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Recensioni

Orientamenti attuali in tema
di certificazione e accreditamento

E. Romoli
Dipartimento dei Servizi di Diagnostica di Laboratorio, ASL 4 Umbria,

La qualita globale del Laboratorio nel Ill millen-  tessero documentare quale processo fosse il piu ido-
nio, Orvieto (TR) 12 aprile 2000 neo a migliorare la qualita dei laboratori. L'obiettivo
di tutti i professionisti che operano nel settore & il
Il 12 aprile 2000 si é tenuto ad Orvieto (TR) un semiglioramento continuo di qualita; gli strumenti uti-
minario dal titolo "La qualita globale del lizzati fino ad oggi per conseguire tale obiettivo so-
Laboratorio nel Il millennio®. Organizzato congiun- no stati diversi: ISO 9000, Accreditamento profes-
tamente da SIMeL e SIBioC, il seminario si ponevaionale, Quality Assurance, Continuous Quality
I'obiettivo di aggiornare i professionisti che operandmprovement.
nei laboratori clinici della Regione Umbria suglill problema che qualcuno comincia a porsi & se il
orientamenti attuali in tema di certificazione ed acperseguimento della certificazione o dell'accredita-
creditamento a livello nazionale ed internazionale. mento rappresenti un puro esercizio di raccolta car-
Il meeting & stato aperto da una relazione di Plebatacea di documenti o incida significativamente sul
(Padova) sul tema: miglioramento di qualita di un servizio. In Europa
"Accreditamento e certificazione. Quadro internaziosi € fatta chiarezza: le norme ISO sono lo scheletro
nale". L'accreditamento dei laboratori clinici ha, or-portante per una attivita di qualita. Infatti senza un
mai, una configurazione precisa all'internosistema qualita nessuna organizzazione, sanitaria e
dell'Europa dal momento che la legislazione sta fazon, regge l'impatto con il cliente. Solo con un siste-
cendo passi veloci perché ci si awvii su questa stradaa qualita il contenuto tecnico-professionale si svi-
| cittadini, e , purtroppo, spesso anche i magistratiuppa al meglio ed & organizzato in un contesto vali-
valutano sempre di piu se l'assistenza prestata € indie. La certificazione non esprime alcun giudizio
nea con lo stato dell'arte delle conoscenze. Inoltrgualitativo sul livello tecnico-professionale del ser-
0ggi, e richiesto non soltanto di far bene gli esamyizio; "certifica" che in quella organizzazione, che
ma di fornire un servizio complessivo di qualita.fornisce una determinata tipologia di servizi, & attua-
Appare ormai evidente la necessita di erogare a lie un sistema qualita , ma "non certifica" il livello
velli qualitativi elevati un numero crescente di pre-dei servizi che vengono erogati. Per comprendere la
stazioni in presenza di una restrizione delle risorse. differenza tra certificazione ed accreditamento
Il mutamento & determinato da: progressi tecnologPlebani ha fatto questo esempio. Se andiamo in una
ci; cambiamento delle patologie; mutamento dell@itta che non conosciamo e vogliamo scegliere un
struttura della popolazione che sempre piu anziarsbergo non possiamo cogliere alcuna differenza tra
determina un divario maggiore tra risorse disponibildue alberghi certificati (entrambe hanno adottato un
e richieste di prestazioni sanitarie; livello di infor-sistema qualita, quindi sicuramente non troveremo
mazione degli utenti che richiedono una semprecarafaggi) . L'accreditamento ci dice invece anche
maggiore trasparenza ed efficienza delle prestaziorguante stelle hanno i due alberghi e quindi quale di-
competizione tra laboratori; implicazione di caratteverso livello qualitativo di servizi offrono .
re medico-legale; necessita di scambi di servizi trH gruppo EA (European Cooperation for
laboratori appartenenti a realta nazionali diverse. Accreditation) ha identificato tre strade per fornire
In Italia c'é stata fino ad oggi una divaricazione tra&ontenuto tecnico-professionale alla normativa I1SO:
certificazione ed accreditamento che ha rallentato ka prima € di perseguire la certificazione 1SO e di-
maturazione nel nostro paese di esperienze che pritiarare nella carta dei servizi il livello di qualita
tecnico-professionale e di servizio che vogliamo sia
mantenuto nel tempo. Per esempio possiamo dire

Corrispondenzadr. E. Romoli che se la lista di attesa € di due giorni questo livello
Dipartimento dei Servizi di Diagnostica di Laboratorio, verra mantenuto nel tempo e cosi via.

ASL 4 Umbria, -la seconda definisce gli standard tecnico-professio-
Laboratorio Analisi Chimico-cliniche e Microbiologia, nali obbligatori. Certificazione 1SO insieme al ri-
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spetto degli standard richiesti porta all'accredita-
mento. Quindi I'accreditamento definisce non sol-
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tanto la esistenza di un sistema qualita ,ma anche 8000:2000 e tenendo conto del documento EC4
quali standard tecnico-professionali lavora il sistel vecchi standard erano rappresentati da :

ma qualita. a) Organization and administration

-la terza strada prevede standard a livello internds) Staffing and direction

zionale per la professione che porta ad un accreditey Facilies and equipment

mento armonizzato (se un laboratorio &€ accreditat) Policies and procedures

con questa procedura pud essere riconosciuto & Staff development and education

Italia ed a livello internazionale). f) Evaluation

Attualmente ci troviamo avvantaggiati rispetto al

1995, quando era difficile scegliere tra ISO 9000l nuovi standard sono rappresentati da

EN 45000, GPL, ISO 25, CPA, CAP, CCKL, a) Organization and quality management system
GBEA, in quanto abbiamo degli standard accettati b) Personnel

livello internazionale. Abbiamo la Norma ISO ¢) Permises and enviroment

15189 specifica per l'accreditamento dei Laboratod) Equipment,information system and reagents
Clinici. La norma nasce dal lavoro di un gruppo che) Pre-examination processes

si chiama 1SO Working Group 212, e nella normd) Examination processes

vengono integrati i requisiti del sistema qualita seg) Post-examination processes

condo le norme ISO 9000 (che riguardano solo ih) Quality assurance and evaluation

Quality management) con quelli delle norme ISQAttualmente all'interno dell'EA (European
17025 (che riguardano i requisiti tecnici comuni a&ooperation for Accreditation) si & formato un
tutti i laboratori compresi quelli di prova), con re-Comitato per la Sanita' (Health Committee) a sua

quisiti tecnici specifici per i laboratori medici. volta organizzato in sotto-comitati per i laboratori

| contenuti del documento ISO/CD 15189 sono rapmedici tra cui rappresentanti delle professioni dei

presentati da : Laboratori Clinici (es. ECLM),rappresentanti di or-

— Competenza medica sia per scegliere le analigianismi sovranazionali di accreditamento (es. CPA ,
che per interpretarle CCKL), rappresentanti dell'industria (EDMA),

— Necessita di dare un giudizio professionale sul rirappresentanti di organismi nazionali di accredita-
sultato che viene prodotto mento (es.SWEDAC)

— Scelta dei test, guida per la preparazione del p#-comitato tenta di armonizzare i programmi di ac-
ziente e per la raccolta del campione creditamento ispirandosi alle ISO/CD 15189 e alle

— TAT,POCT ISO/TG 212/WG 1.

— Intervalli di riferimento Plebani ha sostenuto la proposta di individuare un

— Aspetti etici dei professionisti che operano in laorganismo multisocietario costituito da professioni-
boratorio (medici, biologi, chimici, tecnici, infer- sti del laboratorio con funzione accreditante, in ana-

mieri....) logia a quanto & accaduto con il CPA. In Inghilterra
— Scurezza degli operatori quando un laboratorio é stato accreditato dal CPA, il
— Procedure per notificazione immediata. Medical Departments HealthQuality Service ricono-

A livello europeo si tende sempre di piu a recepirece automaticamente tale accreditamento cosi come
questo documento come una linea guida su cui BUKAS che accredita i Laboratori che non operano
basi ogni organismo nazionale per elaborare i propim sanita (i cosidetti laboratori di prova).

standard di accreditamento dei laboratori clinici. [lAnalogamente negli USA la JCAHO riconosce l'ac-
documento nasce ispirato dal lavoro del gruppo ECdreditamento CAP, COLA

che e la confederazione delle comunita di chimicaSicuramente dove esistono esperienze di accredita-
clinica europee di cui Plebani fa parte, quale rapmento professionale gli ispettori si arricchiscono
presentante dell'ltalia. L'EC4 ha elaborato un dgrofessionalmente e il miglioramento della qualita
cumento sui Criteri Essenziali per l'accreditamentmiziato nei laboratori si estende anche al resto del-
dei laboratori clinici con I'obiettivo di armonizzare I'ospedale.

tutti gli standard nazionali per I'accreditamento. IPlebani ha sostenuto anche la necessita che l'accre-
documento verra presentato a Padova nel mese ditamento dei Laboratori vada di pari passo con l'ac-
Ottobre di quest'anno. Il documento é riconosciutereditamento del personale (sistema di crediti) con
dalla EA (European Cooperation for Accreditation)percorsi di educazione permanente.

e tutti gli organismi nazionali professionali interven-Nei laboratori accreditati, il personale é gratificato
gono per far recepire gli standard indicati nei varperché c'e€ una maggiore tracciabilita di cio che av-
paesi. viene, c'e maggiore sicurezza delle procedure da se-
L'esperienza piu avanzata in questo senso e quetiaire, maggiore responsabilitd e maggiore compren-
dell'Inghilterra dove 600 laboratori hanno conseguisione dei motivi per cui si effettuano le analisi anche
to l'accreditamento . se, ha concluso, la strada per la qualita € una strada
Il CPA ha revisionato i vecchi standard di accreditasempre in costruzione e i risultati di oggi sono sol-
mento in accordo alle norme ISO 15189 /ISQanto una base su cui cominciare a lavorare.
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bulatori, ai settori analitici, alla segreteria, alla dire-
E' seguita una relazione di Bonvicini (Padova) datione, ai responsabili per la qualita
titolo "Esperienze di certificazione ed accreditamenNon si pud parlare di qualita globale senza tener
to dei laboratori clinici". Il relatore ha ripercorso laconto della qualita analitica ed ha presentato una li-
strada che ha portato il Laboratorio Analisista di riscontro per i controlli di qualita esterno ed
dell'Azienda Ospedaliera di Padova al conseguimeimterno, con relativi riscontri per la rintracciabilita
to dell'accreditamento nell'ottobre 95 e della certifidell'operatore, supervisore, lotto calibratore, control-
cazione nel dicembre 97. La relazione € iniziata evio e reagente. Dopo iniziali resistenze, il personale
denziando i punti critici dei requisiti richiesti con tecnico ha partecipato attivamente e con condivisio-
particolare riferimento alle norme Al, A2, A3, B6, ne al processo.
B7, C11, D1, D5, D8, D9, D11, E4, E5, F1, F2, F3ll riesame da parte della direzione per il 2000 ha ri-
Bonvicini ha mostrato ai convenuti un esempio conguardato i seguenti punti:verifica dell'efficacia del
creto di scheda adottata con indicate le caratteristbistema Qualita (analisi delle non conformita, recla-
che del campione, la parte analitica con il principiani e irregolarita); attivita ambulatoriale; attivazione
del metodo, i materiali necessari, i reagenti necessamiiove analisi; addestramento ed aggiornamento del
e presentando il contenuto di una scheda di verifigaersonale; programma di VII per il secondo seme-
della qualita del servizio presentata agli utenti constre 1999;-piani per la qualita per il 1999
tenente i seguenti quesiti e relative risposte multipldl programma di riesame da parte della Direzione
1) Negli ultimi 5 anni ha avuto necessita di sottoper il 2000 riguarda: piani per la qualita per il 2000;
porsi ad accertamenti di laboratorio: 1 volta, 2-addestramento ed aggiornamento del personale; pro-
5, >5; monitoraggio programmato gramma di VII per il primo semestre 2000; rapporti
2) Il giudizio complessivo sulla sala di attesa edelle VII; rapporti di NC e reclami; analisi irregola-
negativo, sufficiente, buono rita; sondaggio reparti; diario di bordo ed elenco
3) La sala di attesa le appare: accogliente, spaziaziendale; sito internet; azioni per Unita SlI; riunione
sa, pulita con medici di famiglia; varie.
4) Ha avuto necessita di utilizzare i servizi igieni-Le verifiche ispettive interne vengono attualmente
ci? li ha trovati puliti? effettuate da una ventina di persone appartenenti a
5) L'orario di attivita le appare: insufficiente, suffi- tutte le categorie professionali del laboratorio che
ciente, buono, ottimo sono state formate con processi educativi interni.
6) | tempi di attesa globali (segreteria + prelievoBonvicini ha concluso presentando il risultato di
le appaiono: eccessivi, adeguati, ottimali. un'indagine sulla qualita del servizio effettuata qual-
7) Come giudica la disponibilita e la cortesia delche settimana fa: circa il 40 % degli utenti ha soste-
personale medico, infermieristico, di segreteria Puto che il servizio € migliorato .
8) Come giudica le condizioni di prelievo?
9) Il tempo di attesa & stato complessivament&' seguita la relazione di R.M.Dorizzi (Verona) dal

di.... titolo " Un laboratorio accreditato di fronte ai nuovi
10) Cosa apprezza maggiormente: affidabilita destandard CPA". Il Laboratorio dell'Azienda

risultati, orari di attivita, professionalita del Ospedaliera di Verona ha conseguito I'accreditamen-

personale, comodita di accesso to del CPA nel settembre 1996. Per mantenere |'ac-

11) Ha scelto il laboratorio perché consigliato dalcreditamento nei 4 anni successivi il Prof.Lippi,
medico curante, da un conoscente/parente, peshe dirige il laboratorio, ha dovuto dichiarare an-
ché é noto per la sua affidabilita, perché fa parteualmente: il carico di lavoro; il repertorio delle

dell’Azienda Ospedaliera analisi del laboratorio; gli altri cambiamenti sostan-
12) Il giudizio complessivo sul servizio fornito dal- ziali riguardo al personale e alla strumentazione;
l'ambulatorio é (da 1 a 10) confermare che i risultati dei controlli di qualita era-

Bonvicini ha poi presentato i dati relativi all'esitono stati soddisfacenti ed eventualmente quali erano
del questionario evidenziando i punti piu critici perstati i provvedimenti apportati ed infine indicare se
il laboratorio ed ha proseguito mostrando le “irregoerano stati iniziati nuovi controlli di qualita o se era-
larita di segreteria”, le "irregolarita accettazione amno stati lasciati

bulatorio”, le "irregolarita nella refertazione”, le "ir- Il laboratorio ha fatto degli audit interni in media
regolarita relative ai campioni" (campione non peruna volta I'anno dedicati agli aspetti di documenta-
venuto, insufficiente, mancanza di richiesta, errataione e verifica con coinvolgimento di tutti gli ope-
accettazione, giunto in ritardo, campione coagulatgatori.

rapporto .scorretto, emolizzato , contenitore scorreAnche Dorizzi, analogamente a Bonvicini, ha riferi-
to, altri) to che all'inizio sono stati fatti sondaggi per verifica-
Ha poi presentato i problemi relativi all'appronta-re la sodddisfazione degli utenti e dei medici di fa-
mento delle prime liste di riscontro relative allamiglia (qualita dei risultati, tempi di risposta, dispo-
strumentazione ed alla attrezzatura (pulitura, manunibilita e cortesia).

tenzione, taratura),al controllo del processo, alllamAgli utenti sono state richieste le motivazioni che li
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hanno spinti ad utilizzare il laboratorio e la soddisfastrutture, proponga degli standard per I'accredita-
zione e stata valutata come molto soddisfacentejento della competenza del singolo operatore.
soddisfacente, insoddisfacente, molto insoddisfaceha revisione degli standard del CPA € iniziata nel
te con quesiti sulla qualita della struttura, sala di at996 con la cooperazione con l'ente di certificazio-
tesa, ambulatorio, servizi igienici. ne UKAS e sulla base delle fonti EC4, 1SO 15189,
A differenza degli anni precedenti il 20 marzo 2000SO 17025, ISO 9001-2000.

e giunta dal CPA una lettera che informava la&orizzi ha riferito che il Prof. Burnett ha ricordato
Direzione che, poiché l'accreditamento & datato setome nella stesura degli standard finali dovra essere
tembre 96, se non verra fatta domanda di rinnovpiu chiaro, rispetto ai precedenti documenti e anche
dell'accreditamento e conseguente successiva visal'EC4, cid che & obbligatorio (SHALL=REQUI-
degli ispettori CPA , lo status di laboratorio accrediREMENT) da cido che €& raccomandabile
tato decadra. (SHOULD=RECOMMENDATION) e dovra essere

Il CPA in Inghilterra € un organismo che non si ocpossibile verificare inequivocabilmente il raggiun-
cupa soltanto dell'accreditamento di laboratori clinigimento di questo standard da parte del laboratorio.
ci, ma anche di accreditamento dei programmi di'enfasi del 15189 sara sul manuale della qualita che
controllo esterno di qualita. dovra essere l'indice ai documenti di cui il laborato-
Il 15 marzo 2000 Dorizzi ha partecipato alla CPArio si deve dotare e deve consentire un sistematico
Annual Conference svoltasi a Londra che fa partapproccio e documentazione a tutti i documenti di
dell'attivita formativa svolta dal CPA, e di essa ha ricui si dota il laboratorio.

ferito ai colleghi presenti . Lo schema dei precedenti 44 standard CPA si modi-
Il programma ha riguardato: fichera in 48 standard raggruppati in 8 sezioni: A
-il ruolo del CPA nella modernizzazione dei labora{organizzazione e il sistema di qualita ); B (persona-
tori le), C (ambiente), D (strumentazione); H (quality
-rapporto provvisorio dei problemi occupazionaliassurance); E (fase preanalitica) F (fase analitica) G
dei laboratori clinici inglesi (fase postanalitica).

-programma di verifica esterna di qualita per quantbe raccomandazioni sono state, per quel che riguar-
riguarda i referti interpretativi da il manuale della qualita, di realizzare un docu-

-sviluppo dei nuovi standard: manuale della qualitanento di poche pagine (non piu di 30), chiaro, con
politiche, procedure, moduli e registrazioni, responuna struttura chiaramente definita, con le caratteri-
sabile della qualita stiche di documento controllato. E' stato caldeggiato
Il CPA ha recentemente ampliato la propria attivitail passaggio del documento dal supporto cartaceo a
ha partecipato infatti ad un progetto organizzato iguello elettronico con la raccomandazione che una
Inghilterra dal Ministero della Sanita per erogaregarte della documentazione sia messa a disposizione
fondi per la modernizzazione dei laboratori per ildella rete con lo scopo dichiarato di procurare nuovi
1999-2000. Sono stati presentati 182 progetti; a 3dienti.

di essi sono state richieste proposte dettagliate e Luindi il manuale della qualita si propone come
sono infine stati approvati. Lo scopo di questo gruppunto focale delle relazioni tra interno ed esterno
po era quello di selezionare dei progetti dimostratidel laboratorio, tra il top management, i dipendenti,
vi in modo da poter collaudare delle esperienze chieclienti del laboratorio e come un documento che
potessero essere diffuse a livello nazionale. deve facilitare il compito degli ispettori.

| fondi assegnati ai diversi laboratori andavano dao scheletro del manuale della qualita comprende:
un minimo di 50000 a un massimo di 1800000 stert) una introduzione in cui sono esplicitati i servizi
line e i laboratori che erano stati coinvolti avevano forniti dal laboratorio e come viene gestita la

presentato essenzialmente tre tipi di progetti: qualita

-quelli applicabili in realta di tipo rurale 2) indicazione della politica della qualita del labora-
-quelli implicanti obiettivi di razionalizzazione delle  torio

richieste 3) descrizione della organizzazione, responsabilita e
-quelli interessanti la integrazione di ospedali gerarchia del personale

Il panel di esperti che ha preso le decisioni segnald) descrizione degli standard

va come molti laboratori mostravano scarsa o nessk* stato suggerito di adottare una struttura tipo che
na conoscenza degli aspetti gestionali dal punto diporti a sinistra della pagina lo standard e a destra
vista economico-finanziario. una breve descrizione di come lo standard é stato
Un secondo intervento della Conferenza ha affrontaealizzato.

to il problema occupazionale in laboratorio ed irE' stata confermata la presenza e il ruolo del respon-
particolare nei servizi di anatomia patologica (in cusabile della qualita, che é la persona che per conto
sono molto sentiti i noti problemi connessi allodel responsabile del laboratorio assicura che il siste-
screening del carcinoma della cervice uterina) ma di qualita funzioni correttamente e che gli stan-

Un terzo intervento ha affrontato la possibilita che idard siano implementati e mantenuti nel tempo, or-
CPA che, come visto, accredita la competenza delganizza gli audit, ,deve avere familiarita con il lavo-



144

ro senza essere, ove possibile, coinvolto direttamefi-secondo atto importante della Regione Umbria é
te con le attivita. stata la D.G.R.3434 del 20.05.96 , con la quale veni-
I nuovi criteri sono attualmente allesame delle variga istituito un gruppo di lavoro per la elaborazione
discipline che sono accreditate dal CPA . Per l'auturdi una proposta di riordino della rete dei laboratori

no 2000-inverno 2001 & previsto che alcuni laboradi analisi delle Aziende Sanitarie regionali, delibera
tori vengano sottoposti a verifica con i nuovi stanche veniva ripresa poi nella D.G.R. 296 del

dard utilizzando in doppio i vecchi e i nuovi stan-24.12.96.

dard. Solamente nell'Aprile del 2002 i nuovi standl gruppo di lavoro si articolava in due sottogruppi,

dard saranno applicati uno per l'elaborazione di linee guida per la realizza-
Appare quindi quanto mai importante il documenta@ione di un sistema informativo-informatico dei la-

ISO/DIS 15189 ISO/TC 212. L'indice del nuovo do-boratori analisi ed uno per I'elaborazione di linee

cumento comprende guida per il controllo di qualita esterno ed interno. |
— Premessa due sottogruppi hanno elaborato due documenti uf-
— Introduzione ficialmente approvati con la D.G.R. 2077 del
— scopo 9.04.1997.

— norme di riferimento L'elemento organizzativo portante della Del.296 € la
— definizioni organizzazione dipartimentale dei laboratori , uno
— requisiti del sistema qualita per ogni ASL territoriale..

— risorse e requisiti tecnici L'organizzazione del Dipartimento Aziendale di
— appendice A-LIS Laboratorio ha, come presupposto portante, una effi-
— appendice B-Etica cace rete di collegamenti (informatici, telematici, su

Dorizzi ha concluso esprimendo un giudizio positistrada) supporto indispensabile al raggiungimento
vo per il documento proposto che consente di collella "massima distribuzione dell'utenza" e della
mare il gap degli aspetti professionale del laboratd'massima concentrazione dell'esecuzione analitica”.
rio medico, in conformita alla definizione del labo-Nel documento inerente la informatizzazione dei la-
ratorio clinico come quella struttura che ha lo scopboratori sono chiaramente individuate le caratteristi-
di fornire informazioni per la diagnosi, prevenzioneche tecnologiche hardware e software dei sistemi da
o trattamento degli stati patologici. adottare per perseguire tale finalita; si tratta di una
vera e propria linea guida con specifiche tecniche da
E' seguita, a conclusione dell'incontro, la relazioneispettare se ci si propone traguardi di qualita nel pa-
di E. Romoli (Orvieto-TR) che ha relazionato sul tenorama sanitario a regime dei laboratori della
ma "La preparazione al processo di accreditament®egione.
dei laboratori della Regione Umbria". Nel documento inerente i controlli di qualita, da un
Scopo della relazione e stato quello di informardato veniva, come ovvio, lasciata completa discre-
sulle norme varate o in procinto di essere varate dationalita per il controllo interno al Responsabile del
la Regione, che, in sanita, come € noto, é l'orgarimboratorio, dall'altro venivano approvati i criteri
istituzionale deputato alla individuazione dei criteriproposti nella Conferenza Europea sul Controllo
di accreditamento delle strutture pubbliche e privat&sterno di Qualita del 1992, veniva ribadito il con-
cetto dell'adesione esclusivamente volontaria ai pro-
II primo atto compluto dalla Regione Umbria in que-grammi di VEQ ed, in mancanza di un Centro di
sta direzione é stata la D.G.R. 7811 del 20.10.9Riferimento nell'ambito della Regione Umbria , si
avente ad oggetto il "Programma regionale per la lotfaroponeva di avvalersi di un centro di riferimento
contro la TBC. Standard diagnostici microbiologici.” extra-regionale.
| contenuti di questa Delibera sono stati ripresi nell&lella DGR 2077 veniva inoltre ribadita la necessita
Del.2077 del 9.04.97 , e riguardano in dettaglio leli definire protocolli di preparazione agli esami di
procedure microbiologiche da seguire, i requisitlaboratorio e di raccolta dei campioni biologici per
tecnologici e strutturali necessari per la diagnosticanalisi cliniche e la necessita che le aziende USL
delle micobacteriosi con una puntuale conseguentendessero disponibili sul territorio una rete di pre-
classificazione dei laboratori in vari livelli di biosi- lievi la piu estesa possibile al fine di agevolare I'ac-
curezza in relazione alle caratteristiche strutturali eesso da parte dell'utenza e di sviluppare l'attivita di
tecnologiche degli stessi. prelievo a domicilio nell'ambito dell'assistenza do-
| contenuti sono attualmente in fase di revisione. Laniciliare e della ospedalizzazione a domicilio .
novita, rispetto al documento citato, é il fatto chePer dare concreta applicazione alla delibera di
oltre che su criteri di biosicurezza, la classificazion&iunta, il 10.09.98 veniva stipulato dalla Regione
dei laboratori tiene conto anche dei carichi di lavordJmbria un apposito accordo con la Regione Toscana
e quindi della sicurezza in termini di rispondenzandividuando nel Centro Regionale di Riferimento
delle tecnologie e delle strutture da un lato ma anchger la sicurezza di qualita H.Careggi di Firenze il
della esperienza e conseguente professionalita deéntro di riferimento per la VEQ. Tutti i laboratori
personale dall'altro. pubblici della Regione partecipano quindi al pro-
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gramma di VEQ (che oggi riguarda Toscanas; provette da utilizzare

Umbria, Marche per un totale di circa 250 laborato— utilizzo obbligatorio dei codici a barre con indi-
ri), interamente finanziato dalla Regione. cazione dei parametri che devono essere stampati
Il 30.11.98 veniva individuato un Gruppo di lavoro sulle etichette

sul QCE dei Laboratori Analisi Cliniche della — predisposizione di protocolli indirizzati sia
Regione caratterizzato dalla partecipazione dei al medico curante che al paziente sulla pre-
Responsabili e rappresentanti di tutti i Laboratori parazione al prelievo e alla raccolta del
pubblici della Regione, ampliato ed aggiornato con campione

atto n. 6474 del 30.12.98. Dopo una parte iniziale destinata ai laboratoristi, il
Il 3.09.99 veniva pubblicata la Determinazionedocumento si articola in 6 capitoli inerenti la fase
Dirigenziale 6657 della Regione Umbria con la quapre-analitica:

le veniva stanziava la somma necessaria al finanzia- preparazione al prelievo di sangue

mento al 70% dei progetti di informatizzazione e di- raccolta campioni di urine

adeguamento dei Laboratori alla L.626 — diete precedenti ad esami speciali

I1' 15.12.99 veniva effettuata una valutazione plena- informazioni utili per i pazienti in terapia anti-
ria da parte di tutti i laboratoristi della Regione dei coagulante

risultati ottenuti nel CEQ in occasione dell'incontro- monitoraggio plasmatico dei farmaci

tenuto, simbolicamente, nella Sala del Consiglie- raccolta/prelievo campioni microbiologici
Regionale di Perugia "La collaborazione interregiofl documento nella sua interezza e destinato a tutti i
nale in sanita. Convenzione fra le Regioni Marchelaboratoristi della Regione, mentre le tabelle esplica-
Toscana-Umbria su controllo e valutazione esternive per la preparazione del paziente agli esami di la-
dei Laboratori Analisi Regione Umbria" boratorio sono destinate a tutti i medici di famiglia
In quella occasione veniva presentato da Peirorexl ospedalieri.

(Perugia) un documento sulle modalita di effettuaA scopo di educazione sanitaria ed uso immediato
zione del ICQ e da Romoli (Orvieto-TR) sul ruoloper i pazienti € stato elaborato un poster da affiggere
delle Societa Scientifiche nel MCQ. nelle sale di attesa e volantini identici al poster da
La organizzazione della rete dei laboratori della redistribuire direttamente ai pazienti contenenti la ri-
gione é attualmente articolata su 4 dipartimentsposta in forma di fumetto ai quesiti sollevati fre-
transmurali, uno per ogni ASL, e su due dipartimentjjuentemente dagli stessi (digiuno, fumo, stato emo-
delle Aziende Ospedale. Almeno due sanitari petivo, farmaci, situazioni biologiche particolari). I
ogni ASL, compreso il capo-dipartimento, e un sanidocumento, in fase di revisione finale, verra pubbli-
tario del Laboratorio di Microbiologia cato entro breve e dovrebbe far parte dei criteri di
dell'Universita di Perugia fanno parte del gruppo daccreditamento dei laboratori della Regione Umbria.
lavoro. L' aspetto che piu ha occupato il lavoro deE' stato prodotto con uno sforzo corale di tutto rilie-
gruppo regionale ha riguardato la grande diffusioneo e rappresenta il primo contributo professionale
dei centri di prelievo e quindi la particolare delica-alla definizione dei criteri organizzativi, funzionali e
tezza della fase pre-analitica. strutturali per I'accreditamento delle strutture pub-
Il gruppo di lavoro ha elaborato nel corso degli ultimibliche e private secondo le modalita previste dal-
mesi un documento tecnico dal titolo "Qualita globald'art.25 della legge 3 del 98 della Regione Umbria a
nei laboratori. Suggerimenti e raccomandazioni."  garanzia della corrispondenza dell'offerta sanitaria ai
La parte iniziale del documento contiene indicazioniivelli essenziali definiti ed applicati dalla nostra re-
per ridurre gli errori nella fase pre-analitica ed indi-gione, come ribadito nel Piano Sanitario regionale

vidua gli standard da rispettare: 1999/2001 e per la realizzazione concreta di quel
— formazione continua e coinvolgimento di tutto il"manuale " di accreditamento cui fa riferimento al
personale punto 3.3.8 del piano sanitario regionale

— modalita di formulazione delle richieste in regi- 1999/2001.
me ordinario ed in urgenza



