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InTRoduzIone
L’evoluzione del ruolo della Medicina di Laboratorio

nella gestione del paziente e l’attenzione al contenimento
dei costi ha imposto, negli ultimi anni, una valutazione del
servizio fornito dal laboratorio basata su criteri di efficacia.
In questo contesto, è diventato cogente il passaggio dalle
sole tecniche di controllo della qualità della fase analitica
alla promozione e sviluppo di sistemi di assicurazione
della qualità dell’intero processo di analisi (“total testing
process”, TTP), che, se ben strutturati, si concretizzano in
opportunità di miglioramento (1). Le iniziative di
miglioramento della qualità, che rispettano criteri di
sistematicità e organizzazione, sono elementi
fondamentali per garantire un sistema di gestione della
qualità efficace e “outcome” sostenibili. Un sistema di
gestione della qualità oggi deve essere inteso come un
superamento della logica di aderenza alla conformità dei
requisiti e deve essere sempre più espressione dei
concetti di ottimizzazione dell’efficienza e dell’efficacia. Le
definizioni, i concetti, i metodi e gli strumenti devono
trovare spunto dalla sperimentazione e analisi da parte
dei professionisti di laboratorio e non derivare da requisiti
prescrittivi definiti al di fuori delle dinamiche del
laboratorio. Le azioni di miglioramento nelle attività di
laboratorio sono molteplici e diverse poiché le relazioni e
le interazioni, tra processi multipli e attività, sono

complesse (2). 
Le evidenze scientifiche dimostrano che è ormai

obbligatorio che l’identificazione delle opportunità di
miglioramento nei laboratori clinici includa tutte le attività
del TTP, mediante l’applicazione di metodologie di analisi,
proattive e reattive, non solo dei processi, ma soprattutto
dei rischi legati alla sicurezza del paziente (3-5).

La prestazione di un processo può essere descritta
sulla base del grado di efficienza ed efficacia e
l’identificazione delle opportunità di miglioramento si basa
sulle informazioni che derivano dalle procedure operative
e di qualità. Un sistema di gestione della qualità robusto
e integrato fornisce un’ampia varietà di fonti di
informazioni, generate da eventi sintomatici (“incident
reporting”) o asintomatici (analisi dei punti di forza, punti
di debolezza, opportunità, ecc), gestite nell’ambito dei
processi di valutazione, monitoraggio e miglioramento,
quali i risultati degli indicatori di qualità (IQ), le prestazioni
ottenute partecipando ai programmi di VEQ, i rapporti
delle verifiche ispettive esterne di accreditamento e/o
certificazione e la gestione delle non conformità (errori,
reclami, eventi avversi, non conformità) (2). L’efficacia
delle informazioni ai fini delle opportunità di
miglioramento risente, tuttavia, dei criteri e delle modalità
con cui le informazioni sono raccolte e successivamente
gestite. 
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Nonostante la disponibilità di processi di
accreditamento e certificazione, conformi a norme
cogenti e/o volontarie, che potrebbero fungere da
elementi discriminatori nell’identificazione dei migliori
criteri e modalità da applicare e da collante nel creare
un’uniformità di comportamenti, le evidenze dimostrano
che non solo questi processi si sono dimostrati spesso
inefficaci, ma che, nella loro attuazione, risentono delle

soggettive interpretazioni dei valutatori. In questo
contesto, e in considerazione della crescente
consapevolezza che i risultati di laboratorio hanno un
forte impatto sulla sicurezza del paziente, negli ultimi anni
le attività relative a valutazione, monitoraggio e
miglioramento della qualità nell’ambito del TTP sono
diventate necessarie ed è diventato imperativo per i
professionisti di laboratorio focalizzare l’attenzione dei

Tabella 1 
Lista degli indicatori di qualità relativi alla fase pre-analitica in uso presso il laboratorio degli autori
Indicatore (in percentuale) Codice Codice IFCC
N. di richieste senza il quesito clinico/N. totale di richieste IND-39 (Amb) Pre-Quest
N. di richieste non appropriate in riferimento al quesitoclinico/N. totale di richieste IND-130 (Amb) Pre-OutReq

N. di richieste con errori riguardanti l'identificazione dipazienti/N. totale di richieste IND-9 (Ric)IND-10 (Amb) Pre-MisR

N. di richieste con errori riguardanti l'imputazione degli esami(aggiunti, mancanti, misinterpretati)/N. totale di richieste IND-24, IND-18, IND-30 (Ric), IND-26, IND-20, IND-32 (Amb) Pre-InpAT, Pre-InpMT, Pre-InpTNPre-OutAT, Pre-OutMT, Pre-OutTN
N. di richieste incomprensibili/N.  totale di richieste IND-36 (Ric), IND-37 (Amb) Pre-InpUn, Pre-OutUn
N. di campioni non correttamente etichettati/N. totale dicampioni IND-61 -

N. di campioni raccolti in contenitori inappropriati/N. totale dicampioni IND-54 (Tot), IND-91 (Amb) Pre-WroCo

N. di campioni senza richiesta/N. totale di campioni IND-43 -
N. di campioni persi-non ricevuti/N. totale di campioni IND-53 (Tot), IND-90 (Amb) Pre-NotRec
N. di esami non eseguiti per non adeguato trasporto pertempo e/o temperatura/N. totale di esami relativi a campionipervenuti mediante trasporto controllato per tempo etemperatura

IND-111 Pre-InTem, Pre-ExcTim

N. campioni processati in automazione pre-analitica/N.totale di campioni IND-6 -

N. di campioni danneggiati durante il trasporto (provetterotte, ecc.)/N. totale di campioni IND-44 Pre-DamS

N. di campioni con inadeguato rapporto campione-anticoagulante/N. totale di campioni con anticoagulante IND-60 (Tot), IND-87 (Amb) Pre-SaAnt

N. di campioni emolisati (Hb >0,5 g/L)/N. totale di campioni IND-56 (Tot), IND-89 (Amb) Pre-Hem
N. di campioni coagulati/N. totale di campioni con anticoagulante IND-58 (Tot), IND-86 (Amb) Pre-Clot
N. di campioni con volume insufficiente/N. totale di campioni IND-59 (Tot), IND-88 (Amb) Pre-InsV
N. di campioni con indicazione del volume della diuresiassente/N. totale di campioni IND-92 (Amb) -
N. di campioni con irregolarità/N. totale di campioni IND-7 -
N. di campioni non idonei per errato campionamento relativia richieste di sangue occulto per screening/N. totale dicampioni relativi a richieste di sangue occulto per screening

IND-22 -

N. di campioni non correttamente identificati relativi a richiestedi sangue occulto per screening/N. totale di campioni relativi arichieste di sangue occulto per screening IND-23 -

N., numero; Amb, soggetti ambulatoriali; Ric, pazienti ricoverati; Tot, soggetti ambulatoriali e ricoverati; Hb, emoglobina libera.
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Tabella 2 
Lista degli indicatori di qualità relativi alle fasi intra- e post-analitica in uso presso il laboratorio degli autori
Indicatore (in percentualea) Codice Codice IFCC
Fase analitica
N. di esami non sotto controllo con programmi di VEQ/N.totale di esami erogati IND-51 Intra-EQA

N. di esercizi di VEQ non eseguiti per ciclo/N. totale diesercizi per ciclo IND-49 -

N. di prestazioni non accettabili segnalate nella VEQ peranno/N. totale di prestazioni di VEQ per anno IND-48 Intra-Unac

N. di prestazioni non accettabili segnalate nella VEQ,verificatesi per una causa già trattata con interventicorrettivi/N. totale di prestazioni non accettabili nella VEQper anno

IND-50 Intra-PPP

N. di risultati non accettabili nel CQI/N. totale di risultatiottenuti nel CQI IND-46 -

N. di provette recuperate da altro settore/N. totale diprovette IND-112 -

N. di risultati sbagliati per errore di inserimento/N. dirisultati inseriti manualmente IND-11 Intra-ErrTran

N. assoluto di segnalazioni per errata identificazione dei lotti dei controlli di qualità e/o strisce reagenti per glucometri IND-81 -

N. assoluto di segnalazioni per mancanza di manutenzione osostituzione elettrodi emogasanalizzatori IND-80 -

N. dei valori non accettabili del CV sul CQI per tutti iglucometri/N. totale dei valori accettabili del CV sul CQIper tutti i glucometri
IND-78 (Liv. 1), IND-77 (Liv. 2) -

N. di prestazioni non accettabili ottenute nel CQI daciascun reparto (glucometri)/N. totale di controlli CQIeffettuati
IND-79 -

Fase post-analitica
N. di referti ambulatoriali non pronti alla data prevista/N.totale di referti ambulatoriali IND-63 Post-OutTime

“Turn around time” (TAT) mensile: tempo di esecuzioneal 90° percentile per K, Tn, WBC, INR, PCR in regimeordinario e/o urgenza (min)
IND-66, IND-41, IND-67, IND-83,IND-82, IND-84, IND-85 Post-PotTAT;  Post-TnTAT; Post-WBCTAT; Post-INRTAT

N. di referti che sono stati corretti/N. totale di referti IND-367 Post-IncRep
N. referti in ritardo per fermi strumentali/N. totale di referti IND-365 -
N. di valori critici comunicati entro un’ora (dallavalidazione del risultato alla comunicazione del risultatoal clinico)/N. totale di valori critici da comunicare

IND-64, IND-131 (Amb e Ric) Post-OutCV; Post-InCV

Tempo medio (dalla validazione del risultato allacomunicazione al clinico) di comunicazione dei valoricritici (min)
IND-364, IND-132 (Amb e Ric) Post-OutCVT; Post-InCVT

N. di referti con commenti interpretativi con impattopositivo per il paziente/N. totale di referti riportanticommenti  interpretativi
IND-73 Post-Comm

aSalvo diversamente indicato.
N., numero; Liv, livello di concentrazione; K, potassio; Tn, troponina; WBC, leucociti; INR, “International Normalized Ratio” al tempo
di protrombina; PCR, proteina C reattiva; Amb, soggetti ambulatoriali; Ric, pazienti ricoverati. 
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processi di armonizzazione anche su queste attività.
L’armonizzazione è un processo in cui vi è
riconoscimento, comprensione e spiegazione delle
differenze nell’informazione di laboratorio, mentre si
adottano modalità per raggiungere l’uniformità dei criteri
e degli approcci adottati, nel rispetto delle peculiarità
organizzative e gestionali. Il primo passo, quindi, è
prendere consapevolezza delle differenze e proporre la
sperimentazione di un modello comune nei laboratori che
svolgono la propria attività in contesti differenti, per
verificarne l’appropriatezza, identificare i punti di forza e
le criticità e definire criteri e modalità uniformi (6).

L’esigenza di ridurre il tasso di errore evidenziato
soprattutto nelle fasi pre- e post-analitiche, la difficoltà di
evidenziare gli eventi indesiderati e la necessità di
rispondere ai requisiti dello standard internazionale di
accreditamento del laboratori clinici ISO 15189:2012
hanno spinto a sviluppare e introdurre nella pratica gli IQ
(7-12). Tuttavia, vi sono evidenze che dimostrano
l’utilizzo nei laboratori di differenti criteri e modalità di
definizione di appropriati IQ e delle relative modalità di
raccolta e valutazione dei dati. Questo rende difficile
stabilire uno stato dell’arte e, conseguentemente,
specifiche di qualità raggiungibili (13-17). 

Scopo di questo lavoro è presentare una proposta
per la  gestione degli IQ realizzata presso l’UOC
Medicina di Laboratorio dell’Azienda Ospedaliera-
Università di Padova per favorire il processo di
armonizzazione.
MeTodI 

Dal 2009, il nostro laboratorio ha implementato un
sistema di IQ come parte di un sistema coerente e
integrato nelle strategie di miglioramento della qualità.
La gestione degli IQ si basa su un sistema di valutazione
interno e la partecipazione a un programma
interlaboratorio.

Il sistema di valutazione interno comprende la

formalizzazione di:
- una lista di IQ da utilizzare nelle diverse aree,

analitiche e gestionali;
- una scheda per ciascun indicatore, che descrive le

specifiche definite (cosa deve essere misurato; come
raccogliere i dati; i limiti di accettabilità dei risultati; le
aree di applicazione; le responsabilità);

- una istruzione operativa.
Nel corso degli anni, sulla base dell’analisi dei dati

raccolti e lo studio delle criticità evidenziate, la lista degli
IQ ha subito modifiche relativamente a numero,
tipologia, formulazione, modalità di misura. Dal 2014, il
modello di indicatori di qualità (MQI) in uso è definito
sulla base di quello proposto dal Gruppo di Studio
“Laboratory errors and patient safety” (WG-LEPS),
disponibile nel sito www.ifcc-mqi.com, integrato con
alcuni indicatori che monitorano attività specifiche
(Tabelle 1-3).

L’utilizzo degli IQ nel corso degli anni ha confermato
che la loro efficacia è strettamente legata alla
comprensione, da parte di tutto il personale coinvolto,
dell’importanza del loro utilizzo, delle modalità di
misurazione degli eventi che si pongono sotto
osservazione e alla corretta analisi e utilizzo dei dati
raccolti. Per garantire il raggiungimento di un alto grado
di consapevolezza per ciascun indicatore, o tipologia di
indicatore, è stata formalizzata una “scheda indicatore”
che ne descrive il razionale, le attività/processi coinvolti
e ogni informazione relativamente a raccolta e analisi dei
dati. Nella Figura 1 è riportata, come esempio, la scheda
dell’indicatore per la misura del numero dei campioni
coagulati. La formalizzazione della “scheda indicatore”
come documento in forma controllata, oltre a
ufficializzare quanto descritto, impone un’assunzione di
responsabilità da parte del personale che, tra l’altro, è
sostenuta da una firma sulla scheda.

Analogamente, l’emissione di un’istruzione
operativa, che descriva le modalità di gestione dell’intero
sistema, è fondamentale per garantire un

Tabella 3 
Lista degli indicatori di qualità relativi ai processi di supporto e alle misure di “outcome” in uso presso il laboratorio degli autori
Indicatore Codice Codice IFCC
Processi di supporto
N. di attività di aggiornamento non realizzate/N. di attività di aggiornamentopianificate IND-3 Supp-Train

N. di dipendenti che non hanno ottenuto i crediti richiesti/N. totale didipendenti che devono conseguire i crediti IND-1 Supp-Cred

N. assoluto di incidenti/infortuni verificatisi durante le attività (per anno) IND-8 -
N. assoluto di reclami fondati IND-70 -
N. assoluto di non conformità IND-71 -
N. assoluto di fermi del sistema informatico di laboratorio (per anno) IND-366 Supp-FailLIS
Misura di “outcome”
N. di pazienti ambulatoriali richiamati per irregolarità di campione/N. totale di pazienti ambulatoriali IND-72 Out-RecOutp

N., numero. 
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comportamento coerente e uniforme al fine del
raggiungimento degli obiettivi attesi (18). In particolare,
l’istruzione operativa descrive i criteri e le modalità per:
- identificazione  e definizione degli IQ,
- costruzione dell’intero sistema degli IQ,
- raccolta e analisi dei risultati e relativa frequenza,
- revisione e verifica dell’adeguatezza del sistema.

Inoltre, sono definite le responsabilità per ciascuna
fase descritta, ma anche relativamente alla
sperimentazione del sistema, introduzione nella pratica e
implementazione delle azioni di miglioramento (Figura 2).

L’utilizzo degli IQ nella pratica del laboratorio ha
evidenziato la necessità di implementare una modalità di

raccolta dati che rispondesse a principi di:
- accuratezza: tutti gli eventi da misurare siano

effettivamente misurati,
- tracciabilità: registrazione delle informazioni per

fornire evidenza di quali modalità operative siano
state attuate, stimolare la responsabilizzazione del
personale coinvolto e semplificare l’indagine delle
cause che hanno originato gli eventi indesiderati,

- standardizzazione: comparabilità dei dati raccolti in
tempi diversi, 

- efficacia: semplificazione e tempestività nell’analisi
dei dati e appropriata definizione delle azioni di
miglioramento.

Scheda Indicatore di Qualità
Codice/IdentificazioneIND-58: Percentuale “Numero di campioni coagulati/Numero totale di campioni con anticoagulante”
Scopo Il monitoraggio di questo indicatore ha lo scopo di identificare la presenza di micro o macrocoaguli visibili in campioni che nondovrebbero contenerli (campioni coagulati).La presenza di coaguli all’interno di campioni primari di sangue influenza il risultato degli esami emocromocitometrici edemocoagulativi a seguito del consumo di piastrine, fattori della coagulazione e incorporazione di elementi corpuscolati del sanguenei coaguli.La refertazione di risultati ottenuti su campioni non idonei può associarsi a conseguenze medico-legali e gravi ricadute cliniche edeconomiche e la tempestiva segnalazione del campione coagulato al reparto richiedente rappresenta un presuppostofondamentale per un’appropriata gestione del rischio clinico che deve attuarsi in stretta collaborazione tra laboratorio e clinica(Raccomandazioni per la rilevazione e la gestione dei campioni non idonei nei laboratori clinici. Biochim Clin 2007;321,3:216-24).Il monitoraggio continuo di questo indicatore permette di identificare le necessità di formazione e di divulgazione delle procedureoperative e dei documenti informativi relativi alla procedura di prelievo venoso e dell’adozione di sistemi oggettivi e standardizzatiper la rilevazione delle non conformità.
Processo e/o funzioni coinvolte Fase pre-analitica: raccolta, trasporto, conservazione, accettazione e trattamento del campione.Fase intra-analitica: identificazione campioni coagulati.
Metodologia per la raccolta datia) identificazione dei campioni con anticoagulante che presentano coaguli;b) registrazione dei campioni con anticoagulante (http://intra.labc.sanita.padova.it/  applicazione qualità/irregolarità);c) conteggio dei campioni registrati;d) conteggio di tutti campioni con anticoagulante pervenuti (applicazione informatica Qlik).
Frequenza di raccolta datiTutti i giorni, tutti i mesi
Modalità di calcolo dei datiCalcolo della percentuale
Presentazione dei datiGrafico che visualizza l’andamento nel tempo, disponibile nel sito intranet http://intra.lab.sanita.padova.it  applicazionequalità/indicatori).
Valore soglia per interventiAccettabile = 0,6%-0,8%; Desiderabile = 0,3%-0,5%; Ottimo = <0,2%
ProblematicheLa rilevazione del campione non idoneo è problematica nei casi in cui il flusso operativo è completamente automatizzato e lastrumentazione non rilevi la presenza di coaguli e generi allarmi.
Classificazione
□ Efficienza□ Efficacia□ Tempestività□ Sicurezza□ Professionali
Note
Figura 1
Esempio di “scheda indicatore” per la misura del numero dei campioni coagulati.

□ Struttura□ Attività/Processo□ Risultato□ Esito

□ Fase pre-analitica□ Fase intra-analitica□ Fase post-analitica□ Processi di supporto ………………………



Per soddisfare questa necessità è stata implementata
un’applicazione informatica, disponibile nell’intranet del
laboratorio e quindi accessibile a tutto il personale, che
permette la registrazione informatizzata dei dati
identificativi relativi allo specifico campione, la tipologia di
irregolarità rilevata e il nome dell’operatore, con la
semplice lettura del “barcorde” stampato sull’etichetta
della provetta/contenitore. Il passaggio da una gestione
manuale della registrazione a quella automatizzata
riduce i tempi di registrazione ed elaborazione dei dati,
migliorando la soddisfazione del personale coinvolto.

Per “trasformare” i dati degli IQ raccolti in una
riduzione degli errori è stato identificato un “valore limite”
che, se superato, impone l’implementazione di azioni di
miglioramento. Il criterio adottato si basa sulla
valutazione dei risultati ottenuti dal laboratorio negli ultimi
anni (stato dell’arte).

Il sistema di valutazione interno descritto permette al
laboratorio di valutare i risultati degli IQ nel tempo, ma
non permette di verificare la propria prestazione in
confronto a quella degli altri laboratori. Sulla base di
questa esigenza e della volontà di voler “validare” i criteri
e le modalità di gestione interna adottate, la
partecipazione a un programma interlaboratorio,
proposto e approvato dalla comunità scientifica, diventa
strategica e indispensabile nel processo di miglioramento
e di riduzione degli errori. 

Il WG-LEPS ha sviluppato un progetto con lo scopo di
individuare un MQI che possa essere applicato in tutti i
laboratori a livello internazionale, definire le modalità per
la raccolta dei dati e identificare le specifiche di qualità in

confronto alle quali valutare i dati raccolti (19).  Dopo una
fase sperimentale, nella quale il MQI è stato testato in
diversi laboratori a livello internazionale, nel 2014 il MQI
è stato revisionato ed è ora disponibile a tutti i laboratori
che ne richiedano la partecipazione all’interno di un
programma di VEQ. I risultati dei laboratori partecipanti
sono raccolti mediante un sito web dedicato (www.ifcc-
mqi.com), nel quale  sono resi disponibili i rapporti
periodici con l’elaborazione dei dati. La partecipazione è
gratuita e viene garantita la confidenzialità (20). Per
facilitare l’introduzione nella pratica degli IQ, a ogni
indicatore è stato assegnato un indice di priorità sulla
base della sua importanza e della difficoltà di raccolta dei
dati. Ogni laboratorio partecipante può verificare le
proprie prestazioni in confronto a quelle degli altri
laboratori partecipanti, analizzando le informazioni
descritte nei rapporti forniti periodicamente. 
RISuLTATI e dISCuSSIone 

I risultati relativi ad alcuni IQ raccolti nel 2009 e nel
2014 sono riportati nella Figura 3. È dimostrato un
generale miglioramento per gli IQ presi in considerazione
a testimonianza dell’efficacia del sistema implementato,
che ha permesso di individuare le aree di miglioramento
e le cause di non conformità su cui agire. Relativamente
alla fase pre-analitica, alcune azioni di miglioramento
sono state attuate per ridurre il numero di campioni non
idonei, quali: 
- revisione dell’istruzione operativa relativa alla

procedura di prelievo venoso, focalizzando
l’attenzione sulle cause che generano campioni non
idonei e sulle corrette modalità da attuare per evitare
il loro verificarsi. L’istruzione è stata distribuita a tutto
il personale che svolge attività di prelievo;

- formalizzazione e distribuzione di una “check-list”,
che focalizza l’attenzione sui passaggi che sono
causa del maggior numero di errori;

- distribuzione a ogni reparto di degenza di un report
periodico che riassume il numero e la tipologia dei
campioni non idonei rilevati;

- effettuazione di un corso di formazione sulle modalità
di prelievo.
Per quanto riguarda la fase analitica, per migliorare

la fase di inserimento manuale dei risultati nel sistema
gestionale del laboratorio (LIS) è stata implementata
un’applicazione informatica, che richiede il doppio
inserimento dei risultati e una verifica automatica della
confrontabilità dei dati, prima del loro rilascio.
Analogamente, per quanto riguarda la fase post analitica,
una periodica revisione dei flussi operativi è effettuata per
migliorare la tempestività della refertazione.

L’efficacia dell’uso degli IQ in Medicina di Laboratorio
dipende, quindi, dall’implementazione di un appropriato
sistema di valutazione interno e dalla partecipazione a
programmi di confronto interlaboratorio, ma non è
realizzabile senza una corretta analisi e identificazione
delle cause di errore e l’implementazione di adeguate
azioni correttive. 

L’identificazione di un sistema di gestione degli IQ,
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Figura 2 
Flusso operativo descritto nell’istruzione operativa per la
gestione degli indicatori di qualità.
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che risponda a requisiti di efficacia e armonizzazione,
può avere importanti ricadute anche in molti altri aspetti
dell’attività di laboratorio. In alcuni casi è proprio la
raccolta dei dati che può evidenziare necessità di
armonizzazione per altre tematiche del laboratorio. Un
esempio è rappresentato dall’indicatore che monitora le
prestazioni non accettabili segnalate nei rapporti di
VEQ. La raccolta dei dati di questo indicatore può
essere molto difficoltosa per il laboratorio che partecipa
a programmi di VEQ gestiti da enti diversi. Le modalità
di valutazione delle prestazioni  sono spesso basate su
criteri ed elaborazioni statistiche e presentazione delle
informazioni differenti e, conseguentemente,
l’interpretazione può diventare ardua e soggettiva.
Questo può avere notevoli ricadute sulla gestione dei
risultati di VEQ, ma anche sul percorso di
accreditamento in conformità alla norma ISO 15189.
Infatti, il livello di qualità della prestazione analitica,
valutata e dichiarata nelle VEQ è un elemento che
impatta sull’affidabilità della metodologia usata e rientra,
per esempio, nelle procedure di verifica dei metodi.
Paradossalmente, due laboratori che per lo stesso

gruppo di analiti partecipano a programmi di VEQ gestiti
da enti che utilizzano criteri e modalità di valutazione
differenti, pur avendo gli stessi risultati e di fatto la
stessa prestazione analitica, potrebbero essere
giudicati differentemente. Il confronto interlaboratorio
dei dati raccolti da laboratori differenti con le stesse
modalità per misurare lo stesso evento posto sotto
osservazione può, quindi, far emergere queste
problematiche e richiedere l’implementazioni di azioni di
miglioramento. I risultati degli IQ possono quindi
diventare un elemento utile anche per le società
scientifiche di Medicina di Laboratorio, permettendo di
individuare le tematiche da approfondire  e
relativamente alle quali dichiarare la propria posizione
mediante l’emissione di documenti ufficiali.
ConCLuSIonI

L’implementazione e la gestione di un sistema di IQ
rappresenta uno strumento idoneo per supportare le
scelte di gestione per la qualità e va considerata come
una delle componenti fondamentali di un sistema di

Figura 3
Confronto tra i risultati raccolti negli anni 2009 e 2014 relativi ad alcuni indicatori di qualità.
TAT, “turnaround time”; WBC, leucociti; TnI, troponina I; PCR, proteina C reattiva.
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miglioramento continuo della qualità. IQ e terminologie
differenti sono attualmente utilizzate e, di conseguenza,
vi è la necessità di perseguire un processo di
armonizzazione che rispetti 3 principi fondamentali:
essere centrato sul paziente per promuovere la qualità
e la sua sicurezza, essere coerente con la definizione di
“errore di laboratorio” specificata nella norma ISO/TS
22367:2008 e conforme ai requisiti ISO 15189:2012 e
includere tutte le fasi del TTP (21).

Prerequisiti essenziali degli IQ, come strumenti
misurabili e oggettivi, sono:
a) importanza e applicabilità a laboratori clinici a livello

internazionale; 
b) solidità scientifica, con particolare attenzione alle

aree di grande importanza per la qualità in Medicina
di Laboratorio;

c) permettere l’identificazione di limiti basati
sull'evidenza per la definizione delle prestazioni; 

d) utilità e tempestività come misure per il
miglioramento.

Un altro aspetto fondamentale è la consapevolezza che
il processo di armonizzazione degli IQ sia costituito da
due passaggi obbligatori: l'identificazione di IQ comuni e
un sistema standardizzato di “reporting”. Mentre
l'identificazione di IQ armonizzati e universali sembra
essere un “punto fermo”, la standardizzazione delle
modalità di raccolta di dati e di “reporting” rappresenta
un passaggio critico nelle iniziative di armonizzazione. Il
progetto dell’IFCC WG-LEPS può rappresentare il
riferimento su cui convergere per confrontare le proprie
opinioni e stimolare il miglioramento della qualità in
Medicina di Laboratorio (22-24).
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