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Il valore della diagnostica decentrata nella medicina di prossimita: una rete di
dispositivi, competenze e multi-professionalita nella provincia di Modena

Mario Mele, Valentina Pecoraro, Pasquale Coppolecchia, Tommaso Trenti
Dipartimento Interaziendale ad Attivita Integrata “Medicina di laboratorio e Anatomia Patologica”, Azienda USL di Modena
e Azienda Ospedaliero Universitaria

Questo lavoro é stato in parte presentato al 54° Congresso Nazionale SIBioC, Genova 5-7 Ottobre 2022, essendo stato
selezionato come Comunicazione Orale

ABSTRACT

The PoCT role in the development of a clinical assistance network in proximity medicine

Point of care testing (POCT) identifies laboratory diagnostic tests conducted near the site of patient care, outside
the laboratory, usually performed by healthcare personnel not professionally trained in laboratory medicine. When
used appropriately, POCT could improve the patient's outcomes providing faster results and earlier therapeutic
strategies. In the Province of Modena, a decentralized and multi-professional POCT diagnostic system consisting of
383 instruments was developed to integrate the clinical and diagnostic pathways supporting fast clinical decisions,
to improve outcomes and to optimize the clinical patient pathways. POCT instruments were installed not only in
emergency rooms of three hospitals but also in specific settings as the Community hospital (OSCO), oncological and
emergency settings and neonatal intensive care. Furthermore, 264 glucometers were located in various departments
of three hospitals. This system provides multiple advantages for: patients reducing waiting time and long-distance
travelling from home, healthcare professionals improving skills, autonomy and responsibility, reducing workload and
promoting collaboration, and the healthcare system giving continuity in the therapeutic and assistance pathways
ensuring a high analytical quality and costs reduction. To implement a successful POCT network main factors are to
be developed : a multidisciplinary team composed by physicians, nurses and laboratory technicians working together,
the continuous training and education of operators and a close connectivity between POCTs and central laboratory.
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INTRODUZIONE specifica in medicina di laboratorio, utilizzando dispositivi
relativamente semplici ed intuitivi che richiedono piccole

Lincontro tra la medicina di laboratorio, la politica  quantita di materiale biologico (2,3).

266

sanitaria e i servizi d'ingegneria clinica ha dato la spinta
per la promozione di progetti clinico-organizzativi e
limplementazione di nuove modalita diagnostiche
sempre piu efficaci nei processi di cura per fornire
risposte diagnostiche veloci con risultati accurati al di
fuori del laboratorio in diversi ambiti di cura (pronto
soccorso, terapia intensiva) e strutture sanitarie diverse
(case della salute, ospedali di comunita, zone rurali) (1).
In questo contesto si inseriscono gli strumenti di point
of care testing (POCT) che usufruiscono di tecnologie
avanzate e in rapido sviluppo. Per definizione, questi
esami sono eseguiti vicino al luogo di cura del paziente,
da professionisti sanitari che non hanno una formazione

L'implementazione dei POCT dovrebbe prendere in
considerazione diversi aspetti, non solo la disponibilita di
dispositivi in grado di fornire risultati accurati, I'utilizzo di
procedure di controllo di qualita interne ed esterne e la
connettivita con il sistema informatico di laboratorio (LIS),
ma anche la necessita di formare il personale e le ricadute
nella gestione complessiva dei pazienti in termini di esiti
di salute (4,5). | POCT, fornendo risultati in tempi rapidi
con prestazioni analitiche adeguate, offrono I'opportunita
di supportare le decisioni cliniche in considerazione delle
necessita dei pazienti e delle caratteristiche territoriali (6).
Inletteratura, la maggior parte degli studi silimita a valutare
le caratteristiche analitiche dei POCT confrontandole con
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il laboratorio di riferimento e riportando sostanzialmente
la riduzione del tempo di risposta (TAT), suggerendo
come la sola diminuzione del tempo trascorso dalla
richiesta dellesame alla produzione del referto di
laboratorio determini un vantaggio nella gestione dei
pazienti (5), raramente valutando la reale ricaduta in
termini di efficacia sugli esiti di cura nei pazienti (7). Per
determinare un reale vantaggio nella pratica clinica, le
prestazioni del POCT dovrebbero essere valutate come
interventi sanitari veri e propri, misurando il loro valore
nell’intero processo di cura (7,8).

| POCT si sono rivelati utili anche nel monitoraggio
di parametri biochimici critici in pazienti ricoverati in
specifici strutture assistenziali come le sale operatorie,
le terapie intensive, reparti ad alta intensita di cure (ad
esempio, cardiologie, stroke unit) in cui risposte rapide
sono importanti per modulare le scelte terapeutiche.
Infine, i POCT possono fornire supporto in strutture
decentralizzate sul territorio, dove non & presente un
laboratorio, come le case della salute in cui sono presi in
carico i pazienti fragili e cronici, gli ospedali di comunita,
I'assistenza domiciliare e in generale nei luoghi a media
o bassa intensita di cura (9).

SIBioC ha pubblicato due documenti che
forniscono raccomandazioni per [limplementazione
e la gestione dei POCT, nei quali sono approfonditi i
concetti di responsabilita, governo clinico, garanzie di
qualita del dato analitico, formazione del personale e
gestione dell'informazione e dei dati prodotti (10,11).
In questa visione, gli esami decentrati rappresentano
un’integrazione del complesso servizio di medicina di
laboratorio, risultando composto da un network in rete
di dispositivi e tecnologie governato da professionisti
sanitari su base multidisciplinare e multi-specialistica,
con un ruolo di responsabilita del Servizio di Medicina
di Laboratorio centrale, che dovrebbe definire le attivita
diagnostiche necessarie, le tecnologie utili e le modalita
d’'uso delle stesse, le procedure per la verifica di qualita,
la formazione degli operatori, adattandole alle diverse
realta sanitarie coinvolte.

Considerando tutti questi aspetti, nel territorio della
provincia di Modena & stato sviluppato un sistema di
diagnostica decentrata con I'ausilio di POCT che fornisce
risultati in tempi di risposta rapidi rispetto al laboratorio
centrale, offrendo in questo modo una efficace risposta
clinico-assistenziale in un territorio molto vasto.

LA RETE POCT DELLA PROVINCIA DI MODENA

Il dipartimento interaziendale di Medicina di
Laboratorio e Anatomia Patologica di Modena serve
un bacino di circa 700000 abitanti distribuiti in un’area
molto vasta, ed esegue circa 14 milioni di esami I'anno.
Le necessita assistenziali sia ospedaliere che territoriali
specifiche sono le motivazioni alla base delle scelte di
attivazione di un sistema rapido e facilmente fruibile
di diagnostica potenzialmente capace d'intercettare
le necessita di tutta la popolazione presa in carico.
L'attivazione della rete POCT ¢ dettata dall’esigenza di
garantire un’'omogenea qualita e accuratezza degli esami
prodotti in risposta alle esigenze cliniche del paziente a

prescindere dal luogo di erogazione.

Il network interaziendale e territoriale di POCT si
compone di una rete diffusa di tecnologie che potrebbe
essere definita di primo livello, formata da singole
strumentazioni quali emogasanalizzatori, glucometri,
misura della proteina C reattiva (micro-metodo PCR), e
da una rete di secondo livello a maggiore complessita
costituita da piu dispositivi integrati tra loro (strumenti
di ematologia, chimica clinica, coagulazione e
immunometria) e collegati al LIS del laboratorio centrale
(Figura 1). Le strumentazioni che costituiscono la rete di
primo livello sono dislocate all’interno dei singoli reparti
delle strutture ospedaliere del territorio, mentre la rete
a piu alta complessita comprende dispositivi installati
presso i tre pronto soccorso della provincia (Sassuolo,
Vignola e Mirandola), gli ospedali di comunita (OsCo),
Punti di Primo Intervento Territoriale e casa della salute
di Castelfranco Emilia e Fanano (Figura 2). Questi ultimi
sono stati implementati in strutture in cui non & presente
il laboratorio ma, esistendo un’attivitd di gestione dei
pazienti cronici complessa e geograficamente decentrata,
€ indispensabile garantire un supporto diagnostico
immediato al clinico fornendo informazioni di laboratorio
velocemente.

Figura 1
Postazione POCT presso Pronto Soccorso Ospedale di Vignola
(MO).

Figura 2
Mappa delle postazioni POCT presenti nella Provincia di
Modena.
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In questo progetto, le attivita decentrate devono essere,
sia da un punto di vista funzionale che organizzativo,
completamente integrate con quelle del laboratorio clinico
di riferimento. Il progetto “Rete PoCT Interaziendale presso
le Case della Salute” prevede la creazione di un gruppo
multidisciplinare che, partendo dalla scelta delle attivita
diagnostiche da implementare presso ogni struttura,
proponga e discuta le varie soluzioni possibili, cosi da
portare a sintesi le diverse competenze, sensibilita ed
esperienze professionali. In una sistematicita di integrazione
di competenze e visioni istituzionali, professionali e
organizzative, la Casa della Salute svolge la funzione di
aggregazione e punto di riferimento sul territorio, sia per il
paziente che vi accede, sia per i suoi familiari, divenendo
un luogo in cui i professionisti sanitari sono in grado di
pianificare tempestivamente il percorso terapeutico e/o
assistenziale sulla base dei bisogni dei pazienti.

Inoltre, nel 2019, in seguito alla formazione di un
gruppo multidisciplinare a supporto della gestione dei
pazienti oncologici in attesa di terapia, & stata installata
una rete di dispositivi di elevata complessita presso il
Centro Oncologico dell’Azienda Ospedaliera Universitaria
di Modena (C.O.M.), per valutare in tempo reale le
condizioni generali dei pazienti prima di essere sottoposti
a chemioterapia. Analogamente, il servizio di Oncologia
Territoriale dellOspedale di Pavullo, ha attivato presso
I'OsCo di Fanano un ambulatorio oncologico nel quale
€ possibile eseguire esami di laboratorio necessari per
linquadramento dei pazienti per la somministrazione in
sicurezza delle terapie oncologiche senza dover recarsi
in ospedale percorrendo lunghe distanze (Figura 3).

Le possibilita offerte dalla rete POCT hanno
consentito, a partire da Marzo 2020 e per tutta la durata
del’emergenza pandemica, di poter supportare con

Figura 3
Distanze chilometriche fra I'Ospedale di Pavullo e I'OsCo di
Fanano (MO).
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riconosciuta efficacia e efficienza da parte dei clinici
Iattivita di cura nei reparti decentrati negli ospedali
periferici in particolare gli OsCo dedicati ai pazienti
COVID, come, ad esempio, la Medicina Interna Area
Critica con 37 posti letto e I'attivazione di un sito di
assistenza con 14 posti letto presso I'OsCo di Fanano.

Al momento la rete interaziendale POCT della
provincia di Modena governata dal Dipartimento di
Medicina di Laboratorio si compone complessivamente
di 383 dispositivi POCT (68 emogasanalizzatori, 9
emogasanalizzatori portatili, 6 strumenti diimmunochimica,
9 coagulometri, 9 dispositivi di chimica clinica, 9 di
ematologia, 3 PCR con micro-metodo, 264 glucometri, 6
dispositivi per test antigenico SARS-Cov-2). Dal 2014 ad
0ggi sono stati eseguiti complessivamente piu di 4 milioni
di esami per piu di 800 000 pazienti che hanno avuto
accesso alla rete POCT. La rete interaziendale cosi
distribuita ha determinato notevoli vantaggi:

Per gli utenti

- fornendo loro fasce orarie pit ampie e maggior vicinanza
al luogo di residenza per I' accesso alle prestazioni;

- riducendo i tempi di attesa dei risultati e di conseguenza
nell'erogazione delle cure come nel caso dei pazienti
oncologici;

- favorendo la tutela della persona fragile e cronica anche
in relazione alle necessita assistenziali della famiglia e
conseguente soddisfazione per gli abitanti piu lontani
dalle aree cittadine indubbiamente piu ricche di servizi.

Per i professionisti sanitari

- migliorando I'autonomia nel processo di presa in carico
dei pazienti in considerazione dei loro bisogni;

- velocizzando i tempi di somministrazione delle cure
grazie alla immediata disponibilita delle informazioni
diagnostiche;

- rafforzando cooperazione e integrazione
multiprofessionale, con significativa riduzione dei
tempi di lavoro e maggiore soddisfazione personale e
professionale.

Per I’Azienda Sanitaria e i servizi assistenziali

- migliorando la garanzia di adeguata qualitd analitica
delle risposte diagnostiche;

- aumentando la continuita dei percorsi terapeutici e
assistenziali;

- implementando attivita a sostegno dell’'assistenza
territoriale e abbattendo o addirittura annullando le
spese dei trasporti non solo dei materiali ma anche del
paziente che in sicurezza pud essere assistito nella
struttura sanitara i locale.

CARATTERISTICHE ESSENZIALI NELLA
IMPLEMENTAZIONE DELLA RETE POCT IN
PROVINCIA DI MODENA

Gruppo multidisciplinare

Un gruppo multidisciplinare si caratterizza, nel caso
del POCT, per la cooperazione e la collaborazione
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tra diversi professionisti che includono specialisti di
laboratorio, medici e infermieri, coinvolti nella cura dei
pazienti con I'obiettivo comune di migliorare I'efficienza
del servizio e gli esiti clinici.

Il documento InEgRa della Regione Emilia Romagna
Programma di attivita di Direzione Generale Cura
Della Persona, Salute E Welfare Versione: 1/2022
(31/05/2022) riporta che “Le diverse esigenze di salute
della popolazione, [I'evoluzione delle tecnologie, la
spiccata specializzazione di settori della medicina e la
ridotta disponibilita di professionisti sanitari comportano
un ridisegno strutturale ed organizzativo della rete
dei servizi, nell’ottica di rafforzare l'integrazione tra gli
ambiti ospedaliero e territoriale di assistenza. In questa
prospettiva, sara valorizzato il ruolo determinante delle
reti clinico-organizzative che si avvalgono dell’approccio
muiltidisciplinare e multiprofessionale”. Per questo motivo
lo sviluppo di relazioni sempre piu proficue tra laboratorio,
medici, infermieri e personale informatico, per condividere
i percorsi per la scelta strumentale, la definizione di
protocolli, la formazione del personale e I'audit clinico,
diviene scelta strategica al fine di migliorare I'utilizzo del
POCT. La qualita dell’assistenza ai pazienti si ottiene
anche garantendo l'integrazione e la messa in rete dei
risultati utilizzando il sistema informatico del laboratorio a
sua volta connesso alla rete informatica aziendale.

Il comitato multidisciplinare e multiprofessionale
dovrebbe essere costituito dal direttore del laboratorio,
direttore sanitario, POC Manager dirigente di laboratorio,
POC Manager Supervisor TSLB, dirigente delle
professioni sanitarie, dirigente clinico referente di Unita
Operativa, coordinatore infermieristico, responsabile del
servizio di ingegneria clinica, rappresentante dell’ufficio
tecnico, direttore dei servizi di Farmacia, ciascuno con le
proprie responsabilita e competenze (11).

Formazione

L'evoluzione continua delle tecnologie di laboratorio
ha reso disponibili numerosi dispositivi con prestazioni di
elevato livello ma anche tecnologicamente pitu complessi,
ed ha un impatto importante non solo sul personale
tecnico di laboratorio che gestisce e utilizza le tecnologie
stesse sia in laboratorio che sul territorio, ma riguarda
anche gli infermieri, i medici, gli specializzandi utilizzatori
ed esecutori degli esami in POCT i quali potrebbero non
essere sufficientemente formati e informati riguardo le
attivita del Laboratorio clinico. Le nozioni della qualita
preanalitica del campione, di calibrazione dei dispositivi
e di esecuzione dei controlli interni di qualita devono
essere conosciute e usate nella pratica quotidiana per
ottenere benefici dall'implementazione dei POCT ed
evitare errori analitici e diagnostici al fine di promuovere
la sicurezza del paziente. Non solo I'esame deve
essere eseguito presso il punto di cura ed in modo
corretto da operatori opportunamente addestrati, ma
i risultati dellesame devono essere immediatamente
disponibili per i clinici e correttamente interpretati nel
loro significato, in modo da garantire una tempestiva
azione terapeutica sulla base di tali risultati. Pertanto, la
formazione continua dei professionisti, non di laboratorio,

coinvolti nel brain to brain loop ovvero il ciclo che va dalla
richiesta, all’esecuzione e alla interpretazione dell'esame
diagnostico, € fondamentale e di grande importanza
per poter garantire risultati affidabili e accurati utili nel
processo di cura (12).

L'implementazione di una rete capillare e numerosa di
POCT presso 'AUSL di Modena ¢ stata possibile anche
grazie all’attivazione di corsi di formazione continua,
offerta a tutti i professionisti sanitari nel momento
dell'installazione dei dispositivi e sempre in caso di
aggiornamento e/o modifiche dei sistemi analitici.

Dal 2014 ad oggi sono stati organizzati 30 corsi
I'anno, e formati 300 tecnici di laboratorio e piu di 1 000
infermieri e medici per I'utilizzo dei dispositivi POCT. La
formazione dei professionisti sanitari € organizzata e
coordinata dal POC Manager Clinico e dal POC Manager
Supervisor TSLB, in collaborazione con i tecnici della
ditta fornitrice delle tecnologie diagnostiche. Ciascun
corso ha una durata di circa 2 ore, prevede lezioni frontali
e incontri pratici con listallazione, e dimostrazione dei
dispositivi POCT in uso, in piccoli gruppi. Al termine
del percorso formativo e in seguito al superamento
della prova finale, a ciascun professionista & rilasciata
I'abilitazione all'utilizzo del dispositivo POCT. Inoltre, a
supporto dell'attivita degli operatori sono state realizzate
delle brevi istruzioni operative che guidano gli utilizzatori
nelle diverse fasi di lavoro, e creati dei QR-code la cui
scansione permette di visualizzare un video esplicativo
del processo analitico.

Connettivita

Fondamentale valore aggiunto nelle attivita della rete
di POCT ¢ dato dalla connessione di tutti i dispositivi
POCT con il laboratorio centrale, che ne governa
I'attivita complessiva, avvalendosi di un adeguato
sistema informatico (13). La connettivita informatica del
sistema convalida e trasferisce i risultati degli esami
ottenuti dai dispositivi POCT al middleware che, oltre a
monitorare e gestire le tecnologie POCT, invia i risultati
analitici al LIS producendo un referto di Laboratorio a
disposizione del Clinico e, in rete, dell’'azienda e quindi
disponibile nel dossier sanitario del paziente consultabile
in caso di necessita. Inoltre, il sistema di gestione
dei dati delle reti POCT di Modena consente non solo
di governare da remoto tutti i dispositivi installati nel
territorio, ma di registrare e archiviare i dati strumentali.
Infatti, la possibilita di poter governare i dispositivi da
remoto consente al POC Manager Supervisor TSLB di
verificare i controlli di qualita eseguiti quotidianamente
sui dispositivi, di valutare la strategia necessaria per
garantire la qualita del dato analitico e quindi I'affidabilita
e la sicurezza del dato stesso introducendo le azioni
correttive se necessario.

Una efficiente connettivita dei dispositivi POCT
fornisce notevoli vantaggi in termini di controllo e verifica
della qualita analitica del risultato, del TAT e tracciabilita
del dato. Un punto chiave della connettivita & la possibilita
di generare allarmi che segnalino il malfunzionamento
dei dispositivi POCT e la possibile risoluzione, in tempi
rapidi, delle problematiche indicando anche lo stato dei
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reattivi consumabili. Infatti, non solo & possibile tracciare
i risultati e identificare dove sono stati generati e da
chi, ma & possibile anche tenere nota dei lotti e delle
quantita di tutti i materiali di consumo. La connettivita
fondamentale per la gestione ottimale di questi dispositivi
ampiamente dislocati sul territorio provinciale, che
dipendono dal grado di formazione e competenza degli
operatori per ridurre gli errori analitici (14).

CONCLUSIONE

Lo sviluppo e I'implementazione di una rete coordinata
e in connettivita di POCT rappresentano una svolta
nella contemporanea pianificazione e organizzazione
dell’Assistenza Sanitaria, che focalizza la centralita del
paziente, le sue necessitd e aspettative, garantendo
risultati accurati e affidabili per garantire la sicurezza
delle cure. In provincia di Modena, per far fronte alle
esigenze clinico-assistenziali in un territorio molto vasto,
e stata implementata una rete POCT costituta da 383
dispositivi POCT installati in alcuni reparti ospedalieri
interaziendali e presso strutture in cui non & presente il
laboratorio, come i pronto soccorsi provinciali, ospedali
di comunitd e case della salute. Il successo della rete
POCT sul territorio si traduce nella riduzione dei tempi
di refertazione e di conseguenza nel tempo necessario
per prendere decisioni cliniche. Infatti, I'installazione di
queste strumentazioni nelle sediin cui mancaiil laboratorio
centrale consente di ottenere i risultati degli esami in 15
minuti, rispetto i 60 minuti registrati presso il laboratorio
centrale, abbattendo anche i tempi di trasporto dei
campioni verso il laboratorio di riferimento che farebbero
salire i tempi oltre le 2 ore. Per ottenere questi risultati gli
elementi fondamentali sono la collaborazione in un gruppo
multidisciplinare e multiprofessionale che condivide i
percorsi clinici, la formazione dei professionisti coinvolti
a garanzia della qualita del sistema, e la connettivita tra i
vari POCT a supporto del corretto utilizzo dei dispositivi. In
questo sistema integrato, il laboratorio centrale svolge un
ruolo da protagonista definendo le attivita diagnostiche,
scegliendo le tecnologie necessarie, supervisionando la
rete degli strumenti a risposta rapida, fornendo supporto
agli utilizzatori e garantendo il sistema di cure, con
grande soddisfazione dei pazienti.
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