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ABSTRACT

Patient safety and clinical risk in the clinical laboratory haematological process. Patient safety, defined as the
prevention of harm to patients, is the ultimate goal for medical laboratories. Risk management principles should
therefore be considered an integral part of laboratory processes, especially of those activities directly impacting on
patient care. This work aims to identify the most critical phases of haematological process and the risk reduction
actions that improve patient safety. Risk analysis of the laboratory haematological process was carried out through
Failure Mode, Effects and Analysis Criticality methodology. A form including the phases of the process, error modes
and their possible effects, errors occurrence, detectability and severity scores and risk index (RI), has been prepared
and sent to eight Italian laboratories. A multidisciplinary team performed the analysis in each laboratory, then two
team leaders of the project comprehensively analysed the collected data. The process was divided in 8 phases
(medical prescription, request acceptance, sample collection, transportation, reception and processing, results
reporting and validation), 25 activities (17 pre-analytical, 4 intra-analytical, 4 post-analytical) and 43 failure modes.
RI, calculated for each activity, ranged from 11 to 33. The most critical topics (Rl >25) were: patient identification,
peripheral blood smear review, interpretative comments and report validation. Staff training plays a central role in the
entire laboratory haematological process and in the phases identified as critical. An effective management related to
the attainment and maintenance of skills represents the best action in order to reduce risks of adverse events for
patients. The promotion of procedures aimed to harmonize the interpretative comments and peripheral blood smear
review is also pivotal.

INTRODUZIONE intraprendere misure urgenti a livello nazionale per
affrontare il problema. Da allora, nonostante le iniziative

Nel 1999, l'nstitute of Medicine (IOM) ha riportato  volte a migliorare la sicurezza del paziente all'interno dei
dati allarmanti sulle cause e I'impatto degli errori medici  percorsi assistenziali siano aumentate

negli Stati Uniti (1), evidenziando la necessita di  esponenzialmente, i risultati concreti che grazie ad esse
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sono stati raggiunti si sono dimostrati di fatto meno
rilevanti di quanto atteso (2). Nel tempo, la crescita della
consapevolezza a livello mondiale dell’importanza della
sicurezza del paziente, supportata dalle istituzioni di
governo, dai sistemi sanitari nazionali e dalle
associazioni dei consumatori, ha portato a profondi
cambiamenti nella sanita cosi come nella medicina di
laboratorio. Alcuni di questi cambiamenti hanno
introdotto importanti innovazioni nella pratica clinica e di
laboratorio, verso l'instaurarsi di una cultura diffusa di
qualita e sicurezza (3,4). Uno degli obiettivi principali
della medicina di laboratorio oggi € quello di garantire la
sicurezza del paziente anche attraverso la gestione del
rischio clinico. La gestione del rischio, inteso quale
processo sistematico di identificazione e trattamento dei
rischi attuali e potenziali del processo di cura (5), diventa
requisito da soddisfare nelle recenti revisioni degli
standard internazionali di certificazione (ISO 9001:2015)
(6) e di accreditamento dei laboratori clinici (ISO 15189:
2013) (7), e gioca un ruolo determinante nell’erogazione
di servizi di qualita. Il rischio clinico, definito come la
probabilita che un paziente sia vittima di un evento
avverso, che subisca cioé un qualsiasi danno o disagio
imputabile, anche se in modo involontario, alle indagini,
al trattamento ed alle cure mediche prestate durante il
processo di cura, causando un prolungamento del
periodo di degenza, un peggioramento delle condizioni
di salute o la morte, pud essere gestito attraverso
iniziative messe in atto a diversi livelli (struttura sanitaria
aziendale, regionale, nazionale), da  gruppi
conseguentemente multidisciplinari (8). Un’attivita di
gestione del rischio efficace si sviluppa in piu fasi:
segnalazione ed analisi dell’errore, individuazione e
correzione delle cause di errore, monitoraggio delle
misure messe in atto per la prevenzione dell’errore,
implementazione e sostegno attivo delle soluzioni
proposte (9). Il processo di gestione del rischio deve
essere applicato a tutte le aree in cui l'errore pud
manifestarsi, dunque all’intero percorso assistenziale del
paziente (8).

Gli esami di laboratorio rivestono un ruolo cruciale
nell’intero processo di cura del paziente. Dati di
letteratura riportano, infatti, che il 60-70% delle decisioni
cliniche (ricoveri, dimissioni, terapie) € influenzato dai
risultati delle indagini di laboratorio e che errori nel
processo di laboratorio possono determinare gravi
conseguenze sulla qualita delle strategie di trattamento
e cura del paziente (10). Nell'intero processo della
medicina di laboratorio, una delle discipline rilevanti, i cui
risultati sono talora fondamentali per la qualita della
gestione del paziente, & quella ematologica. L'esame
emocromocitometrico, oltre ad essere una delle indagini
maggiormente richieste nella pratica clinica, ed uno tra
gli esami di laboratorio maggiormente informativi, pud
avere ricadute dirette, immediate o a lungo termine, sul
paziente (11). La gestione dellesame ematologico si
presenta complessa in quanto caratterizzata da diversi
sotto-processi (definizione di specifiche pre-analitiche,
organizzazione del processo analitico, definizione e
applicazione delle regole di validazione, gestione della
revisione microscopica, gestione dei valori critici, modelli
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e modalita di refertazione) talvolta scarsamente
armonizzati, e da una importante (talvolta fondamentale)
componente umana caratterizzata da un diverso grado
di specializzazione dei professionisti. A testimonianza di
questa complessita nel’lambito del processo
ematologico di laboratorio & stata pubblicata nel 2015
un’indagine comparativa tra diversi laboratori del
territorio italiano (12).

Garantire la qualita del processo ematologico e
sviluppare strategie di gestione per il miglioramento
diventa dunque una priorita ai fini della sicurezza del
paziente.

Alla luce di queste considerazioni, i due gruppi di
studio SIBioC Diagnostica Ematologica Integrata e
Rischio Clinico e Sicurezza del Paziente hanno avviato
una collaborazione volta a promuovere un’analisi del
rischio applicata al processo ematologico di laboratorio
nella realta ltaliana. Questo lavoro ha lo scopo di
individuare, per mezzo di un’analisi del rischio, le fasi
maggiormente critiche del processo ematologico, e gli
elementi del sistema sui quali intervenire per il
contenimento del rischio ed il miglioramento della
sicurezza del paziente.

MATERIALI E METODI

L'analisi del rischio, applicata all'intero processo
ematologico di laboratorio, & stata condotta presso otto
laboratori del territorio italiano selezionati su base
volontaria e differenti per volumi di lavoro,
organizzazione e provenienza geografica (Tabella 1).

Tra le innumerevoli tecniche di analisi del rischio
(13), & stata scelta la metodologia denominata “Failure
Mode, Effects and Criticality Analysis” (FMECA). Questa
tecnica consente di identificare le potenziali modalita
d’errore del processo, mettendo in evidenza le fasi
maggiormente critiche, ovvero quelle in cui le modalita
d’errore identificate mostrano allo stesso tempo
un’elevata probabilita di accadere ed un’elevata gravita
delle conseguenze. Piu in dettaglio, FMECA prevede
due tipi di analisi: la “Failure Mode and Effects Analysis”
(FMEA) che permette di identificare le modalita d’errore
che influiscono sul funzionamento di un
sistemal/processo, e la “Criticality Analysis” (CA) ovvero
I'analisi quantitativa di ciascuna modalita d’errore,
attraverso il prodotto di tre indici numerici che valutano
rispettivamente: la probabilita che si verifichi un errore
(VP); la gravita delle conseguenze derivanti dall’errore
(G) e la probabilita che I'errore venga rilevato prima che
si verifichi (R). A ciascun parametro € attribuito un
punteggio su una scala numerica. Il prodotto dei tre indici
(VP x G x R) consente di ottenere, per ciascuna modalita
d’errore, un indice di rischio (IR) (14) che rappresenta
una stima del rischio associato a ciascun errore.

Al fine di garantire la comparabilita dei risultati, €
stata predisposta e condivisa una scheda per guidare
ciascun laboratorio nella conduzione dell’analisi FMECA.
La scheda & corredata di istruzioni per la compilazione e
scale numeriche per la valutazione degli indici VP, G e R
(Tabella 2).




SCIENTIFIC PAPERS CONTRIBUTI SCIENTIFICI

Tabella 1
Caratteristiche dei laboratori italiani, sede dell’analisi del rischio applicata al processo ematologico

Provenienza Organizzazione Volume di lavoro
geografica
Tipologia Percorsi Unita di Specialista di Processo Tests Emocromi
di assicurazione personale medicina di analitico /anno /giorno
della qualita impiegato nelle laboratorio (SpML)
24 ore espresso presente in
in “full time laboratorio in turno
equivalent” di guardia attiva
(FTE)
Nord Pubblico  Accreditamento 1,50 SpML e No Catena di ematologia 4.500.000 1300
istituzionale; 2,0 TSLB con strisciatore/
Certificazione coloratore e sistema di
ISO 9001:2015 microscopia digitalizzata

integrati. Gestione
risultati qualitativi e
quantitativi con regole di
test riflessi e validazione
in “middleware” dedicato.

Nord Pubblico Accreditamento 2 SpML e No Catena di ematologia con 8.700.000 1800
istituzionale; 3 TSLB strisciatore coloratore
Accreditamento integrato. Sistema di
ISO 15189:2013; microscopia digitalizzata
Certificazione stand alone. Gestione
ISO 9001:2015 risultati qualitativi e

quantitativi con regole di
test riflessi e validazione
in “middleware” dedicato.

Nord Pubblico Accreditamento 1 SpML e No Catena di ematologia con 2.900.000 730
istituzionale; 1TSLB strisciatore coloratore
Certificazione integrato. Sistema di
ISO 9001:2015 microscopia digitalizzata
stand alone.

Gestione risultati
qualitativi e quantitativi
con regole di test riflessi
e validazione in
“middleware” dedicato.

Nord Pubblico Accreditamento 1,5 SpML e No 4 analizzatori di cui 1 3.200.000 750
istituzionale 1,5 TSLB “stand alone” e 3 in
catena; strisciatore/
coloratore in catena.
Gestione risultati
qualitativi e quantitativi
con regole di validazione
in “middleware” dedicato.

Centro Pubblico Accreditamento 2 SpML e Si Catena di ematologia 4.250.000 1100
istituzionale; 2 TSLB con strisciatore coloratore
Certificazione integrato. Sistema di
ISO 9001:2015 microscopia digitalizzata
“stand alone”.

Gestione risultati
qualitativi e quantitativi
con regole di test riflessi
e validazione in
“middleware” dedicato.
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geografica
Tipologia  Percorsi Unita di Specialista di Processo Tests Emocromi
di assicurazione personale medicina di analitico /anno /giorno
della qualita impiegato nelle laboratorio (SpML)
24 ore espresso presente in
in “full time laboratorio in turno
equivalent” di guardia attiva
(FTE)
Centro Pubblico  Accreditamento 1 SpML e Si Catena di ematologia con 3.000.000 600
istituzionale; 2TSLB strisciatore coloratore e
Certificazione sistema di microscopia
1ISO 9001:2015 digitalizzata integrati.
Gestione risultati
qualitativi e quantitativi
con regole di test riflessi
e validazione in
“middleware” dedicato.
Centro Privato Accreditamento 1,5 SpML e No Catena di ematologia. No 380.000 100
istituzionale; 0,5TSLB strisciatore coloratore
Certificazione automatico. Gestione dei
1ISO 9001:2015 risultati qualitativi e
quantitativi con regole di
validazione e test riflessi.
No “middleware”.
Sud Pubblico  Accreditamento 1,0 SpML e Si Catena di ematologia con 60.000 180
istituzionale 1,25 TSLB strisciatore/coloratore e
sistema di microscopia
digitalizzata integrati.
Gestione risultati
qualitativi e quantitativi
con regole di test riflessi
e validazione in
“middleware” dedicato.
SpML, specialista in medicina di laboratorio; TSLB, tecnico sanitario di laboratorio medico.
La scheda riassume i punti chiave dell’'analisi del La successiva analisi, in ciascun laboratorio

rischio:

definizione delle fasi e delle attivita del processo;
identificazione delle principali modalita d’errore e dei
possibili effetti;

identificazione dei fattori di contenimento presenti
nell’organizzazione;

attribuzione dei punteggi per ciascuno dei tre indici
(VP, GeR);

calcolo di IR.

La scheda d’analisi cosi formulata € stata inviata ai
laboratori partecipanti (giugno 2016), i quali hanno
provveduto all’analisi dei rischi del processo ematologico

di laboratorio (luglio-dicembre 2016) ed alla
compilazione della scheda.
Alla luce delle differenze in termini di modelli

organizzativi, grado di automazione e completezza del
referto riscontrate nei diversi laboratori italiani
relativamente al processo ematologico di laboratorio
(12), si e ritenuto opportuno definire chiaramente e
collettivamente le fasi del processo prima di procedere
all'identificazione dei possibili errori, delle conseguenze
e dell’attribuzione degli IR.
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arruolato per lo studio, & stata condotta da un gruppo
multidisciplinare coordinato da un referente con
precedente esperienza nella conduzione dell’analisi del
rischio con la metodologia selezionata, costituito da
specialisti di medicina di laboratorio (dirigente medico
e/o biologo) e altri specialisti sanitari (tecnico di
laboratorio, infermiere, personale amministrativo e
ausiliario) con conoscenza dell'intero flusso del
processo oggetto dello studio. A tutti i laboratori & stato
chiesto di non costituire né gruppi troppo numerosi, al
fine evitare lunghe discussioni sull’'argomento, né poco
numerosi, per garantire il punto di vista di tutto il
personale quotidianamente coinvolto e la presenza di
conoscenze e competenze sufficienti. Una volta
compilate, le schede sono state inviate a due referenti,
uno per ognuno dei due gruppi di studio SIBioC coinvolti,
e da loro valutate nei diversi aspetti: nei contenuti
descrittivi (definizione armonizzata delle fasi del
processo ematologico di laboratorio, identificazione delle
potenziali modalita d’errore e dei fattori di contenimento
esistenti), nei dati numerici (analisi degli indici di rischio
e identificazione delle fasi del processo caratterizzate




C_______________________________________________________________________
SCIENTIFIC PAPERS CONTRIBUTI SCIENTIFICI

Tabella 2
Scale numeriche per l'attribuzione dei punteggi agli indici di valutazione della probabilita di accadimento, gravita e rilevabilita di
ciascuna modalita d’errore

Punteggio Descrizione Note di valutazione

Indice di valutazione della probabilita di accadimento (VP)

Si puo verificare 1 caso su 10.000

! Remota (non esistono eventi noti)

2 Bassa Si puo verificare 1 caso su 5.000
(possibile ma non esistono dati noti)

3 Moderata Si puo verificare 1 caso su 2000
(documentata ma infrequente)

4 Alta Si puo verificare 1 caso su 100
(documentata e frequente)

5 Molta alta Si puo verificare 1 caso su 20

(documentata quasi certa)

Indice di gravita (G)

L’evento non ha comportato alcun danno oppure ha comportato soltanto

1 Nessun danno un maggior monitoraggio del paziente

L’evento ha causato un danno temporaneo al paziente e ha reso necessari inter-
2 Danno lieve venti o trattamenti supplementari o un prolungamento della degenza al di sopra
del valore medio del DRG specifico

L'evento ha causato un danno temporaneo al paziente (invalidita temporanea)

3 Danno medio - P
e ha reso necessari un inizio o un prolungamento della degenza
4 Danno arave L’evento ha causato un danno permanente al paziente (invalidita permanente)
9 oppure ha generato un evento prossimo alla morte
5 Morte Decesso del paziente

Indice di rilevabilita (R)

L’evento viene rilevato 0 volte su 10

5 Remota . . ) . "
(rilevazione praticamente impossibile)

4 Bassa L’evento viene rilevato 2 volte su 10
(probabilita bassa di rilevazione dell’errore)

3 Media L’evento viene rilevato 5 volte su 10
(probabilita moderata di rilevazione dell’errore)
L’evento viene rilevato 7 volte su 10

2 Alta . .
(errore probabilmente rilevato)

. L’evento viene rilevato 9 volte su 10
1 Altissima

(errore sempre rilevato)

DRG, raggruppamento omogeneo di diagnosi.
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dal rischio maggiore), infine globalmente
I'identificazione dei fattori di contenimento.

Nella Figura 1, a titolo di esempio, si riporta una
scheda compilata da uno dei laboratori aderenti al
progetto relativamente alle fasi di refertazione e
validazione del referto del’esame emocromocitometrico.

per

RISULTATI

L'analisi delle schede ha permesso di definire le fasi
del processo ematologico, di individuare gli errori
principali e i possibili effetti da essi generati, e di definire
le priorita d’intervento sulla base dell'IR calcolato
tenendo conto dei fattori di contenimento gia
implementati nei diversi laboratori.

Definizione delle fasi e delle attivita del
processo ematologico di laboratorio

Il processo studiato & stato suddiviso nelle seguenti
8 fasi: prescrizione medica, accettazione della richiesta,
prelievo di sangue, trasporto del campione, ricezione in
laboratorio e processazione del campione, refertazione
del risultato e validazione del referto. Ciascuna fase &
stata ulteriormente suddivisa in attivita. In totale sono
state individuate 25 attivitd. La scomposizione del
processo in fasi e attivita & riportata nella Tabella 3.

Identificazione degli errori e dei possibili
effetti generati dall’errore

Per ciascuna delle fasi e delle relative attivita del
processo, mostrate nella Tabella 3, sono stati individuati
i principali errori (Tabella 4) rispetto alle procedure
definite ed ai fattori di contenimento gia presenti in
ciascun laboratorio. In particolare, sono stati descritti i

seguenti fattori di contenimento:

I'utilizzo di documenti prescrittivi ed attivazione dei
percorsi diagnostico-terapeutici ed assistenziali
(PDTA) per favorire I'appropriatezza prescrittiva;
I'adozione di istruzioni operative documentate e I'uti-
lizzo di software dedicati per guidare il personale alla
corretta accettazione della richiesta ed alla successi-
va stampa delle etichette per il prelievo;

I'utilizzo del braccialetto identificativo e di strumenti
informatizzati per I'etichettatura delle provette a par-
tire dal foglio di accettazione del paziente a garanzia
della corretta identificazione del paziente;

I'utilizzo di sonde di rilevazione del tempo e della
temperatura di trasporto per la verifica del manteni-
mento delle specifiche di trasporto definite;
'adozione di stazioni pre-analitiche per il corretto
smistamento del campione una volta pervenuto in
laboratorio;

la gestione ed il monitoraggio attivo del CQlI facilitati
dalla disponibilita di adeguati software di supporto, la
partecipazione a programmi di VEQ;

I'adeguata formazione del personale nella fase di pro-
cessazione del campione e produzione del risultato;
'implementazione di regole di validazione definite ed
attuate tramite l'ausilio di “middleware” dedicati e
dotati di sistemi di allarme e programmazione di test
riflessi (striscio di sangue periferico e/o altri appro-
fondimenti necessari);

I'adeguata formazione del personale e la disponibilita
di documenti ufficiali a garanzia della refertazione di
risultati congrui con la situazione clinica del paziente;
la disponibilita di adeguati supporti informatici a
garanzia della tempestiva trasmissione dei risultati
da parte del laboratorio e successiva visualizzazione
da parte del clinico.

FASE ATTIVITA PRINCIPALI POSSIBILI FATTORI DI VPR IR
REPARTO MODALITA DI ERRORE EFFETTI CONTENIMENTO
(Cosa puo accadere?) (Cosa si puo generare?) (Con si puo fare per evitare I'errore?)
7 REFERTAZIONE 7.1 VALIDAZIONE Generazione risultati errati o incompleti  Mancata o ritardata Disponibilita di strumenti software e 3 2 2 6

(Laboratorio) DEI RISULTATI per regole di validazione non adeguate  esecuzione esame personale formato
STRUMENTALI 0 non controllate o non rispettate
Risultato clinico Criteri di validazione definiti, attuati tramite regole di validazione 4 2 2 6
non congruo presenti in middleware dedicato dotato di sistema alert.
Personale dedicato alla validazione clinica
7.2 REVISIONE Revisione morfologica mancata o Risultato clinico Validazione effettuata con middleware dedicato, 4 4 2 2

MORFOLOGICA DELLO
STRISCIO PERIFERICO

reflex tests in automatico. Personale formato e dedicato.
Tracciabilita completa della revisione microscopica, barcode
per il vetrino, prima lettura automatizzata

errata o incompleta non congruo

7.3 INSERIMENTO
DI COMMENTI
INTERPRETATIVI

Risultato clinico
non congruo

Inserimento mancato o
errato o incompleto

Auspicabile la condivisione tra colleghi del laboratorio, 4 3 3 14
con i medici dei reparti. Commenti codificati ed inseriti nei

programmi gestionali. Utilizzo di documenti aggiornati

da usare come guida

8  VALIDAZIONE
DEL REFERTO

8.1 VALIDAZIONE
DEL REFERTO

Validazione effettuata con middleware dedicato, 4 3 5 14
reflex tests in automatico. Personale formato e dedicato.

Tracciabilita completa della revisione microscopica, barcode

per il vetrino, prima lettura automatizzata

Risultato clinico
non congruo

Mancata o errata validazione

7.4 PRODUZIONE DEL Produzione mancata o Risultato clinico Disponibilita di programmi informatici 4 2 3 10
REFERTO FINALE errata o incompleta non congruo
Ritardata produzione 4 4 2 16

risultato clinico

8.2 COMUNICAZIONE
DEI VALORI CRITICI

Mancate o ritardate
misure cliniche

Mancata o ritardata comunicazione Condivisione della gestione dei dati critici. Applicazione delle linee 5 2 4 12
guida delle principali societa scientifiche. La comunicazione deve
essere annotata e specifica, indicando chi ha comunicato il

dato critico, a chi, a che ora

Figura 1

Scheda dell’analisi di rischio condotta mediante metodologia “Failure Mode, Effects and Criticality Analysis” (FMECA). Esempio di
analisi del rischio applicata alle fasi di refertazione dell’esame emocromocitometrico e validazione del referto in un laboratorio italiano.
G: gravita delle conseguenze derivanti dall’errore; VP: probabilita che si verifichi un errore; R: probabilita che I'errore venga rilevato
prima che si verifichi; IR: indice di rischio.
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Tabella 3
Scomposizione del processo ematologico di laboratorio in fasi e attivita

Fase del processo Attivita

1 Prescrizione medica (reparto o territorio) 1.1 compilazione della lista di esami

1.2 verifica, controllo e trascrizione della lista

2 Accettazione (reparto o punto prelievi) 2.1 inserimento dati anagrafici
2.2 inserimento codici analisi routine/urgenze/prioritari
2.3 stampa etichette

2.4 etichettatura delle provette

3 Prelievo (reparto o punto prelievi) 3.1 identificazione del paziente per la preparazione al prelievo

3.2 preparazione del paziente

3.3 identificazione del paziente al momento del prelievo

3.4 prelievo di sangue

3.5 registrazione del prelievo

3.6 adozione delle modalita di conservazione del campione predefinite
3.7 smistamento del campione

4.1 raccolta campioni da trasportare
4.2 mantenimento delle specifiche di trasporto (durata e temperatura predefiniti)

4 Trasporto (servizio trasporti)

5 Ricevimento (laboratorio) 5.1 consegna dei campioni al servizio ricezione o alla postazione di pre-analitica

del laboratorio

5.2 consegna dei campioni presso I'area analitica dedicata

6 Processazione (laboratorio)

6.1 caricamento dei campioni su analizzatori ematologici

6.2 produzione del risultato

7 Refertazione dell'esame (laboratorio)

7.1 validazione tecnica dei risultati

7.2 revisione morfologica dello striscio periferico

7.3 inserimento di commenti interpretativi e trasmissione del risultato

8 Validazione del referto (laboratorio)

8.1 validazione medica

8.2 trasmissione informatica con produzione del referto

8.3 comunicazione dei risultati critici

Nonostante i fattori di contenimento descritti
facessero gia parte delle organizzazioni dei laboratori
partecipanti, sono stati individuati 43 possibili errori e per
ciascuno sono stati riportati i possibili effetti conseguenti
(Tabella 4). Generalmente un errore nel processo
ematologico di laboratorio si riflette quasi sempre nella
mancata e/o ritardata esecuzione dell'indagine richiesta,
quindi nella mancata e/o ritardata produzione del
risultato oppure nella produzione di un risultato clinico
non congruo. Ciascuno di questi effetti immediati pud
generare un danno al paziente, poiché la diagnosi e/o il
trattamento possono risultare ritardati o inappropriati.

A ciascuno degli errori & stato poi associato un indice
di rischio ottenuto dalla moltiplicazione dei tre parametri
VP, G e R, valutati sulla base delle scale numeriche
fornite.

| dati riassuntivi condotti dall’analisi integrata delle 8
schede sono riportati nella Tabella 4. Lindice di rischio &
stato riportato in termini di valore medio calcolato sul
totale delle schede valutate.

Definizione delle priorita di intervento sulla
base dell’indice di rischio calcolato

L'IR medio associato all'intero processo ematologico
di laboratorio & risultato pari a 759,1. In particolare la
fase pre-analitica, suddivisa in un numero maggiore di
attivita (n=17), ha registrato I'IR piu elevato (509,3); al
contrario la fase post-analitica (4 attivita) ha riportato I'IR
piu basso (120,8) (Figura 2, pannello superiore). Le fasi
di prelievo e validazione del referto sono risultate quelle
a maggior IR (Figura 2, pannello inferiore). Gli IR medi,
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Tabella 4
Scheda riassuntiva dell’analisi del rischio applicata al processo ematologico di laboratorio e condotta mediante metodologia
“Failure Mode, Effects and Criticality Analysis” (FMECA) presso otto laboratori del territorio italiano. In grassetto gli IR >25
Fase del processo Attivita Possibili effetti IR
Prescrizione medica Compilazione incompleta o errata Mancata esecuzione esame e/o 21
(reparto o territorio) (medico di reparto: lista; medico di famiglia: ricetta) ~ esecuzione di esame non richiesto
Mancato o errato controllo della trascrizione Mancata esecuzione esame e/o 21
(infermiere professionale di reparto da lista/medico  esecuzione di esame non richiesto
di famiglia da lettera dello specialista)
Accettazione Errato inserimento dei dati anagrafici Attribuzione dei risultati ad altro paziente 19
(reparto o (ad esempio, codice fiscale, Generazione di un campione non 16,6
punto prelievi) data di nascita) riconosciuto dal sistema
(mancata o ritardata refertazione)
Attribuzione o imputazione di Mancata esecuzione dell'esame e/o 14,6
codice analisi errato esecuzione di esami non necessari
Stampa di etichette errate Errata identificazione delle provette 12,4
Errata etichettatura delle provette Mancata o ritardata esecuzione dell'esame 12,4
Mancata etichettatura delle provette Mancata esecuzione dell'esame 13,8
Prelievo (reparto o Errata identificazione del paziente Preparazione di paziente errato 17,2
punto prelievi) per la preparazione al prelievo
Mancata o errata preparazione del paziente Risultato clinico non congruo 14,6
Errata identificazione del paziente Attribuzione dei risultati ad altro paziente 26,8
al momento del prelievo e mancata esecuzione esami al paziente
Campione non idoneo (non sufficiente, Ripetizione del prelievo 12,2
coagulato, diluito per prelievo da via infusiva, Risultato clinico non congruo 18,4
provetta vuota, non raccolto)
Errata o mancata registrazione del prelievo Ripetizione del prelievo 13,8
Errata conservazione del prelievo prima dell’'invio Mancata o ritardata esecuzione esame 18
in laboratorio (ad esempio campione congelato)
Perdita dei campioni Mancata o ritardata esecuzione esame 16,2
Risultato clinico non congruo 22,4
Ripetizione del prelievo 14
Errato smistamento del campione in caso Mancata o ritardata esecuzione esame 14,25
di provette provenienti da altri laboratori
di destinazione
Errato smistamento del campione in caso Mancata o ritardata esecuzione esame 17
di provette uguali ad altri laboratori
di destinazione
Trasporto Raccolta incompleta dei campioni Mancata o ritardata esecuzione esame 16
(servizio trasporti) depositati per I'invio in laboratorio
Campione trasportato a temperature inadeguate Mancata o ritardata esecuzione esame 19,2
o per tempi lunghi (oltre 8 ore per richiesta Risultato clinico non congruo 19,8
di emocromo con formula leucocitaria) Ripetizione del prelievo 11,2
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Tabella 4
continua
Fase del processo Attivita Possibili effetti IR
Ricevimento Consegna mancata o errata o incompleta Mancata o ritardata esecuzione esame 21
(laboratorio) ) ) o ) )
Consegna ritardata o in condizioni Mancata o ritardata esecuzione esame 16,6
di temperatura inadeguate ) o
Risultato clinico non congruo 20,4
Ripetizione del prelievo 11,6
Consegna mancata o errata o incompleta Mancata o ritardata esecuzione esame 20,6
Processazione Mancato o non corretto caricamento dei Mancata o ritardata esecuzione esame 13
(laboratorio) campioni su analizzatori ematologici,
(ad esempio, campione scorretto/insufficiente)  Risultato clinico non congruo 14,2
Generazione risultati errati o incompleti Mancata o ritardata esecuzione esame 14,8
per problemi tecnici strumentali
Risultato clinico non congruo 13,4
Mancata generazione risultati per campione Mancata o ritardata esecuzione esame 14,6
non riconosciuto dal sistema
Refertazione Generazione risultati errati o incompleti Mancata o ritardata esecuzione esame 13,2
dellesame per regole di validazione non adeguate ) .
(laboratorio) o0 non controllate o non rispettate Risultato clinico non congruo 18,4
Revisione morfologica mancata Risultato clinico non congruo 27,4
o errata o incompleta
Mancato o errato o incompleto Risultato clinico non congruo 27,2
inserimento di commenti interpretativi
Validazione del referto Mancata o errata validazione Risultato clinico non congruo 33
(laboratorio)
Produzione mancata o errata o incompleta Risultato clinico non congruo 22,6
Ritardata produzione risultato clinico 18,6
Mancata o ritardata comunicazione Mancate o ritardate misure cliniche 19,4

IR, indice di rischio medio fra gli otto laboratori partecipanti.

che sulla base delle scale fornite potevano avere un
valore compreso tra 1 e 125, hanno registrato valori
compresi tra 11 e 33. In particolare, delle 25 attivita
individuate, 21 hanno registrato un IR <25 e 4 attivita
(3.3 identificazione del paziente al momento del prelievo,
7.2 revisione morfologica dello striscio periferico, 7.3
inserimento di commenti interpretativi, 8.1 validazione
del referto) un IR >25. Queste ultime si sono dunque
rivelate le fasi maggiormente critiche del processo
ematologico di laboratorio, le quali necessitano di
approfondita discussione per l'identificazione dei fattori
di contenimento.

DISCUSSIONE

In un recente studio alcuni autori hanno applicato
un’analisi del rischio utilizzando la metodologia FMECA

ad uno specifico processo di laboratorio, Ia
determinazione della resistenza alla proteina C attivata
(APCr,) per ridurre la richiesta inappropriata della
mutazione del fattore V di Leiden e ottimizzare le risorse,
migliorando la qualita dell'intero processo. L’elevata
variabilita presente in molte fasi del processo &
responsabile di risultati scorretti, che conducono
frequentemente a ripetizioni dell’esame, con
conseguente aumento dei costi. | risultati dello studio
confermano che la metodologia FMECA pud essere un
mezzo semplice, efficace ed utile per l'identificazione
rapida delle criticita di un processo di laboratorio (17).
Nel nostro studio la stessa tipologia di analisi del
rischio & stata applicata al processo ematologico
all'interno del panorama nazionale attuale, coinvolgendo
pil centri nel tentativo di raggiungere una maggiore
armonizzazione e comparabilita dei risultati ottenuti.
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Figura 2

Indici di rischio medio (IR) del processo ematologico di laboratorio
calcolati in 8 laboratori Italiani. Pannello superiore: IR associato
alle fasi pre, intra e post-analitica. Pannello inferiore: IR associato
a ciascuna delle 8 fasi principali del processo.

L'analisi ha permesso di definire le varie fasi del
processo, i possibili errori e i relativi effetti, gli indici di
rischio e conseguentemente, le priorita di intervento al
fine di individuare e formalizzare le azioni di
miglioramento preventive e correttive.

Sebbene gli otto laboratori partecipanti siano diversi
per volume e tipologia di attivita e quindi per livello di
automazione, tutti hanno identificato in maniera univoca
le fasi e le attivita del processo ematologico di
laboratorio. Le attivita del processo sono risultate pero
piu diffusamente automatizzate ed informatizzate nei
laboratori con elevato carico di lavoro, risultando cosi
pill sicure per il paziente. E dimostrato, infatti, che
I'implementazione di stazioni pre-analitiche
automatizzate consente di prevenire errori possibili al
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momento della raccolta e gestione del campione (ad
esempio errori di identificazione del paziente e del
campione) (18), e che sistemi esperti per la validazione
dei risultati strumentali siano meno soggetti all’errore
rispetto a sistemi che prevedono la selezione manuale
dei campioni (19, 20). In quest’'ultimo caso, giocano un
ruolo fondamentale i fattori umani (come ad esempio
stress, distrazioni, scarsa osservanza delle procedure in
essere, formazione inadeguata) ed i grandi volumi di
lavoro. Tuttavia, & chiaramente riportato che, laddove le
attivita sono prevalentemente manuali, il tasso di errore,
potenzialmente maggiore, e efficacemente
controbilanciato da un minor carico di lavoro (9). | fattori
umani comunque, possono avere un ruolo determinante
nell’aumentare il rischio di errore anche all’interno dei
sistemi esperti di validazione dei risultati. Gli allarmi
informatici pre-impostati, infatti, devono essere
osservati, valutati e gestiti da personale competente.
Non vi & dubbio che, in ogni tipologia di laboratorio di
ematologia, indipendentemente dalle dimensioni e dai
volumi di lavoro, le competenze del personale
assumano un ruolo centrale nel processo e debbano
pertanto essere ampie e continuamente aggiornate (21).

Data la presenza estremamente variegata sul
territorio nazionale, di soluzioni tecnologiche ed
informatiche adottate dai diversi laboratori per la
gestione del processo ematologico, € difficile e poco
affidabile un’analisi e una discussione dell'indice di
rischio per gruppi di laboratori suddivisi per volume di
attivita e soluzioni organizzative. Tuttavia, sebbene una
diversa gestione delle attivita dia origine a rischi diversi,
tutti i laboratori hanno rilevato quali maggiormente
critiche le stesse attivita del processo e precisamente
I'identificazione del paziente nella fase pre-analitica, la
revisione microscopica nella fase analitica e la
strutturazione dei commenti qualitativi informativi per il
clinico e la validazione clinica del referto nella fase post-
analitica.

L’accurata identificazione del paziente &
fondamentale per assicurare che risultati giusti
pervengano al paziente giusto, prevenendo cosi gravi
conseguenze (22). Nonostante tali premesse, le linee
guida rilasciate (23) e le forti spinte all’utilizzo, presso i
reparti ospedalieri, di braccialetti identificativi riportanti il
codice a barre (24), e di stazioni pre-analitiche
automatizzate utili a garantire I'etichettatura delle
provette immediatamente prima del prelievo e non
successivamente alla raccolta (25), la fase di
identificazione del paziente resta molto critica e gli errori
di identificazione sono ancora rilevati quotidianamente
(26). L'utilizzo del braccialetto identificativo e di stazioni
pre-analitiche automatizzate costituiscono sicuramente i
fattori di contenimento d’elezione per I'abbattimento
dell’errore di identificazione, ma ancor piu importante &
’educazione del personale al rispetto di procedure
standardizzate per l'identificazione del paziente e dei
campioni. L'identificazione di canali adeguati ed efficaci
per la diffusione e l'educazione all’applicazione di
queste procedure (incontri con il personale per la
illustrazione delle procedure, diffusione delle procedure
mediante posta elettronica e pagine web dedicate,
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implementazione di avvisi su schermo che richiamino
alladozione di procedure standardizzate in caso di
incongruenze del sistema), costituisce un ulteriore
fattore di contenimento. E, infine, fondamentale,
educare il personale alla segnalazione dell’errore
superando cosi la cultura diffusa volta alla ricerca del
colpevole. Sebbene sia comunemente noto che la
conoscenza dell’errore & I'elemento chiave per
I'identificazione di errori successivi e l'introduzione di
nuove misure di controllo (27), oggi non & ancora
possibile ottenere una stima precisa dell'incidenza di
una specifica tipologia d’errore, a causa delle difficolta di
rilevazione ma soprattutto della mancata segnalazione,
specialmente nei casi in cui I'errore non arreca danno al
paziente. L'educazione del personale alla compilazione
delle schede di “incident reporting”, come nel caso di
errori di identificazione del paziente, anche qualora
questi non arrechino danno, induce il personale a
classificare I'evento (evento o quasi evento), ma
soprattutto ad avere consapevolezza del grado di
pericolo per il paziente (28).

L'indice di rischio associato alla fase intra-analitica &
risultato molto basso, soprattutto se confrontato a quello
calcolato per le altre fasi del processo, a dimostrazione
del fatto che il progresso tecnologico nell’ambito della
diagnostica ematologica di laboratorio ha permesso la
messa a punto di emocitometri di terzo livello che
garantiscono una maggiore accuratezza diagnostica
grazie all'introduzione di nuovi principi fisici per I'analisi
cellulare e la progressiva evoluzione del software (29).
Tuttavia, in questa fase del processo, rimane cruciale e
critica allo stesso tempo, la valutazione morfologica
delle cellule del sangue periferico (21). Il diverso grado
di abilita del personale nell'interpretazione morfologica e
la diversa terminologia utilizzata da operatori diversi per
la segnalazione di eventuali alterazioni in aggiunta alla
bassa riproducibilita intra-operatore, contribuiscono alla
scarsa armonizzazione di questo importante strumento
diagnostico (30, 31). Le azioni per il contenimento del
rischio derivante da una cattiva gestione di questa
attivita non possono non passare che attraverso una
spinta culturale volta alla promozione di percorsi
formativi adeguati e ad un efficace sistema di gestione
di sviluppo e mantenimento delle competenze (32).
Sebbene esistano documenti ufficiali che riportano le
competenze minime che il professionista in ematologia
dovrebbe possedere (33), questi non sempre sono
conosciuti ed i percorsi formativi in essere spesso non
ne tengono conto. Alla stessa stregua, la valutazione ed
il mantenimento delle competenze secondo metodi
riconosciuti (34) vengono percepiti come un’attivita
superflua.

Percorsi di standardizzazione ed armonizzazione,
gia intrapresi nell’lambito della formulazione dei
commenti interpretativi e oggetto di intenso dibattito
scientifico (35), sono auspicabili anche in attivita
caratterizzate da un’elevata soggettivita come Ia
revisione microscopica.

E importante sottolineare I’esame
emocromocitometrico, inclusa la valutazione
morfologica dello striscio di sangue periferico, ha un

che

importante ruolo nell’indirizzare percorsi di diagnosi e
cura appropriati. Perché cid avvenga, € indispensabile
una corretta comunicazione delle informazioni
quantitative e qualitative clinicamente utili attraverso il
referto (35-37). Nonostante lo sforzo dei professionisti di
laboratorio nel proporre soluzioni volte
allarmonizzazione di queste attivita (38-44), la
formulazione dei commenti interpretativi e la validazione
del referto restano attivita molto critiche e registrano un
IR piu elevato tra tutte le attivita studiate. Oltre al lavoro
continuo verso I'armonizzazione, un’adeguata e
completa formazione del personale per garantire la
produzione di commenti interpretativi corretti ed
appropriati pare essere ancora una volta di
fondamentale importanza, per la riduzione del rischio
per il paziente di andare in contro a percorsi di cura
inappropriati. La valutazione di commenti interpretativi e
di validazione di referti attraverso la partecipazione a
programmi di VEQ potrebbe garantire la verifica delle
competenze del personale coinvolto. E inoltre opportuno
sottolineare che il processo ematologico termina con
linterpretazione da parte del clinico e non con la
validazione del referto (45). In questo contesto, una
maggiore spinta alla collaborazione attiva con i clinici &
necessaria affinché le informazioni riportate sul referto
risultino chiare, complete e comprensibili.

In sintesi, la promozione della cultura degli operatori
alla segnalazione dell’errore e all’osservanza delle
procedure in essere, la diffusione e la pronta
disponibilita di procedure standardizzate e armonizzate
riguardo all'identificazione del paziente e dei campioni,
del prelievo e della gestione delle fasi analitica e post-
analitica, l'efficace gestione dello sviluppo e
mantenimento delle competenze del personale, la
promozione di percorsi di armonizzazione delle fasi a
maggiore intervento umano, sono elementi fondamentali
per il contenimento del rischio nel processo ematologico
di laboratorio.

E, inoltre, necessario precisare che al fine di
garantire la qualita delle cure e la sicurezza del paziente
non si puo prescindere dall’applicazione dei principi del
sistema qualita a tutte le fasi del processo.

CONCLUSIONI

L'analisi del rischio, applicata all'intero processo
ematologico e condotta presso otto laboratori del
territorio italiano, ha consentito di individuare,
indipendentemente dalle dimensioni, dai volumi di lavoro
e dalle soluzioni organizzative adottate, le fasi
maggiormente critiche del processo, ovvero
I'identificazione del paziente e dei campioni, la revisione
microscopica, la formulazione dei commenti interpretativi
e la validazione del referto. Dallo studio emerge inoltre
che la formazione del personale riveste un ruolo centrale
nell'intero processo ematologico di laboratorio e nelle
fasi identificate come critiche. Pertanto un’efficace
gestione dello sviluppo e del mantenimento delle
competenze costituisce il principale fattore di
contenimento del rischio per il paziente di andare
incontro a eventi avversi. E inoltre fondamentale,
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sensibilizzare il personale coinvolto sull'importanza che
il processo ematologico di laboratorio riveste nell'intero
percorso di cura del paziente e che dunque qualsiasi
errore, generato dalla distrazione, dall'inosservanza o
dalla mancata conoscenza delle procedure documentate
in essere, puo riflettersi in un esito negativo, talvolta
grave, per il paziente.

Alla luce dei risultati ottenuti da questo studio,
SIBioC, attraverso il lavoro sinergico del gruppo di studio
Diagnostica Ematologica Integrata e di altri gruppi di
studio societari, si sta impegnando all'individuazione di
efficaci fattori di contenimento del rischio, primo fra tutti
la gestione della formazione del personale coinvolto nel
processo ematologico di laboratorio.
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