalizzato di parametri legati a
clinico. patologie croniche con ampio riscontro epidemio-
logico e sociale (attivita di protrombina nel moni-
toraggio della terapia anticoagulante, determinazione
del glucosio e della emoglobina glicata nel monito-
Clinical Laboratory raggio della malattia diabetica, ecc.)
Laboratory automation  I'ampliarsi della tipologia degli analiti negli ambiti
delle terapie intensive: un esempio per tutti puo
essere considerato la determinazione dei marcatori
cardiaci per la valutazione del paziente con dolore

Tabella | .Medical Technology Forecast (From 1999-2000)

Laboratory Information Systems
Point of Care analyzers

Cardiac markers toracico acuto.
Molecular diagnostics * I'esecuzione di esami di base presso I'ambulatorio
Automated systems for PAP smear analysis del medico di medicina generale o presso le farmacie

(come per esempio il dosaggio del colesterolo totale

Infection control devices L R .
per la definizione del rischio cardiovascolare).
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* I'esecuzione degli esami direttamente da parte délon esiste dicotomia tra laboratorio centralizzato e
pazienti (nelle consolidate pratiche del monitoraggi®OCT, se questi ultimi vengono attivati secondo cri-
del glucosio nei pazienti diabetici, nel test di graviteri di efficacia clinica e di gestione economica equi-
danza ecc.) librata. In tale senso si condividono le linee guida pro-

* |lo sviluppo di sistemi basati su BIOSENSORI, peposte da G.Kost (4) sull’ American Journal of Clinical
la determinazione di parametri “in vivo”. Special-Pathology relative al POCT, fortemente orientate al
mente nei pazienti in condizioni critiche la combi-miglioramento dell’outcome clinico.
nazione di esami “in vitro” con il monitoraggio “in L'attivazione di POCT nell’ambito del settore dell’e-
vivo” attraverso i biosensori permettera la ottimalanergenza deve veder definita la tipologia degli esami
evidenziazione degli eventi fisiopatologici con le(che siano in grado di modificare le strategie cliniche,
conseguenti ottimali scelte terapeutiche. accelerare i processi diagnostico-terapeutici ecc.) le

In conseguenza di tutto questo e alla luce dei signifperformance cliniche (accuratezza analitica, preci-

cativi sforzi dell'industria biomedica per migliorare le sione, sensibilita, specificita, linearita ecc.), il TAT (in

tecnologie ed ampliare il menu degli esami, il mercattali contesti va considerata accettabile la conclusione
del POCT negli Stati Uniti cresce dal 12% al 15% sulel processo nell’arco di 5 minuti), la definizione dei
base annua, con velocita ben superiore alla crescitmiti critici per le conseguenti pratiche terapeutiche.
guantitativa degli esami esequiti presso i laboratoli’ attivazione di analisi decentrate presso strutture
centralizzati (2). ambulatoriali (es.: monitoraggio dei pazienti diabetici)
0 presso pazienti immobilizzati non ospedalizzati (es.:
monitoraggio della terapia anticoagulante orale) deve

Visione unitaria della logica diagnostica prevedere una preliminare attenta valutazione delle tec-

del laboratorio nologie e di tutte le variabili pre e post-analitiche da

parte della comunita del laboratorio (5). La valutazione

Desmond Burke, in un mirabile editoriale comparsali una strumentazione portatile per la determinazione

sul numero di dicembre 2000 dell’American Journatel’emoglobina glicata ha dimostrato un bias consi-

of Clinical Pathology (3) dal titolo “Laboratory Medi- stente rispetto al metodo utilizzato dal laboratorio cen-
cine in the 21st Century”, ci ha ricordato come la fastrale (sistema HPLC) con tutte le conseguenze opera-

di espansione quantitativa degli esami di laboratoritive e nell'esperienza di Giavarina e coll. (6) la valu-

si sia conclusa con l'inizio degli anni 90: negli Statitazione di una strumentazione portatile per il monito-

Uniti, grazie all'automazione, alla computerizzazioneraggio della terapia anticoagulante orale ha dimostrato

allo sviluppo delle metodiche immunometriche ed alleome il sistema proposto potesse essere utilizzato solo

tecniche di biologia molecolare tra il 1970 e il 1990 lanella fase di mantenimento del range terapeutico.
crescita annuale del volume degli esami ha raggiuntaa dislocazione di esami di laboratorio presso i medici
percentuali superiori al 10%. di medicina generale e/o presso le farmacie, per

Dagli inizi degli anni 90 la Medicina di Laboratorio esempio nell’lambito della valutazione del rischio car-

negli Stati Uniti come in Europa si é trovata da unaiovascolare con la determinazione del colesterolo

parte la problematica del contenimento dei costi e daletale, pud portare ad una non corretta valutazione

I'altra le continue richieste di investimenti per nuovidello stesso (7) per problematiche legate a differenze

ambiti diagnostici e tecnologici. nelle procedure di calibrazione, alla non sufficiente

Nel contempo il progresso della disciplina e della prapreparazione del personale che esegue il test e I'as-

tica medica in generale, poneva sempre maggiosenza di partecipazione a programmi per la valutazione

enfasi sul miglioramento continuo della qualita, nelladella qualitd. Queste ultime problematiche inseriscono
gestione della information technology, nei programmobbligatoriamente riflessioni riguardanti la necessita

di gestione delle diverse situazioni patologiche in basehe ogni esperienza di attivazione di analisi decentrate

a pratiche operative “evidence based”, puntando stkntri nei programmi di accreditamento dei laboratori

ruolo consulenziale dello specialista di laboratoriocon la definizione di precisi standard relativi alle pro-

Strategia vincente della Medicina di Laboratorio incedure, alla formazione del personale, alla valutazione

tale contesto si &€ dimostrato I'essere in grado di attdella qualita ecc.

vare meccanismi di riduzione delle richieste di esami

NON APPROPRIATI.

Tale logica e trasferibile pari pari alle problematicheRiflessioni conclusive

del POCT, come parte integrante della cultura della

Medicina di Laboratorio. Al termine di questa breve presentazione mi permetto

Il consolidamento delle attivita del laboratorio suldi concludere con alcune considerazioni di carattere

piano organizzativo ed operativo con stazioni multigenerale.

test che dispongono di una gestione della fase pre-aiden esiste nessuna contrarieta preconcetta della comu-

litica, fa parte dello stesso scenario che puo preveden#a di laboratorio alla attivazione del POCT all'interno

I'attivazione del POCT: il tutto orientato al miglior ser- delle logiche prima enunciate : questo pensiero era stato

vizio al paziente secondo regole definite dal sistemperaltro lucidamente presentato gia nel 1986 da Angelo

di qualita. Burlina nella cosiddetta “Lettura di Piancavallo” (8).
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L'uso del POCT puo fare un significativo passo irBibliografia

avanti con 'avvento della “connettivita”: la connes-

sione della strumentazione del POCT, con modalith

bidirezionali, al sistema informativo del laboratorio

e quindi dell'intera struttura ospedaliera permetterebb&

I'inserimento dei dati ottenuti in sede decentrata n

file del paziente, il loro riconoscimento e la loro cor-"

relazione all'intera storia clinica (2).

L'agenzia non profit ECRI, concludendo il capitolo rela-_
tivo al POCT, pur riconoscendo questo aspetto come
caratterizzante le fasi future della Diagnostica di Labas.
ratorio, sottolinea come nella fase attuale debba consi-
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tivi e quantitativi all'attivita dei laboratori centralizzati.
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mente citato “Laboratory Medicine in the 21st Cen-
tury” (3), ribadisce come centrali per la disciplina per
il prossimo futuro, lo sviluppo delle attivita consu--
lenziali dei medici di laboratorio , della comunicazione
on-line tra pazienti, medici e data base, il tutto fondato
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