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il punto

Premesse, contenuti e significato del documento ISO/DIS 15189
“Quality management in the Medical Laboratory”

R. M. Dorizzi, F. Poltronieri, A. Bolzon*, P. Ricordi*
Laboratorio Analisi Chimico Cliniche ed Ematologiche, Azienda Ospedaliera di Verona
*Dipartimento di Medicina di Laboratorio, Ospedale S.Bortolo, Vicenza

PREMESSA accetta il controllo elettronico fatto salvo che perio-
. dicamente sia analizzato anche materiale di control-
E indubbio che la legge CLIA (Clinical Laboratory lo convenzionale. mentre il CAP lo accetta solo per
Improvement Act) ‘88 pubblicata nel 1988 ma ap-gli analizzatori dedicati al POC.

plicata a stadi negli anni successivi attraverso numé2JCAHO mantiene la sua tradizione di innovazione
rosi aggiornamenti e correzioni ha prodotto una ac dal 1998 ha introdotto il programam “ORYX" che
celerazione nel processo di accreditamento dei labsubordina la concessione dell’accreditamento alla
ratori clinici non solo negli Stati Uniti ma anche inmisura di indicatori di outcome clinico che il labora-
Europa. Negli Stati Uniti ha portato alla registrazio+orio deve adottare e che saranno impiegati per mo-
ne di tutti i laboratori clinici (circa 160.000) con nitorare il progressivo miglioramento della qualita
modalita diverse a seconda delle dimensioni e dell@). Se oggi il programma JCAHO segue in gran
tipologia del laboratorio e della complessita deglparte i requisiti del CLIA, vi sono degli aspetti pecu-
esami esequiti. E’interessante notare come in quesi@ri coerenti con la missione di questo organismo,
caso I'entrata del governo nella promozione e nellpaccreditamento dellintero ospedale, come quello
regOIame.ntaZion.e della qualltél del IabO.rE.ltori.C”niC.bhe un esame pu(‘) essere eseguito per lo stesso pa-
non ha ridotto I'importanza ed il prestigio di pro-ziente usando analizzatori diversi (collocati per
grammi volontari come quelli promossi dal Collegeesempio nel laboratorio del medico, in terapia inten-
of American Pathologists (CAP) e dalla Jointsjya, neij reparto di degenza, in sala operatoria) & ne-
Commission of Healthcare Accreditation (JCAHO).cessario verificare Iallineamento” dei diversi ana-
L"applicazione in un paese cosi importante di Ufjzzatori. Il direttore del laboratorio deve, per esem-
programma di accreditamento ha in un certo sensg, gdocumentare in quale modo ha affrontato il pro-
consentito ai paesi europei di comprendere la fattiblslema della produzione degli intervalli di riferimen-
lita di un programma governativo stimolando le proy, e jl loro aggiornamento.

fessioni e le societa ad affrontare e, se possibile,fintrinseco al programma del CAP I'aggiornamento
risolvere autonomamente il problema. _permanente delle checklist (liste di controllo) su cui il
Il lavoro del CLIA ha fatto da battistrada in molti |Islboratorio verifica la propria organizzazione e la pro-

Eorgtest![; perl esempio ne{li\élu'moneéjel CI!?t'Ca fia “qualitd” e d’un capillare impiego di materiale di
aboralory improvement AQvISOry LOMMIUCE 4|10 per tutte le analisi eseguite. Peculiarita del

(CLIAC) del maggio 1996 veniva posto l'accentocap g I'impronta clinica del programma e quindi la

(1) oltre che sull'aspetto analitico anche sulle fasp, oqtivazione della correlazione dei risultati - analitici
pre- e post-analitiche e sulla possibilita in prospetti

. ; X : con la clinica del paziente (eventualmente anche con
va che una nuova generazione di analizzatori pote

- - . %’discussione del caso con il clinico).
se essere controllata non con il materiale di control-
lo liquido tradizionale ma con controlli di tipo elet- E

tronico eseguito tramite funzioni che erano parte iné a;gt]ezrgsss:n;;g?énggqﬁgSXtaJrg Xﬂgeelec:%;nﬂepall;
tegrante dell'analizzatore. Negli ultimi anni questo 9 : g

problema ¢ stato affrontato anche da altri: ' JCAHGNNI Sscorsi siano comparabili tra di loro e continuino
ad essere attuali.

CorrispondenzaR M.Dorizzi, CARENZE SEGNALATE DAL CLIA

Laboratorio Analisi Chimico Cliniche ed Ematologiche, s
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2. Rispetto delle indicazioni del produttore Lussemburgo, Francia e molti paesi dell’Europa
3. Politiche per assicurare la qualita dell'intero proOrientale la partecipazione al programma € obbliga-
cesso produttivo toria ma il “non successo” nel programma non com-

4. 1l direttore specifica le responsabilita dell'interoporta conseguenze nella continuazione dell’attivita
personale ed assicura formazione ed adddel laboratorio.

stramento adeguati Nel corso del convegno IFCC del 1996 é iniziato il
5. Riferimenti del laboratorio e del direttore sul resprocesso di consolidamento a livello europeo delle
ferto organizzazioni e delle societa scientifiche che si oc-
6. Partecipazione al programmi di VEQ cupano di questo problema con la costituzione della
7. Manuale delle procedure che descrive le modalEQALM (European Committe for External Quality
ta di analisi e refertazione Assessment Programmes in Laboratory Medicine).
8. Calibrazione o controllo della calibrazione almelLa guida ISO/IEC 43 fornisce delle raccomandazio-
no una volta ogni 6 mesi ni per l'organizzazione ed il funzionamento dei PT
9. Verifica della accuratezza della misura di tutti glied il documento WELAC ELA-G6 raccomanda for-
analiti non compresi in  programmi di VEQ al-temente che I'organizzatore di programmi di PT
meno due volte 'anno soddisfi i requisiti indicati dai documenti EN
10.Assicurazione da parte del direttore della comp&9000, EN 45000 e ISO/IEC 25. LEQAS finlandese
tenza di tutto il personale LABQUALITY ha ottenuto la certificazione ISO

9002, il NEQAS britannico & accreditato del CPA e
L'analoga lista di JCAHO e CAP é simile; viene dai’EQAS belga e svizzera hanno adottato I'EN
to risalto alla attivita di revisione e di correzione dei45004.
risultati del programma di VEQ, di manutenzione
preventiva, di spazio di lavoro adeguato, di docuNell’ambito della comunita europea lo standard EN
mentazione della temperatura. 45001, equivalente all'ISO 25 é raccomandato per la
Uno dei personaggi con la visione pit ampia ed agnaggior parte dei laboratori. Questo standard richie-
giornata della situazione europea € Jean Claudk non solo competenza nella gestione della qualita
Libeer che ha recentemente sintetizzato la situazianalitica ma anche altri aspetti (risorse umane, strut-
ne (4,5). tura dell’organizzazione, gestione dei documen-
L'attivita dei laboratori clinici e rivolta verso la curafti,....). Se da un punto di vista sociale non e accetta-
dei pazienti ma sono coinvolti anche in trial clinici.bile che i requisiti in ambito sanitario siano meno
Nei trial clinici i laboratori debbono seguire le nor-stringenti rispetto a quelli che si stanno imponendo
me della buona pratica di laboratorio (GPL) che nen altri ambiti industriali come quelli dell'industria
gli Stati Uniti sono controllate dalla Food and Drugalimentare & stato da piu parti sottolineato che:
Administration mentre nei paesi europei sono con~ non é sufficiente possedere la sola competenza tec-
trollati da organismi diversi nei diversi paesi. Lo nica ma € necessaria anche competenza medica;
scopo principale delle GPL é quella di evitare e d¢ i campioni che arrivano al laboratorio possono
individuare frodi nell’attivita analitica e si concentra  essere infettivi ed il laboratorio impiega reagenti
sulla trasparenza del passaggio dai dati grezzi alle frequentemente tossici;
elaborazione definitive. Non esistono degli standarel il laboratorio puo ricevere sia la richiesta di deter-
particolari per I'attivita del laboratorio clinico in minazione di uno o piu esami sia la diagnosi rela-
questo contesto anche se la fase clinica (che si occu- tiva alla presenza di una particolare sindrome;
pa sostanzialmente di studi di sicurezza e di effica- & necessario definire anche la preparazione del
cia) e guidata dalla Good Clinical Practice. In que- paziente;
sto contesto il laboratorio ha il compito di seguire [linvio di campioni presso altri laboratori & sotto
nel tempo o nel corso di una terapia la concentrazio- la responsabilita del laboratorio.
ne di farmaci e di indicatori ovvero a scopo diagno-
stico per confermare una diagnosi o per aiutare Molti paesi hanno quindi sviluppato delle proposte
raggiungerla. specifiche per il sistema qualita:
Il controllo di qualita & oggi profondamente radicatce Austria: Gute Analysen- und Laborpraxis (GALP)
in chimica clinica mentre in microbiologia ed in sie-« Belgio: Directive pratique pour la mise en place
rologia &€ ancora in fase di sviluppo e diffusione. Il d’un systéme qualité dans les laboratoires agréés
termine Proficiency Testing (PT, Prove di abilitd) € dans le cadre de I'INAMI;
pit usato negli Stati Uniti rispetto a termini comee Croazia: Model of quality manual
VEQ o EQA ed acquista un significato integratoe Germania: Accreditation of medical/medical diagno-
con il processo di accreditamento nel senso che, per stical laboratories (EURACHEM/D - ZLG - AML)
esempio negli Stati Uniti, la partecipazione con ri» Francia: Guide de bonne exécution des analyses
sultati soddisfacenti ad esso subordina la concessio- de biologie clinique (GBEA)
ne del certificato CLIA o dell’accreditamento das Scandinavia: Nordkem project for a model of
parte del CAP. In altri paesi come Belgio, quality manual for medical laboratories
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e Spagna: Model of quality manual SO pubblicava la guida ISO 25, documento molto
» Svizzera: Critéres de fonctionnement des laboraimile. In alcuni paesi (Olanda, Svezia) gli organismi
toires d’analyses médicales (CFLAM) di accreditamento seguono I'EN 45001 per I'accredi-
» Paesi Bassi: CCKL guide of practice tamento dei laboratori compresi quelli medici.
e Gran Bretagna: CPA manual for laboratory accre-
ditation

Tutti queste proposte cercano di coprire sia glStandard ISO DIS 17025

aspetti pre-analitici (campionamento, preparazione

del paziente, trasporto del campione) e post-analititia guida 1SO 25 e stata aggiornata nel documento

(validazione biologica e clinica dei risultati) e com-ISO DIS 17025 applicabile ai laboratori di calibra-

prendono i requisiti nazionali che non sono sempreione e di analisi. | risultati delle analisi sono, in que-

rilevanti per un sistema qualita. sto caso, dei dati meramente tecnici. Anche se la ISO
DIS 17025, a differenza del’lEN 45001 permette che

Secondo la guida ISO 2, I'accreditamento € una proceemmenti ed interpretazioni siano incluse nel referto,
dura con cui una agenzia che ne ha l'autorita ricon@uesti non sono compresi dall’accreditamento.
sce in modo formale che una organizzazione o urdéemplificando si puo dire che il documento ISO DIS
persona possiede la competenza per svolgere deterirf025 preveda requisiti gestionali identici a quelli
nati incarichi. La certificazione € invece una procedudel’'lSO 9002 a cui sono sovrapposti requisiti tecnici.
ra con cui una terza parte da la garanzia scritta che un

prodotto, un processo 0 un servizio soddisfa requisiti

specifici. Negli Stati Uniti il termine accreditamento éStandard e guide per la gestione

inteso spesso come autorizzazione. Tuttavia gli orgaella qualita nel laboratorio medico.

nismi governativi sanitari che autorizzano laboratori 0

ospedali non possono essere considerati come tefdagli ultimi anni in tutti i paesi le societa scientifiche si

parte indipendente poiché partecipano al finanziasono occupate di linee guida “armonizzate” all'interno

mento della struttura e quindi non possono accreditardella Comunita Europea. La European Community

E’ quindi evidente che i requisiti per I'accreditamentoConfederation of Clinical Chemistry ha definito i “re-

sono piu stringenti rispetto a quelli della certificazio-quisiti essenziali” per i sistemi di qualita dei laboratori

ne. Non € mai troppo reiterato il concetto che non élinici. Nel 1995 il Comitato tecnico ISO/TC
corretto considerare la certificazione come garanzia @il2/WG1 e stato incaricato di produrre un documento
qualita. La certificazione si riferisce solo a procedureledicato alla qualita dei laboratori medici basato

scritte e puod essere ottenuta se sono seguite delle pgal’'ISO 25; tale documento é I''SO/DIS 15189.

cedure scritte. L'accreditamento pud essere ottenuto

solo se le procedure hanno un fondamento solido.

Libeer fa degli esempi efficaci per illustrare le diffe-Lo standard ISO DIS 15189

renze tra accreditamento e certificazione:

e Considerare accettabili limiti del controllo internoll linguaggio usato & adatto ad essere compreso da
di qualita < alle 3 deviazioni standard & accettabilehi opera in laboratorio e sono compresi apetti co-
sia per I'accreditamento e la certificazione me:

e Considerare accettabili limiti del controllo internoe Competenza medica
di qualita < alle 6 deviazioni standard & accettabile Scelta, preparazione del paziente e raccolta del
solo per la certificazione campione

* Un tempo di turnaround time di 20 minuti per I'e-» Turnaround time
mogasanalisi & accettabile sia per I'accreditamento Intervalli di riferimento
che per la certificazione e Procedure per la comunicazione immediata dei

* Un tempo di turnaround time di 60 minuti per I'e-  risultati
mogashalisi standard & accettabile solo per la certi- Aspetti etici
ficazione. Il documento contiene anche indicazioni pratiche

Gli standard della International Standardizatiorper la gestione della qualita del sistema informativo

Organization (ISO) della serie 9000 sono adatti per ldel laboratorio che possono essere applicate a tutti

certificazione mentre quelli per I'accreditamento hanH laboratori.

no subito una evoluzione piu complessa. Secondo la definizione della IFCC la missione della

chimica clinica e quella di “fornire risultati di analisi
ed osservazioni rilevanti per comprendere la causa

EN40001 e Guida 25 delle malattie, la conservazione della salute e la con-

versione di questi dati in informazioni che riguarda-

Il primo standard internazionale per i laboratori di cano il paziente”. Nell'interfaccia tra clinico e labora-

librazione e di analisi sono stati prodotti dal CEN/CEtzorista & cruciale che le responsabilita siano divise

NEL nel 1989 come EN 45001. L'anno successivdra clinici e laboratoristi.
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Lo standard 15189: i contenuti b) lo standard di servizio che il laboratorio intende
fornire;

Lo standard contiene i requisiti rilevanti per la ge<) la conoscenza da parte di tutti gli addetti della
stione della qualita dei laboratori medici. | servizi di  procedure relative alla esecuzione ed alla manu-
Medicina di laboratorio, compresi gli adeguati servi- tenzione delle procedure e la loro applicazione in
zZi di consulenza, sono essenziali per la cura dei pa- modo costante;
zienti e devono consentire di soddisfare tutte le rid) I'impegno del laboratorio verso una buona prati-
chieste dei pazienti e dei clinici. Quando necessario, ca professionale in accordo con il SQ.
i servizi di laboratori devono comprendere 'esaméJn manuale della qualita deve descrivere il SQ, le
clinico del paziente e la partecipazione attiva ai proprocedure tecniche e la struttura della documenta-
cessi di prevenzione della malattia oltre che di diazione usata nel SQ. Il Manuale della Qualita & sotto
gnosi e terapia. Ogni servizio deve inoltre consentira responsabilita del Responsabile della Qualita e
adeguate possibilita formative e di aggiornamentdeve essere noto a tutto il personale.
per tutto il personale. L'indice di un Manuale della Qualita pudé compren-
La Direzione del laboratorio ha la responsabilita fi-dere:
nale circa la progettazione, I'applicazione, il manted. Introduzione
nimento ed il miglioramento del Sistema Qualita2. Descrizione del laboratorio, compiti principali
Per ottenere questo la direzione deve: 3. Politica della qualita
a) assicurare a tutto il personale la responsabilita @d Attivita di formazione permanente

i mezzi per assolvere i propri compiti assegnati; 5. Gestione delle procedure di Controllo di Qualita
b) preservare la confidenzialita delle informazioni6. Controllo dei documenti

relative ai pazienti; 7. Registrazione ed archiviazione dei dati
¢) occuparsi della struttura organizzativa del labora8. Ambiente e strutture

torio e dei collegamenti con le altre strutture cor®. Gestione di strumentazione, reagenti e consuma-

cui é collegato; bili
d) definire responsabilita, autorita e inter-relazionilO. Logistica (trasporto, gestione rifiuti, ecc.)
di tutto il personale; 11. Procedure di verifica delle fasi analitiche

e) predisporre una adeguata supervisione di tutto 12. Sicurezza
personale, compreso quello in addestramento, ds. Ricerca
parte di personale che sia esperto circa lo scofdal. Attivita analitica
delle procedure, la loro realizzazione e la valutal5. Fasi pre-analitiche (protocolli di richiesta delle
zione dei risultati; analisi, di prelievo dei campioni)
f) nominare un responsabile della qualita con ret6. Validazione dei risultati
sponsabilita ed autorita di sovraintendere al ragt7. LIS
giungimento dei requisiti del Sistema Qualita €18. Refertazione dei risultati
dell'aggiornamento del Manuale della Qualita. 1119. Azioni correttive e gestione dei reclami
responsabile della Qualita riferira direttamente20. Comunicazione con pazienti, utenti sanitari, for-

alla Direzione del Laboratorio; nitori
g) nominare, dove possibile, delegati per tutte 1&1. Aspetti etici
funzioni chiave. La direzione del laboratorio deve definire un pro-

gramma che verifica la adeguata calibrazione e fun-
zionamento di strumenti, reagenti e sistemi analitici.
SISTEMA QUALITA Deve essere anche documentato un programma di
manutenzione e calibrazione preventivo.
La Direzione del laboratorio & responsabile di defi-
nire ed implementare un Sistema Qualita (SQ) e
farne la manutenzione in modo da assicurare cheControllo della documentazione
risultati degli esami eseguiti raggiungano la qualita
indicata nel Manuale della Qualita del laboratorioll laboratorio deve definire, documentare ed applica-
Il Sistema Qualita deve comprendere il Controllae procedure per controllare tutta la documentazione
di Qualita Interno (CQI) ed esterno (CQE) ma nor{proveniente dall'interno e dall’esterno) che forma il
sara limitato a questi. Saranno documentati anchdanuale della Qualita
gli interventi intrapresi in occasione di eventualiSi deve provvedere affinché:
problemi ed errori. La politica della Qualita e glia) tutto il materiale sia esaminato ed approvato dal
obiettivi in questo ambito del Laboratorio saranno Responsabile della Qualita e dalla Direzione pri-
dichiarati dalla Direzione. Questi devono essere ma di essere rilasciato al personale del laboratorio;
concisi e noti a tutto il personale interessato e dds) esista registrazione degli aggiornamenti dei do-
vono comprendere: cumenti, del numero di copie distribuite e della
a) lo scopo del SQ; identita delle persone a cui sono state distribuite;
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¢) solo la copia piu recente sia disponibile nella stab) devono essere definite le azioni da intraprendere;
zione di lavoro; c) deve essere valutata la rilevanza medica degli
d) i documenti siano periodicamente verificati, ag- esami che non si conformano alle specifiche e
giornati (se necessario) ed approvati dal nei casiin cui sia appropriato deve essere infor-

Responsabile della Qualita e dalla Direzione; mato il clinico che ha richiesto I'esame;
e) i documenti archiviati siano identificati in modod) deve essere interrotta I'esecuzione di quel tipo di
adeguato che ne impedisca I'uso accidentale. analisi e, se necessario, ritardata la refertazione;

e) devono essere immediatamente adottate azioni
TUTTA LA DOCUMENTAZIONE PUQO’ ESSERE correttive;

IN FORMA CARTACEA O ELETTRONICA f) se necessario, i risultati degli esami non conformi

Tutti i documenti del SQ devono essere identificati che sono gia stati consegnati debbono essere riti-

in modo da comprendere: rati 0 adeguatamente identificati;

a) data di produzione; g) deve essere definito a chi spetta autorizzare la ri-

b) edizione; presa della esecuzione delle analisi. Ogni episo-

c) eventuale data della revisione corrente e/o nume- dio di non conformita deve essere documentato e
ro della revisione; registrato. La Direzione del laboratorio deve pe-

d) numero di pagine; riodicamente passare in rassegna queste registra-

e) responsabilita della produzione. zioni in modo da individuare trend e per attivare

azioni preventive.
Invio di campioni ad altri laboratori L’identificazione di analisi non conformi, problemi

con il SQ o con le procedure analitiche possono ori-
E’ necessario acquisire, conservare ed aggiornare d¢gnare in vario modo nell’lambito dell'attivita del la-
documentazione che dimostra 'adeguatezza dei l@oratorio: lamentele dei clinici, risultati delle proce-
boratori a cui sono inviati campioni (anche pedure di CQ, difficolta nella calibrazione di uno stru-
guanto riguarda la metodica utilizzata). mento, verifica del materiale di consumo, segnala-

zioni del personale e dei supervisori, visite di ispe-

zione per la certificazione, revisioni della direzione,
Servizi e materiali provenienti dall’esterno audit interni ed esterni.

La Direzione del laboratorio deve definire e docu-
mentare le modalita di acquisizione di servizi, struAttivita di consulenza e di gestione dei reclami
mentazione e reagenti. Devono essere definiti i cri-
teri e le procedure per lispezione, I'accettazione ®ersonale del laboratorio adeguatamente qualificato
la non accettazione del materiale e per la conservdeve fornire consulenza circa I'efficacia delle anali-
zione del materiale di consumo. si, la frequenza adeguata della ripetizione di una
La strumentazione ed il materiale di consumo noanalisi, il tipo di campione necessario e l'interpreta-
deve essere impiegato fino a quando non é stato dione dei risultati ottenuti. Devono essere organizza-
mostrato che soddisfano i requisiti definiti per lati incontri periodici dedicati all’'uso degli esami di i
procedura per la quale sono stati acquisiti. La docuaboratorio del personale del laboratorio con i clinici
mentazione che il fornitore ha soddisfatto il propricche si servono del laboratorio. Il laboratorio deve
Sistema Qualita puod essere utilizzato in alternativa.avere una politica e delle procedure per affrontare i
Deve essere implementato un sistema di inventari@clami o comunque le segnalazioni che i clinici, i
dei materiali che consenta la conservazione della rpazienti o altre persone o organismi interessati al-
gistrazione per un periodo di tempo definito. Questbattivita del laboratorio inoltrano. Le procedure per
sistema deve consentire la registrazione del numel® azioni correttive devono comprendere la ricerca
di lotto di tutti i reagenti, materiali di controllo e di delle cause alla radice del problema. Questo deve
calibrazione, la data di arrivo in laboratorio e la datportare, ogni volta che é possibile, ad azioni preven-
di impiego. tive. Le azioni correttive devono essere proporziona-
te alla rilevanza del problema ed ai rischi che questo
si verifichi.
Controllo delle non conformita

La Direzione del laboratorio deve avere e deve apRegistrazione dei dati relativi

plicare una politica e delle procedure da attivara qualita ed aspetti tecnici

guando si rileva che un qualunque aspetto della sua

attivita non corrisponde a quanto definito dal prodl laboratorio implementa procedure per la raccolta,

prio SQ. In particolare: la identificazione, la consultazione, la conservazio-

a) deve essere designato del personale responsalnite la manutenzione dei dati relativi alla qualita ed
per la soluzione del problema,; agli aspetti tecnici.
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Il laboratorio deve avere una politica che definisce ill personale deve essere informato di quanto viene
tempo per il quale i diversi tipi di dati debbono esserilevato in questi audit e delle decisioni che la dire-
re conservati (in alcuni casi questi limiti sono defini-zione, sulla base di queste, ha preso.

ti per legge).

Questi dati possono comprendere ma non sono limitati a:

a) moduli di richiesta; Personale

b) referti;

c) stampati prodotti dagli strumenti; Deve essere preparato un organigramma, una politi-
d) procedure analitiche; ca del personale ed una “job description” (descrizio-
e) manuali del laboratorio/fogli notizie; ne dei compiti) di tutto il personale.

f) registrazione delle consultazioni del LIS; Deve essere conservata registrazione di tutte attesta-

g) funzione di calibrazione e fattori di conversione; zioni di studio e di qualificazioni professionali di
h) registrazione dei risultati di controllo di qualita; tutto il personale (medico, laureato e tecnico).

i) reclami ed interventi messi in opera; La documentazione pud comprendere:

j) registrazione degli audit interni ed esterni; a) laurea o diploma;

k) registrazione dei risultati dei programmi esternb) riferimento a precedenti esperienze professionali;
di qualita; c) descrizione dei compiti;

I) registrazione della dimostrazione del migliora-d) registrazione di attivita di formazione permanente;
mento della qualita; e) registrazione di esposizione a rischi professionali.

m) registrazione delle procedure di manutenziond laboratorio deve essere diretto da un professioni-
comprese le procedure di calibrazione intensa exta con la competenza (intesa come prodotto di for-

esterna; mazione di base, post-laurea e permanente) di potere
n) registrazione degli incidenti avvenuti e degli in-assumere la responsabilita medica, scientifica e tec-
terventi intrapresi. nica dei servizi forniti dal laboratorio.

Il Direttore del laboratorio o persona da lui delegata

deve assolvere a compiti professionali, scientifici, di
Audit interni consulenza, organizzativi, amministrativi e formati-

vi che siano coerenti con la tipologia dei servizi of-
Audit interni di tutti gli elementi del Sistema ferti dal laboratorio.
Qualita, gestionali e tecnici, devono essere condotiipersonale delegato deve essere in grado di:
periodicamente. Essi devono riguardare in moda) dare consulenza circa il significato medico dei
particolare aspetti di rilevanza critica per il paziente. dati medici forniti dal laboratorio in modo da in-
Gli audit interni devono essere completati di norma terpretare i dati di laboratorio in caso di richiesta;
entro un anno e devono comprendere tutti i principa) fungere da membro attivo dello staff medico (se
li elementi del SQ. appropriato);
Gli audit devono essere programmati in modo fore) correlarsi in modo efficace con agenzie di accre-
male, organizzati e seguiti dal Responsabile della ditamento, funzionari amministrativi, comunita
Qualita o da personale qualificato che, quando le ri- mediche e pazienti;
sorse lo permettono, deve essere estraneo alle attig)- definire, implementare, verificare i livelli di con-
ta che sono sottoposte ad audit. Il singolo compo- trollo di qualita e miglioramento continuo della
nente dello staff non deve sottoporre ad audit le atti- qualita;
vita che egli stesso compie. e) implementare il Sistema di Qualita;

f) verificare tutta I'attivita del laboratorio in modo

da assicurarsi che siano prodotti dei risultati affi-

Revisione della attivita di gestione dabili dal punto di vista medico;

g) correlare i dati del paziente con la diagnosi ed il
La direzione deve compiere periodicamente una re- trattamento del paziente;
visione dell’attivita di gestione e dei suoi servizi cli-h) assicurarsi che la numerosita del personale con

nici che deve comprendere : gualifica ed esperienza adeguata del laboratorio

a) rapporti dalla direzione e dai supervisori; sia sufficiente;

b) risultati degli audit precedenti; i) amministrare in modo efficiente il laboratorio

c) risultati di confronti interlaboratorio dei (questo comprende la pianificazione ed il con-
Programmi di Verifica Esterna di Qualita; trollo del budget);

d) variazioni nel volume e nella tipologia del caricoj) fornire attivita di formazione per l'intero perso-
di lavoro; nale e partecipare ai programmi di formazione

€) comunicazioni, compresi reclami; nell’ambito dell’'ospedale;

f) valutazione in modo oggettivo della appropriak) programmare e dirigere attivita di ricerca ade-
tezza del contributo del laboratorio alla cura del guata alla tipologia del laboratorio;
paziente. [) selezionare i laboratori a cui inviare campioni
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per analisi non eseguite dal laboratorio e verifiPer ogni strumento deve essere conservata registra-
carne la qualita in modo continuo; zione che deve ALMENO comprendere:

m) implementare un ambiente sicuro secondo la) nome dello strumento;
norme di legge e quelle di buona pratica di labob) nome della ditta produttrice, tipo, numero di serie

ratorio; ed ogni altro numero di identificazione esclusivo;
n) rispondere ai reclami, richieste e suggerimentt) contratto presso I'azienda fornitrice e recapito te-
degli utenti. lefonico;

Non e’ necessario che il direttore del laboratorio asd) data di ricevimento ed entrata in servizio;
suma direttamente tutte queste responsabilta’. rima) dislocazione attuale;
ne tuttavia il responsabile dell'intera operativita’ ef) modalita di acquisizione (acquisto, service, lea-
gestione del laboratorio. sing, affitto, strumento nuovo, usato..);
Deve essere attivo un programma di formazione peg) istruzioni del produttore o indicazioni di dove so-
manente per tutto lo staff. Lapprendimento deve es- no reperibili;
sere verificato e, se necessario, I'attivita di formah) registrazione delle prestazioni dello strumento
zione deve essere ripetuta. che confermano la funzionalita dello strumento;
Il personale che compie attivita di consulenza dev@ manutenzioni eseguite fino a quel momento e
possedere preparazione teorica e pratica e deve esseprogrammate nel futuro;
re idoneo anche dal punto di vista etico. j) registrazione dei guasti, malfunzionamenti, mo-
difiche o riparazioni dello strumento;

k) data prevista della sostituzione.
Struttura fisica e caratteristiche ambientali La strumentazione che richiede calibrazione o ripa-

razione deve essere etichettato in modo evidente. Il
Lo spazio a disposizione del laboratorio deve esselaboratorio deve verificare I'effetto di questo guasto
adeguato al carico di lavoro senza compromettere faigli esami eseguiti precedentemente ed attivare
gualita del lavoro, le procedure di controllo di quali-(eventualmente) gli eventuali provvedimenti.
ta, la sicurezza del personale ed i servizi per la cura
del paziente.
Pazienti, dipendenti e visitatori devono essere prd-ase preanalitica
tetti da rischi.
Quando il laboratorio si occupa anche della raccoltestruzioni specifiche per raccolta e trattamento dei
dei campioni, si deve provvedere alla possibilita dcampioni corretti devono essere documentate e con-
accesso da parte dei disabili, al comfort del pazientenute in un manuale e devono essere implementate
ed alla sua riservatezza. da parte del personale del laboratorio. Il manuale de-
Il laboratorio deve avere delle procedure per verifive contenere:
care che le strutture non influenzino negativamente 1) copie di:
la raccolta dei campioni. a) documenti per dare il consenso informato;
La pulizia deve essere mantenuta in tutti gli ambierd) informazioni ed istruzioni fornite ai pazienti ri-
ti di lavoro. La conservazione e la manutenzione del guardo la preparazione che devono seguire prima
materiale pericoloso devono rispettare la normativa della raccolta del prelievo;

vigente c) informazioni per gli utenti circa le indicazioni
mediche e la scelta appropriata degli esami dis-
ponibili.

Strumentazione di laboratorio 2) procedure per:

a) preparazione del paziente;
Tutta la strumentazione deve soddisfare i requisith) tipologia delle provette necessarie per i diversi
specificati dal laboratorio ed essere periodicamente esami.

calibrato e verificato. 3) istruzioni per:
Ogni strumento deve essere identificato in moda) tipo e quantita di campione da raccogliere;
univoco. b) eventuale ora/e di raccolta del campione;

Il personale addetto alla strumentazione deve avetd particolari esigenze di intervallo temporale entro
dimostrato la sua conoscenza dello strumento. cui deve essere consegnato in laboratorio;
Istruzioni aggiornate sull’'uso e sulla manutenzionel) etichettatura;

dello strumento (compresi tutti i manuali forniti dal-e) necessita di informazioni cliniche (ad esempio
la azienda produttrice) devono essere prontamente nelle determinazione dei farmaci);

disponibili al personale addetto. La registraziond) identificazione positiva della persona a cui si rac-
delle riparazioni e degli interventi di manutenzione coglie il campione;

devono essere conservati e prontamente disponibg) registrazione della persona che raccoglie il campione;
per l'intera vita dello strumento o per il tempo ri-h) eliminazione sicura del materiale impiegato per
chiesto dalle normative vigenti. la raccolta del campione.
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4) principi per: peer-review ovvero procedure raccomandate a livel-
a) conservazione dei campioni esaminati; lo internazionale, nazionale o regionale.
b) limiti temporali entro cui richiedere esami aggiuntivi; Il laboratorio registra i risultati della validazione del
C) esami aggiunti consentiti; metodo. Le procedure devono essere esaminate dal
d) reflex testing. direttore del laboratorio o da suo delegato.

TUTTE LE PROVETTE DEVONO ESSERE AC- Tutte le procedure devono essere documentate e a
COMPAGNATE DA UNA RICHIESTA A CUI disposizione di chi opera in un settore e devono es-
POSSANO ESSERE RICONDOTTE. LO STESSOsere scritte in una lingua comprensibile da tutti.
DEVE AVVENIRE PER LE ALIQUOTE. IL LA- Devono essere verificate dal direttore del laboratorio
BORATORIO NON DEVE ACCETTARE E NON o da persona da lui designata.
DEVE ANALIZZARE CAMPIONI NON ACCOM-  La documentazione deve comprendere:
PAGNATI DA RICHIESTA. Quando vi sono state a) scopo dell'esame;
delle difficolta nel raccogliere il campione o il cam-b) principio del metodo;
pione sia poco stabile (LCS, sangue arterioso pe&) specifiche (linearita, precisione, riproducibilita,
emogasanalisi, ecc) il laboratorio pud preferire ana- limite di rivelabilita, tipo di campione (compresa
lizzare il campione e non refertare il risultato finché provetta e conservanti);
il reparto richiedente non si prende la responsabilitd) strumentazione e reagenti necessari;
di identificare il campione. In questo caso deve esse) procedure di calibrazione;
re acquisita la firma di chi identifica la provetta. Sef) fasi procedurali;
la provetta viene analizzata lo stesso, per qualunggg procedure di controllo di qualita;
motivo, deve essere identificabile. h) interferenze (lipemia, emolisi, ittero,...);
| campioni devono essere trasportati in laboratorio: i) principio delle procedure per il calcolo dei risultati;
a) in un tempo ed ad una temperatura adeguati pgr intervalli di riferimento biologici;

la natura dell’esame richiesto; k) valori di allarme/critici dove appropriati;
b) con modalita che non compromettano la sicured} interpretazioni mediche;

za di chi la trasporta, del laboratorio che lo riceven) precauzioni particolari necessarie;

e di terzi. n) cause potenziali di variabilita.
Il modulo di richiesta deve contenere informazioniOltre al manuale completo schede a rapida consulta-
sufficienti per identificare il paziente e che com-zione possono essere disponibili per I'impiego al
prendano, tra I'altro, identificazione del paziente, tibanco di lavoro.
po di campione, esame richiesto, informazioni clinidstruzioni per I'uso forniti dal produttore (per esem-
che del paziente (se opportuno). pio nell'inserto dei kit) possono essere impiegate a
Deve essere registrata I'ora di ricevimento del canpatto che corrispondano esattamente alle procedure
pione e devono essere definiti i criteri di accettabilitimpiegate dal laboratorio e siano scritte in una lin-
ta del campione; se un campione compromesso vigua che tutto il personale comprende.
ne accettato, il referto deve recare la natura del pr&ono consentiti manuali in forma elettronica posto
blema e, se applicabile, la cautela richiesta nelle irche contengano le informazioni sopra-indicate.

terpretazione del risultato. Il Direttore del Laboratorio & responsabile che la
Deve essere tenuta la registrazione dei campioni maccolta della procedure analitiche sia completa, ag-
fiutati. giornata e sia stata valutata accuratamente.

Il laboratorio deve verificare periodicamente il volu-Gli intervalli di riferimento biologici devono essere
me di sangue necessario per i diversi tipi di analisierificati periodicamente. Se il laboratorio ritiene
per evitare che sia prelevato un volume maggiore d@he un particolare intervallo di riferimento non € piu
quanto & necessario. appropriato per la popolazione di riferimento, il pro-
Il laboratorio deve avere una procedura documentatdema deve essere investigato e, se necessario, cor-
per il ricevimento, I'etichettatura, il trattamento e laretto. Lo stesso deve essere fatto quando viene mo-

refertazione dei campioni “urgenti”. dificato il metodo di dosaggio.
Il laboratorio deve avere una politica scritta per le ritl laboratorio deve preparare una lista dei metodi
chieste verbali di esami analitici in uso (che deve essere messe a disposi-

| campioni devono essere conservati per un periodoone degli utenti) che comprenda il tipo di cam-
di tempo specificato in condizioni che assicurano Ipione richiesto e le caratteristiche del metodo im-
stabilita del campione e consentono la eventuale miegato.
petizione dell'esame. Se il laboratorio cambia il metodo di dosaggio in
modo che i risultati o la interpretazione dei risultati
cambiano in modo significativo, le implicazioni del-
Procedure analitiche la variazione devono essere illustrate agli utenti con
una comunicazione scritta, attraverso una newsletter
| metodi da preferire nell'impiego in laboratorio so-del laboratorio o con una comunicazione contenuta
no quelli pubblicati su riviste internazionali doponel referto stesso.
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Garanzia della qualita’ delle analisi boratorio. Questo comporta le fasi che vanno dalla
preparazione del referto ed alla sua interpretazione,

Il laboratorio deve progettare un sistema di controllsulla base dell’'intervallo di riferimento, del risultato

interno di qualita che consenta di verificare il ragalla trasmissione del risultato dell'analisi.

giungimento del livello di qualita desiderata.

Tutto il personale deve avere indicazioni chiare sulle

quali basare le proprie decisioni. Particolare atterReferto

zione deve essere rivolta alla eliminazione degli er-

rori nella fase pre-analitica, analitica e post-analticaLa direzione e responsabile del formato del referto

Ogni laboratorio deve attivare dei processi di conehe deve rispettare le necessita degli utenti del labo-

trollo di qualita che consentano di individuare gli er+atorio e consentire una facile lettura ed interpreta-

rori nel corso della analisi, ovvero quando cambia itione del referto. La direzione deve accertarsi che i

sistema analitico, I'organizzazione complessiva coreferti siano ricevuti dal richiedente entro un inter-

cui si esegue l'analisi o I'operatore influenzando ilvallo di tempo concordato.

risultato. | risultati devono essere leggibili, senza errori di tra-

Ogni volta che é rilevante, il laboratorio deve deterscrizione, refertati in unita SI (quando opportuno) e

minare I'incertezza della determinazione. Possondevono essere inviati a personale autorizzato. Il re-

contribuire alla incertezza i calibratori, le quantitaferto deve contenere ma non deve essere limitato a:

usate, la strumentazione usata, le condizioni ana) identificazione del laboratorio;

bientali, le condizioni del campione, la sostituzioneb) identificazione del paziente;

dell’operatore, ecc c) nome del medico richiedente;

La calibrazione dei sistemi di misura deve consentd) data ed ora del prelievo ed ora di arrivo al labora-

re la rintracciabilita alle unita SI. Quando questo torio;

non é possibile la validita dei risultati ottenuti devee) data del referto;

essere confermata mediante: f) sistema del campione primario con eventuale

a) partecipazione a programma adeguato di con- commento sulla qualita del campione che puo
fronti interlaboratorio di verifica di qualita; avere compromesso la qualita del risultato;

b) uso di materiali di riferimento idonei, certificati g) chiara e non ambigua indicazione dell’analisi
per indicare la caratterizzazione del materiale; eseguita e del risultato;

¢) analisi o calibrazione con un altro metodo; h) limite di sensibilita se applicabile;

d) consenso con uno standard o metodi definiti, sp@&- incertezza della misura se applicabile. Puo’ esse-
cificati e caratterizzati chiaramente; re poco pratico dare questa informazione in ogni

e) documentazione delle dichiarazioni relative a rea- referto ma questa deve essere disponibile, a ri-
genti, metodi o sistemi analitici quando la rintrac- chiesta, per ogni determinazione;
ciabilita & fornita dal fornitore o dal produttore.  j) intervalli di riferimento;
Il laboratorio deve partecipare a programmi di conk) interpretazione dei risultati (quando opportuno);
fronto inter-laboratori, come i programmi di verifi- I) ldentificazione di chi & autorizzato a rilasciare |l
ca esterna di qualita, che comprende I'intera com- referto. Tale informazione deve essere disponibi-
plessita delle procedure analitiche e diagnostiche le in laboratorio.
usate dal laboratorio. La direzione, direttamente ba descrizione delle analisi deve seguire le indica-
attraverso delegati, verifichera i risultati di tali pro-zioni internazionali relative alla nomenclatura:
grammi e partecipera alla implementazione ed all&cCC, IUPAC, IFCC, ISTH, CEN, IUBMB, IUMS,
documentazione degli interventi correttivi. IUIS, WHO.
Per le procedure per le quali non é disponibile uopia dei risultati refertati deve essere conservata in
programma formale inter-laboratori, il laboratoriolaboratorio in modo a poter essere rapidamente recu-
deve mettere a punto un meccanismo che consermgarata. Questa informazione deve rimanere disponi-
di determinare I'accuratezza di tali procedure. bile un tempo che puod essere definito dalla legisla-
In caso che analisi siano eseguite usando metodizane locale o dalle esigenze mediche.
strumentazioni diverse, deve essere attivo un meccd#l-laboratorio deve avere delle procedure per la noti-
nismo che assicuri la comparabilita dei risultati nelfica immediata al medico richiedente (o ad altro per-
'ambito clinicamente rilevante. Tale verifica deve essonale con la responsabilita del paziente) dei risulta-
sere eseguita ad intervalli determinati che dipendortd che superano i limiti di “allarme” o “critici”.
dalle caratteristiche del metodo o dello strumento. Questi limiti vanno definiti con i clinici che sono
serviti dal laboratorio. Il laboratorio deve implemen-
tare delle modalita per comunicare i risultati per via
Fase post-analitica telefonica. Copia dei risultati che sono trasmessi per
fax deve essere inviata anche in originale.
| risultati devono essere validati ed approvati dabi devono registrare le azioni intraprese in risposta
personale che é stato designato dal direttore del la-risultati “critici”: data, ora, componente dello
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staff del laboratorio che ha comunicato il risultatodure. Un manuale completo delle procedure, che
persona a cui e stato comunicato il risultato e valgpuo essere elettronico, deve essere disponibile per
re che & stato comunicato). Va registrato qualunguatto il personale autorizzato. Il manuale deve es-
problema incontrato nel portare a termine questsere approvato, ad intervalli regolari, dal direttore
compito. del laboratorio o da personale designato. Vi devo-
La direzione del laboratorio deve definire Il TAT no essere procedure scritte per gli interventi neces-
per tutte le analisi eseguite sulla base delle necess#ari per proteggere i dati e/o il LIS in caso di in-
cliniche. Devono essere definite le modalita con cuiendio o di guasto dell’hardware o del software.
sono comunicati eventuali ritardi. Regolamenti rigidi devono definire chi puo acce-

| TAT, compresi ogni commento da parte del clinicodere al LIS. Deve essere definito chi pud accedere
devono essere tenuti sotto controllo, registrati e vesolo ai dati dei pazienti, chi & autorizzato ad inse-
rificati dalla direzione. rire risultati dei pazienti, modificare i risultati dei
Quando i risultati ottenuti in un altro laboratorio so-pazienti, modificare i dati relativi alla fatturazione
no trascritti, vi devono essere dei meccanismi dielle prestazioni o modificare i programmi.
controllo delle correttezza della trascrizione. Deve essere instaurato un meccanismo di audit che
| referti contengono delle informazioni strettamenteconsente al laboratorio di identificare tutti i sog-
riservate ed il personale del laboratorio deve mantgetti che hanno inserito o modificato dati dei pa-
nere la confidenzialita piu stretta per quanto conceeienti, file di controllo o programmi.

ne tali informazioni. Il laboratorio deve definire in Un risultato di un paziente archiviato deve potere
modo molto preciso le modalita per la refertazionessere disponibile facilmente, rapidamente ed in
dei risultati di una analisi compresi i dettagli di chiun tempo adeguato alle necessita del paziente.
puo rilasciare i risultati ed a chi. Le procedure devoH risultato archiviato deve corrispondere al risulta-
no comprendere anche le linee guida per rilasciared originale in modo completo. Deve essere com-
risultati direttamente ai pazienti. preso l'intervallo di riferimento usato nel rerferto

Il laboratorio deve definire la politica e le procedureoriginale con ogni allarme, nota e commento inter-
per assicurare che i risultati trasmessi per via telef@retativo allegati a quel risultato. Deve essere an-
nica, fax od altri mezzi elettronici, pervengano sola@he disponibile il grado di incertezza che la deter-
a personale autorizzato. | risultati comunicati oralminazione possedeva all’epoca del referto.

mente devono essere sempre seguiti da un refefd@vono essere prontamente disponibili una proce-

“ufficiale”. dura scritta ed una registrazione completa di tutte
le procedure di manutenzione preventiva dell’-
hardware.

Correzioni dei referti Il direttore (o suo delegato) e responsabile dell’effi-

cace trasferimento del referto al medico richiedente
Ogni alterazione a dati archiviati o risultati indicanoe deve approvare le modifiche al LIS che influenza-
la data, I'ora e la persona che ha eseguito la modifito la cura al paziente.
ca. Quando i risultati contengono degli errori, si deScopo, funzionamento ed interazione di un program-
ve tracciare una linea sul risultato. Non deve esserea con altri programmi devono essere chiaramente
cancellato, reso illeggibile ed il risultato corretto de-definiti.
ve comparire insieme a quello precedentemente re:addestramento di chi usa il LIS deve essere per-
fertato ed errato. manente.
Il risultato originale deve far parte in modo permaDeve essere definita una persona a cui vanno riferiti
nente del risultato. Nel caso che il sistema informatitutti i malfunzionamenti.
VO non possa gestire questo tipo di correzione dovih“fermo macchina” per manutenzione deve essere
essere tenuta una copia cartacea di questo. programmato in modo da minimizzare I'interruzione
Il referto deve indicare se la qualita del campionelella cura del paziente
primario ricevuto non era idoneo per I'analisi o pudeve essere documentata una procedura per lo spe-
avere compromesso il risultato. gnimento del LIS, per la riaccensione di tutto il si-
Deve essere definito chi pud usare il LIS, chi pud aveistema o di una sua parte in modo da assicurare l'in-
accesso ai dati del paziente, chi & autorizzato ad inseiegrita dei dati, la erogazione del servizio senza in-
re risultati dei pazienti, chi puo correggere i risultati. terruzioni e per documentare il buon funzionamento
del sistema dopo la riaccensione.
Tutti i fermi dell’lhardware non programmati devono
LIS (Sistema informativo di Laboratorio) essere documentati comprese le cause del guasto e
degli interventi correttivi.
Il prodotto del laboratorio € costituito da risultatiDevono esistere piani di emergenza per gestire |l
ed informazione. Poiché il LIS pud essere dannegservizio nel caso di un guasto dei LIS.
giato in molti modi, & importante definire politiche Deve esistere documentazione della manutenzione
che proteggono i pazienti dal Manuale delle proceche consenta di rintracciare il lavoro fatto sul LIS.
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Etica in medicina di laboratorio Vi sono degli aspetti inclusi nei GMLS che non so-
no compresi nel 15189:

Il personale del laboratorio € tenuto a seguire il co- educazione del clinico all'uso dei dati di laborato-

dice etico delle rispettiva professione. ro

La salute del paziente viene prima di tutto e, non- monitoraggio del controllo delle infezioni

ostante il laboratorio abbia una relazione di tipo con consulenza clinica.

trattuale con il medico richiedente, l'interesse e la s&Questo documento, come illustrato molto bene re-

lute del paziente devono avere sempre il primo post@entemente da Libeer. Richiede mentalita e stile ge-

Il laboratorio non deve raccogliere informazioni nonstionale diverse da parte del laboratorio. Aspetti co-

necessarie. me delega delle responsabilita, motivazione e capa-
Il paziente deve sempre sapere che tipo di informaita di persuasione diventeranno sempre piu impor-
zioni sono raccolte e per quale finalita. tanti. Chi lavora in laboratorio sara costretto a cam-

Tutte le procedure eseguite su un paziente devofiare abitudini o consolidate e a prendere maggiori
avere il suo consenso. Tale consenso € implicito nedsponsabilita. Il laboratorio deve essere considerato
caso di un paziente che si presenta in laboratorio c@ome un’unica squadra, lavorando per uno scopo
una richiesta di esame e volontariamente si sottopanico: migliorare la qualita dei risultati e promuove-
ne alle usuali procedure di raccolta di campioni. te il ruolo del laboratorio in sanita e nella societa.
pazienti ricoverati possono poter rifiutare il prelievo.Va sempre di piu reiterato che il lavoro del laborato-
Procedure particolari richiederanno una spiegazion# non si conclude con la semplice attivita analitica.
piu dettagliata ed in alcuni casi un consenso scrittQuesta deve essere seguita dalla validazione medica
(soprattutto quando sono possibili complicanze). che secondo Buttner pud essere a livello biologico e
Alcuni esami (ad esempio alcuni esami genetici) posiosologico. La validazione biologica consiste nel
sono richiedere una adeguata consulenza. Il laboratenfronto con un gruppo di riferimento o con valori
rio deve cercare di evitare che risultati con particolaprecedneti dello stesso paziente, mentre a livello no-
implicazioni siano comunicati direttamente al pazientsologico l'interpretazione del risultato viene combi-
senza I'opportunita di una adeguata consulenza. nato con quello di altri esami eseguiti nel paziente.
Il prelievo deve esser eseguito in condizioni di riserta guida ISO 25 e 'EN 45001 non consentono l'in-
vatezza adeguate al tipo di campione che viene raerpretazione dei risultati e sono quindi da conside-
colto ed al tipo di informazioni che sono raccolte. rare senza valore nellambito del laboratorio clinico
Nessun esame deve essere eseguito su un campiomntre la 1559 consente anzi richiede la dimostra-
non idoneo. zione di competenza professionali ed intellettuali.
| risultati riferibili ad uno specifico paziente sonola valutazione clinica é indispensabile corollario al-
confidenziali; possono essere comunicati a persofattivita dei laboratorio di qualunque attivita e tipo-
diverse dal medico richiedente o dal paziente sollmgia. La competenza medica si sta rivelando sem-
con il consenso del paziente. Il laboratorio deve avere piu carente nei laboratori clinici in tutti i paesi.
re una procedura scritta che definisce come le vari verifica addirittura il paradosso che con il progre-
richieste sono gestite e questa informazione deve edire dell’attivita analitica si verifica un decadimento
sere disponibile per il paziente. delle competenza medica. Questo fenomeno é dovu-
to al fatto che un ventaglio sempre piu ampio di ana-
PARTE INTEGRANTE DELLA ATTIVITA DEL lisi (basti pensare alla determinazione di numerosi
LABORATORIO E'’ IL LAVORO DI CONSULEN-  ormoni, farmaci ed indicatori biochimici di neopla-
ZA CIRCA LA SCELTA E LINTERPRETAZIONE sia) sono eseguiti in laboratori con scarsa 0 nessuna
DEGLI ESAMI DI LABORATORIO. Il 15189 insi- competenza specifica nella esecuzione e nelle inter-
ste molto sulla qualita e sulla appropriatezza degiretazione dei relativi risultati. | risultati rischiano di
contributo del laboratorio alla gestione del pazientediventare sempre di piu non solo senza valore ma
Tale attivita rimane comunque molto difficile da va-addirittura fuorvianti.
lutare perché non appartiene alla semplice attivitQueste considerazioni si innescano con un altro
gestionale del laboratorio ma dipende dalla capaci@spetto fondamentale dell’accreditamento: la neces-
intellettuali del laboratorio che non possono essergta che tutto il personale partecipi ad attivita di for-
valutate durante un audit esterno. mazione permanente. Tale attivita deve esser perse-
Si conferma l'interesse verso il raggiungimento dguita anche se, evidentemente, non pud consentire
guei “Good Medical Laboratory Services” (GMLS) di dimostrare per esempio la competenza di fornire
che Haeckel prefigurava nel 1988. Il laboratorio deeonsulenza medica relativamente a tutti gli esami
ve fare in modo che la giusta informazione arrivi abseguiti in laboratorio. La partecipazione del medico
momento giusto alla persona giusta al giusto costdi laboratorio alla definizione degli outcome delle
Corollario di questo impegno €& che il laboratorio riprestazioni sanitarie e I'aggiornamento dei compiti,
ceva il quesito giusto e il campione giusto nelle giudelle responsabilita e degli obblighi del medico di
ste condizioni. Alla fine del processo si deve ragtaboratorio rimangono alcune delle maggiori sfide
giungere la giusta conclusione. del prossimo futuro.
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