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1. PREMESSA

In questi ultimi anni il termine "consolidamento” & diventato una specie di parola
d'ordine (dovremmo forse dire "grido di battaglia") nel’ambito delle differenti attivita che
si integrano nella conduzione del "sistema laboratorio”. Si consolidano le aziende
produttrici di sistemi e materiali analitici, si consolidano le strutture sanitarie, si devono
consolidare anche i laboratori. [I movente principale che induce il consolidamento &, in
termini macroscopici, I'economia. Le risorse allocate alla Sanita si restringono, alle stesse
risorse attingono funzioni e settori sempre pil numerosi, pitt complessi e pit costosi della
Sanita: ciascun responsabile & eticamente tenuto alla massima efficienza, ossia alla
erogazione di sempre maggiori servizi od alla produzione di sempre maggiori beni,
rimanendo nell'ambito di una spesa non dilatabile.

Ci piace qui rammentare che, tra le differenti classi sanitarie, i responsabili della
conduzione dei laboratori sono stati forse tra i primi ad avverire la opportunita di
sorvegliare oculatamente la spesa; pertanto, gli interventi di consolidamento, finalizzati
al contenimento dei costi non ci trovano impreparati. Peraltro, come professionisti
responsabili, siamo eticamente tenuti a vigilare sul mantenimento della "qualita" del
servizio erogato, in termini sia di "qualita analitica” sia di "qualita di servizio". Inutile
menzionare che uno scadimento di qualita, ancorché ottenuto con una apparentemente
significativa contrazione della spesa viva di produzione, si ripercuote inevitabilmente in
un ben pit grave aumento di costo dell'iter diagnostico terapeutico del paziente, senza
menzionare naturalmente i danni di tipo medico.

Ci & sembrato pertanto opportuno, in questi appunti, ragionare ad alta voce sulle
motivazioni, sui vantaggi e sugli eventuali svantaggi, e sulle modalita tecniche di un
modello organizzativo basato essenzialmente sul consolidamento.

Le argomentazioni qui discusse sono in parte derivate dalla letteratura, in parte sono
basate su esperienza maturate dagli Autori in molti anni di attvita di laboratorio in posizioni
funzionali differenti, in parte infine rappresentano un tentativo di utilizzo razionale di
quanto l'industria specializzata del settore mette oggi a disposizione.

2. INTRODUZIONE

2.1 Evoluzione tecnologica del Laboratorio: il Laboratorio efficiente

Nei primi anni 50 in Europa (con un ritardo di circa 10 anni rispetto agli Stati Uniti
d’America), sostanzialmente in coincidenza con l'inizio della istituzionalizzazione allar-
gata del laboratorio ospedaliero centrale, esisteva una situazione in cui ciascuna analisi
veniva effettuata manualmente, una per volta od in piccoli gruppi compatti: tale situazione
veniva lentamente e progressivamente modificata dall’accentuarsi di tre fenomeni.

s Alla esecuzione manuale si sostituiva gradualmente quella meccanizzata (automazio-
ne) con procedimenti che ripetono in maniera meccanica il lavoro manuale o che
arrivano al medesimo risultato finale con operazioni completamente differenti. Con-
temporaneamente, diversi tipi di analisi venivano raggruppati in stazioni di lavoro efo
su strumentazioni multicanale, capaci di eseguire contemporaneamente analisi diffe-
renti. Venivano inizialmente raggruppate su piattaforme analitiche compatte le meto-
diche fotometriche a punto finale, cui si aggiungevano successivamente le metodiche
fotometriche cinetiche, quindi le tecnologie ISE, ed infine le tecnologie analitiche
immunochimiche "dirette" o con marcatore.

e Diminuiva progressivamente la quantita di sangue necessaria, con semplificazione
della fase preanalitica, e con enorme riduzione del numero di provette da manipolare
e/o I'eliminazione della fase di frazionamento del campione.

¢ Siintroduceva un uso sempre pil allargato del "calcolatore", sia per il processo del
segnale analitico sia per la gestione della informazione.

Si arrivava cosi a registrare punte di produttivita elevate, che espresse in numero di
esami/addetto/anno sorpassano in condizioni particolari 250.000.

In altri termini, l'utilizzo correttamente programmato della elevata produttivita degli
analizzatori automatici comandati e serviti dal microprocessore, e delle tecnologie
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sviluppate in parallelo, consentiva un marcato sviluppo della efficienza del "sistema
laboratorio".

2.2 Evoluzione culturale del Laboratorio: il Laboratorio efficace

Contemporaneamente alla evoluzione tecnologica, tendente in un certo senso a
trasformare il responsabile del laboratorio nel responsabile delle macchine e della
attendibilita dei risultati (per lo pit numerici) da esse forniti, si & andato affermando un
differente approccio culturale alle "analisi di laboratorio”, aventi come comune denomi-
natore il "Laboratorio”, ma differenti per principio.

Come conseguenza di tale approccio culturale, I'addetto alle analisi (a differenti livelli
di competenza secondo la differente scolarita e la differente posizione funzionale)
tendeva ad acquisire una maggiore consapevolezza del proprio ruolo "medico", passan-
do dalla posizione di mero esecutore tecnico delle analisi a responsabile attivo dei
procedimenti di tutela della salute, attraverso il suo coinvolgimento sia nella scelta delle
analisi maggiormente adeguate al problema clinico specifico, sia nella interpretazione in
senso medico dei risultati.

Cio consentiva di meglio utilizzare le risorse disponibili ai fini della tutela della salute:
si identificano di conseguenza settori differenziati e specializzati di attivita di laboratorio.
Questi, ancorché accomunati da approcci tecnologici spesso simili e comunque tutti "di
laboratorio", si differenziavano per i loro contenuti culturali in relazione alla branca della
scienza di base da cui originano.

Nascevano cosi laboratori separati, per esempio di chimica clinica, di microbiologia,
di ematologia, eccetera. Sotto alcuni aspetti quello che la evoluzione tecnologica tendeva
inizialmente a riunire, lo sviluppo culturale sembrava voler separare.

Il vantaggio di questa operazione culturale & tutt'altro che trascurabile dal punto di
vista medico. Attraverso la specializzazione delle aree di intervento si realizzava un piQ
immediato trasferimento delle nuove acquisizioni scientifiche e tecnologiche della ricerca
dibase all'attivita medica. Inoltre, la cultura dell'addetto di Laboratorio siintegrava sempre
pit con quella del medico direttamente coinvolto con il trattamento del paziente, realiz-
zandosi un piu razionale (ai fini della tutela della salute) utilizzo della diagnostica
strumentale di Laboratorio. Veniva di conseguenza consentito un pit diretto raggiungi-
mento dell'obbiettivo "tutela della salute”, aumentando in tal modo I'efficacia del "sistema
laboratorio”.

Il mondo accademico ha tempestivamente recepito la necessita di tale evoluzione,
guidandola attraverso la istituzione di nuovi settori scientifico-discipliari pertinenti (per
esempio, Biochimica Clinica e Microbiologia Clinica), delle rispettive Cattedre in tutte le
Facolta di Medicina e Chirurgia, e dei pertinenti corsi per gli studenti della Facolta, volti
appunto a fornire ai futuri medici il necessario background culturale per una pil razionale
utilizzazione dei servizi di Laboratorio ai fini della tutela della salute.

2.3 Il concetto di "Buon Servizio di Laboratorio Medico"

L'inizio dello sviluppo del filone culturale qui discusso si pud far risalire alla meta degli
anni ‘40 quando negli Stati Uniti d’America venne effettuata la prima "inchiesta analitica”,
basata sull'invio di un campione di siero (stabilizzato) ad oltre un centinaio di laboratori
per la esecuzione di una dozzina di analiti comuni. A prescindere dalla sorpresa destata
dalle dimensioni delle discrepanze osservate, cui i partecipanti in tutta buona fede non
erano verosimilmente preparati, questa sperimentazione dette inizio alla cultura della
affidabilita delle analisi di Laboratorio, cui segui immediatamente lo sviluppo della teoria
e della pratica del "Controllo di Qualita”.

Col passare del tempo, il concetto originale di qualita riguardante solamente la "fase
analitica" , necessariamente acerbo, &€ maturato e si & allargato a comprendere anche le
fasi pre- e post-analitica, e si & orientato progressivamente verso il principio del "controllo
di processo", in sostituzione del, od associato al, "controllo di risultato”, con la definizione
e la adozione delle cosiddette regole di "buona pratica di laboratorio”. Una ulteriore
trasformazione del concetto si € verificata in seguito con la adozione da parte del mondo
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del Laboratorio del concetto e della prassi della cosiddetta "Qualita Totale", legata poi,

in ultima analisi, ai concetti attuali del Sistema Qualita, dell"Accreditamento” e della

"Certificazione”. Il punto di arrivo della filosofia attualmente vigente puo essere conside-

rato il concetto del "Buon Servizio di Laboratorio Medico", ossia di un "servizio di

Laboratorio orientato primariamente, negli aspetti medici ed organizzativi, ad una

efficace tutela della salute”, realizzabile tramite la adozione di adeguati criteri organiz-

zativi (Tabella 1).

In realta, il modello organizzativo discusso in questi "Appunti” & da considerarsi una
delle pietre basilari su cui costruire un "Buon Servizio di Laboratorio Medico". E’ pertanto
opportuno considerare questo concetto con qualche dettaglio.

E' necessario innanzitutto definire la "missione". La missione globale di un Laboratorio
di analisi mediche & quella di fornire al cliente informazioni clinicamente efficaci a costi
adeguati. Lo scopo di tali informazioni & quello di ridurre il margine di incertezza delle
decisioni che possono essere prese in relazione a problemi o quesiti diagnostici,
prognostici o di sorveglianza correlati alla salute od alla malattia del paziente. Tali
informazioni sono solitamente basate sull'esame di campioni di liquidi o tessuti del
soggetto. Di conseguenza, il laboratorio etico deve soddisfare le necessita e I'attesa di
almeno tre parti: il(i) proprietario(i), il cliente (paziente, medico), e gli operatori. Tali tre
differenti parti possono considerare con differente enfasi i vari aspetti della dichiarazione
di missione.

Definita la missione & necessario considerare i differenti aspetti che definiscono la
qualita di un servizio capace di soddisfare la missione. Per soddisfare la missione
precedentemente descritta & necessario sviluppare un modello (o un concetto) di qualita
da cui possono essere derivati i criteri richiesti per la fornitura di un "Buon Servizio di
Laboratorio Medico". Si possono individuare i seguenti cinque livelli di qualita.

o Qualita della struttura: la disponibilita, e la relativa organizzazione, di risorse umane,
fisiche ed economiche (personale, spazio, strumentazione, materiali di consumo, ecc.)
richiesti per la fornitura del servizio.

e Qualita del processo: tutte le attivita coinvolte nella produzione e nella fornitura del
servizio (aspetti "pre-analitici"; esecuzione degli esami, incluso la valutazione della
qualita analitica).

¢ Qualita della accoglienza: relativa alle modalita di accesso al servizio, incluso il grado
di comfort assicurato ai pazienti per i procedimenti di accettazione e di prelievo.

e Qualitd della fornitura: tempi per la disponibilita degli esami; chiarezza e stile di
refertazione; dati di confronto (valori di riferimento e decisionali); interpretazione e
consulenze.

e Qualita dell’esito in relazione alla salute del paziente: riguarda le possibili variazioni
del presente o futuro stato di salute del paziente come risultato di un esame particolare.

Accettata la su menzionata definizione di missione, & necessario intervenire sui livelli
di qualita conseguentemente necessari per il suo realizzo. Questi interventi riguardano
fondamentalmente aspetti della organizzazione globale del Sistema Laboratorio, visto
non solo come sistema chiuso ma anche nei suoi rapporti di interfaccia con fornitori e
clienti. E' evidente che tali aspetti organizzativi vanno sviluppati facendo tesoro dello stato
dell'arte della evoluzione tecnologica e culturale, e della loro inevitabile evoluzione
dinamica nel tempo, consentendo lo sviluppo ed il continuo aggiornamento di un Buon
Servizio di Laboratorio Medico. In questi appunti viene discusso un modello organizzativo
atto a definire una "Qualita della struttura” il pitl possibile adeguata alla realizzazione del
tipo di servizio definito come missione del Laboratorio.

E?fgﬁgadz differentl critert Criterio organizzativo adottato Tipo di servizio realizzato
g;%;;g;?ggoig:ogg ?egf Ambito disciplinare di pertinenza Laboratorio efficace
lizzato Tecnologia coinvolta Laboratorio efficiente

Disciplina + tecnologia + organizzazione Buon sefvizio di laboratorio medico
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3. SITUAZIONE ORGANIZZATIVA ATTUALE

3.1 Generalita

Per discutere razionalmente nuovi assetti organizzativi & necessario esaminare
succintamente la attuale struttura organizzativa del "Sistema Laboratorio": il Laboratorio
ospedaliero viene preso come modello perché considerato il pili rappresentativo. Sideve
premettere che i dettagli della struttura organizzativa possono variare abbastanza da
Ospedale ad Ospedale nonché da una area geografica all’altra o da un Paese all'altro.
Tuttavia esiste una base strutturale abbastanza comune ed accettata, che viene descritta
qui di seguito.

La ripartizione della attivita tra differenti Laboratori nelllambito di un Ospedale ¢ il
risultato di un compromesso tra tecnologia e cultura, come discusso in precedenza:
spesso le soluzioni adottate, soddisfano piu le esigenze connesse con la qualita e la
cultura laboratoristica, che non le esigenze di tipo organizzativo dell'Ospedale nel suo
complesso. In linea generale, e nella maggioranza dei casi, I'attivita di Laboratorio di
Analisi & ripartita tra i seguenti laboratori specialistici, che in un certo senso possono
essere considerati "istituzionali":

e laboratorio di chimica clinica;
e laboratorio di microbiologia;
¢ laboratorio di ematologia (collegato al centro trasfusionale).

Possono esistere, in maniera variabile, ulteriori laboratori "non istituzionali", dipen-
denti da strutture fondamentalmente cliniche, i quali in genere non rispondono a precise
necessita organizzative-strutturali del'Ospedale. La loro esistenza non modifica tuttavia
sostanzialmente né le considerazioni che seguono, né le ragioni per la validita di un
modello organizzativo alternativo.

Per lo pil, ciascun laboratorio "istituzionale" & organizzato come una unita sostan-
zialmente indipendente, ed esegue esami appartenenti a tipologie differenti e specifiche,
includenti fino a 200 e pili tipologie. In genere una quota assai rilevante del carico di lavoro
globale di ciascun laboratorio (80 - 90 % circa) risulta dalla esecuzione di un numero
limitato di tipologie, indicativamente, 30 - 50 per laboratorio. Cio risulta chiaramente nelle
Figure 1, 2 e 3, dove sono riportate le distribuzioni di frequenza (reali) delle singole
tipologie analitiche rilevate per un periodo-campione (anno 1996) in tre laboratori
dell'Ospedale L. Sacco di Milano, con la esclusione delle tipologie analitiche assoluta-
mente rare o speciali’.

Gli esami di maggiore frequenza vengono in prevalenza eseguiti su sistemi analitici
pit 0 meno automatizzati, basati spesso su tecnologie complessivamente abbastanza
similari. La loro manualita & basata su un numero limitato di interventi operativi, per lo pil
tramite tastiere dei processori di controllo (computer), abbastanza simili per i differenti
tipi di esami. Anche le procedure di calibrazione e di controllo sono in molti casi assai
simili, in quanto basate sui medesimi principi della Scienza della Misura (Metrologia)
applicata al Laboratorio clinico. In sostanza, i tre laboratori sono il frutto della interazione
di tre discipline scientifiche con una serie di interventi tecnologico/organizzativi spesso
comuni (Tabella 2).

3.2 Routine e urgenza

Il ciclo lavorativo prevalentemente adottato prevede la suddivisione delle prestazioni
in "esami ordinari" (routine) ed "esami urgenti".

Nel primo caso (esami ordinari, tutti i laboratori) il servizio di laboratorio & disponibile
5 oppure 6 giorni alla settimana, per la esecuzione di tutti gli esami inclusi in una lista
concordata. Il ciclo giornaliero piti comunemente adottato prevede, con le dovute ecce-
zioni:

'E’ implicito che dopo 7 anni la distribuzione tipologica & abbastanza fortemente modificata, ma il
principio dell'accumulo del carico di lavoro totale su un numero di tipologie limitato rispetto a
quelle globalmente disponbili rimane sostanzialmente valido.

biochimica clinica, 2003, vol. 27, n. 4
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Tabella 2
Interazione di differenti in-
terventi tecnologici e orga-

Intervento Disciplina scientifica
tecnologico-organizzativo

oy Biochiica Clinica Ematologia Microbiologia

nizzativi con le tre = —

discipline basilari del Ser- Fase pre-analitica + + +

vizio di Laboratorio Medi- : i

e Tecnologie analitiche
Chimica-fisica + + +
Immunochimica - + +
Biologia molecolare (NAT) + + +
Citometria a flusso + - +
Colture in vitro - 4 4
Calibrazione e controllo - + +
Fase post-analitica + + +

e accettazione dei campioni entro un orario prestabilito (per lo pil’ dalle 7 - 8 alle 10 -
12 di mattina);

operazioni di accettazione amministrativa e preanalitiche (centrifugazione, ecc.);
esecuzione delle analisi in una o poche serie analitiche compatte;

validazione dei risultati e refertazione;

disponibilita dei referti validati entro le ore 14 - 17.

In questo schema operativo rientra una quota variabile ma assai ampia (vicina al 80
%) del carico di lavoro globale.

Un certo numero di esami ha tempi tecnici di esecuzione pill lunghi. Inoltre, per motivi
di ordine tecnico-economico I'esecuzione di una parte di tipologie (variabile da laboratorio
a laboratorio) avviene a cadenza prestabilita (per esempio una o pili volte la settimana);
per esami rari o speciali la cadenza di esecuzione pud anche essere pil distanziata.

A parte questi ultimi casi tuttavia, il medico di reparto riceve entro le ore 14 - 17 del
pomeriggio i referti scritti relativi a circa I'80% degli esami richiesti entro le ore 10 - 12 del
medesimo giorno. Aspetti amministrativi ed organizzativi intervengono spesso ad allun-
gare il tempo per la dispenibilita del referto degli esami per pazienti esterni.

Due ordini di motivi possono rendere necessaria la disponibilita di esami al di fuori
dei normali orari di apertura del laboratorio (giorni prefestivi e festivi, ore notturne), ed al
di fuori del ciclo lavorativo su menzionato. Tali motivi includono:
¢ ragioni strettamente connesse con la salute del paziente (emergenza clinica);

e motivazioni riguardanti:

schemi di trattamento ambulatoriale, di day hospital o di degenza ordinaria;

- decisione rapida sulla ammissione o meno al ricovero di un paziente, e sul

reparto/sezione cui pill correttamente assegnarlo

- altre situazioni (urgenza organizzativa).

Per soddisfare queste ultime esigenze & necessario che:

il Laboratorio sia disponibile 24 su 24 per 365 giorni I'anno;

l'accettazione avvenga in continuo (senza limitazione d'orario);

» gliesamisiano eseguiti utilizzando tecnologie capaci di fornire il risultato in tempi assai
brevi;

e i risultati analitici siano comunicati o comunque resi disponibili entro gli stretti tempi
tecnici della loro esecuzione.

A tali necessita risponde il cosiddetto "Laboratorio d'urgenza", esistente in ogni
Ospedale ma con differenti dettagli organizzativi, coinvolgente in genere ed in grande
prevalenza i Laboratori di Chimica Clinica e di Ematologia. Spesso nell’lambito organiz-
zativo di ciascuno dei due laboratori coinvolti esistono per la urgenza linee analitiche
addizionali sostanzialmente autonome, parallele alle linee analitiche ordinarie. Tale
laboratorio (di urgenza) & disponibile secondo le esigenze su delineate per la esecuzione
di un numero limitato e concordato di tipologie analitiche. In linea di massima le tipologie
analitiche ammesse alla urgenza (circa 30-40 tipologie) rientrano nella lista di quelle che,
come su menzionato, sono responsabili dell’ 80 % circa del carico totale, costituendone
una parte.

Nell'ambito della istituzione Ospedaliera spesso si lamenta un eccessivo ricorso
allurgenza, che puo rappresentare il 25 % ed oltre del carico di lavoro globale dei due
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laboratori coinvolti (Chimica Clinica ed Ematologia), e la meta circa del carico di lavoro

per pazienti ricoverati. In particolare, & oggetto di critica il frequente ricorso alla urgenza

organizzativa, talvolta considerata come basata su motivazioni non valide, ed esiste

anche una tendenza da parte del laboratorio ad intervenire sulla giustificatezza clinica o

meno delle singole richieste di esami urgenti. Tali lamentele e critiche non hanno sempre

una motivazione logica, e sembrano non voler considerare i seguenti fatti:

* si puo verificare che lo schema organizzativo adottato per le analisi ordinarie, come
sopra menzionato, soddisfi solo una parte delle esigenze "ordinarie" per esempio nei
termini di tempo necessari per la disponibilita della risposta degli esami ordinari. Si
genera di conseguenza un pit frequente ricorso all'urgenza;

e sul piano della gestione globale e della economia di un istituto ospitaliero, I'urgenza
"organizzativa" ha pari dignita della emergenza "clinica". Il problema, in realta, non &
tanto quello di regolamentare strettamente, in senso limitativo, il ricorso alla urgenza,
ma di strutturare il laboratorio di urgenza per poter rispondere senza particolari
problemi alla urgenza sia clinica che organizzativa, mantenendone i costi in limiti
accettabili;

e ¢ anche spesso vero che il costo addizionale di uno o pochi esami eseguiti in regime
di urgenza organizzativa rappresenta una piccola frazione del costo aggiuntivo
derivante da possibili allungamenti dei tempi di degenza, senza naturalmente consi-
derare I'eventuale disagio per il paziente.

In questo ordine di idee, I'approccio migliore sembra essere quello di considerare
“urgent’" tutte le analisi per pazienti interni, o quanto meno quelle che rientrino in una
fascia di tipologie abbastanza pili ampia di quella normalmente ammessa all'urgenza,
corrispondente al gruppo degli esami la cui frequenza di richiesta fa si che essi costitui-
scano oltre I'80 % circa del carico di lavoro globale. Questa considerazione viene tenuta
in particolare evidenza nella giustificazione del modello organizzativo alternativo qui
discusso.

In realta, solo un numero assai limitato di analisi rivestono particolari caratteristiche
di vera (immediata) emergenza clinica, nel senso che un intervento medico, la cui
immediatezza & di importanza vitale per il paziente, possa dipendere dal risultato di tale
analisi. Le soluzioni organizzative di questo problema, chiaramente di importanza vitale
ai fini della funzionalita globale di un Istituto Ospedaliero nonché della corretta gestione
medica del paziente, possono variare ampiamente, in relazione sia alle dimensioni
del'Ospedale, che della sua struttura logistica. In un nosocomio di dimensioni medio-
grandi, tanto piu se strutturato non a monoblocco ma a padiglioni dispersi non ottimal-
mente collegati, la soluzione pill realistica a questo problema sembra essere rappresen-
tata dalla esecuzione decentrata di tali esami, sotto la sorveglianza tecnica dei laboratori
di rispettiva competenza, come di seguito discusso. Sono attualmente disponibili solu-
zioni tecnologiche anche differenti che consentono di ottenere risultati accettabilmente
affidabili per la massima parte delle analisi che rivestono il carattere di vera emergenza
clinica anche se eseguite in situazione decentrata (cosiddetto "point-of-care testing"). La
sorveglianza e la manutenzione di tali strumentazioni da parte del personale tecnico
specializzato del Laboratorio di competenza rimane certamente, oltre e pill che un
requisito normativo, una garanzia indispensabile per la affidabilita analitica dei risultati.

3.3 Lo schema organizzativo imperniato su tre laboratori di base

E' gia stato menzionato come una scelta organizzativa assai frequente, di gran lunga la
pit frequente nei Paesiindustrializzati di tutto il mondo, sia quella di tre laboratori "istituzionali”,
pil 0o meno integrati, rappresentati dai laboratori di Chimica Clinica, di Microbiologia, di
Ematologia. Tale assetto organizzativo si & imposto perché in realta tali tre laboratori
corrispondono, sul piano dell'approccio culturale, a tre discipline distinte ed abbastanza bene
differenziate, sulle cui caratteristiche non appare peraltro conveniente qui dilungarsi.

3.4 Esami per pazienti degenti ed ambulatoriali

In genere ciascun Laboratorio Ospedaliero esegue esami per le due categorie di
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pazienti. La proporzione di esami per pazienti ambulatoriali varia entro limiti assai ampi
(dal 10 al 60 %, approssimativamente). Agli esami per pazienti ambulatoriali si applicano
sostanzialmente le medesime regole e gli stessi livelli di qualita degli esami per pazienti
degenti. Il Laboratorio si deve comungque fare carico della efficienza del rapporto con la
utenza esterna, dedicando particolare attenzione ai livelli di qualita precedentemente
definiti come Qualita dell'accoglienza e Qualita della fornitura.

3.5 Prelievo decentrato, esecuzione centralizzata

La necessita di mantenere unite nello spazio le sedi di prelievo e di esecuzione é stata
per anni un dogma, apparentemente insormontabile. Successivamente é stata in diverse sedi
sostenuta la opportunita di decentralizzare I'esecuzione, onde non allontanarla dal prelievo,
sottoforma dei vari interventi di analisi al letto o al domicilio del paziente, nelle farmacie, negli
studi dei medici, nei supermercati. Oggi si ritiene che, in genere, tali approcci non rispondano
ad alcun criterio né di utilita medica per il paziente né di economicita, escluse le eccezioni di
seguito menzionate. Per la massima parte delle analisi la decentralizzazione del prelievo e
la centralizzazione della esecuzione rimane invece 'approccio di gran lunga pit valido. Le
eccezioni valide dal punto di vista della tutela della salute, anche se non sempre dal punto di
vista economico, sembrano essere limitate a:

o pazienti ambulatoriali: determinazione della glicemia (diabetici) e della protrombina
(pazienti in terapia anticoagulante), con tecnologie che consentano I'automisurazione
a domicilio;

o pazienti ricoverati (pazienti critici o situazioni di emergenza clinica), con particolare
riferimento alle situazioni logistiche che ostacolano un veloce trasporto del campione:
emogasanalisi, elettroliti, calcio e magnesio ionizzati.

Diversi Ospedali sono attualmente orientati su queste linee, pur con qualche situa-
zione di anomalia. Resta spesso da organizzare la supervisione delle attrezzature e delle
metodiche decentralizzate da parte di personale competente.

4. MODELLO ORGANIZZATIVO ALTERNATIVO

4.1 Motivazioni per un modello alternativo

Le motivazioni che inducono a trasformare il modello organizzativo su delineato in un
modello organizzativo alternativo, ai fini di un servizio globale caratterizzato da migliore
compromesso tra efficienza ed efficacia, ossia per la realizzazione di un "Buon Servizio
di Laboratorio Medico" sono le seguenti:
¢ laripartizione in differenti laboratori di esami eseguibili con tecnologie simili provoca

ridondanza della strumentazione;

» si deve fare spazio al concetto che, sotto il profilo organizzativo, & utile considerare
urgenti tutti gli esami per pazienti degenti. Dati della letteratura indicano chiaramente
che la riduzione del TAT (Turn Around Time, tempo intercorrente tra la richiesta di un
esame e la disponibilita del risultato) comporta significativi accorciamenti dei tempi di
degenza. Alfri vantaggi offerti dalla pili pronta disponibilita dei risultati sono di tipo
medico e/o psicologico. La soddisfazione di tale esigenza trova la giusta mediazione
traideale e fattibile allargando sensibilmente la lista degli esami ammessi alla urgenza;

s peraltro, ove esiste I'urgenza sono spesso operative due linee analitiche parallele, il
che contribuisce alla ridondanza della strumentazione ed al non razionale utilizzo del
personale;

¢ nei medesimi laboratori la rotazione del medesimo personale in presenze per turni
(festivi, serali e notturni) ed in presenze alternative per "giornata" (giorni feriali, orari
diurni) rende difficile la gestione corretta del medesimo e I'oftimale utilizzo delle risorse
umane, considerando anche le necessita del continuo aggiornamento;

e la lista degli esami ammessi alla urgenza ha spesso un valore pil storico" che
razionale, ed é sostanzialmente orientata alla soluzione dei problemi dellemergenza
clinica (vera o presunta), ignorando alcune importanti necessita della urgenza orga-
nizzativa.
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Tabella 3

Criteri adottati per la ripar-
tizione delle differenti tipo-
logie analitiche in differenti
laboratori od in loro diffe-
renti sezioni.

4.2 Premesse

Prima di discutere i dettagli del modello proposto sono necessarie due premesse.

La prima concerne la situazione e le dimensioni cui il modello si adatta. La situazione
tipica cui il modello si adatta & I'Ospedale, dove coesistono problemi di emergenza clinica
e di urgenza organizzativa. E' necessaria inoltre una "massa critica" di esami totali, al
disotto della quale la implementazione del modello discusso non é né economica né, al
limite, possibile, e che si pud pensare sia dell'ordine dei 2-10 milioni di esami/anno.

La seconda premessa riguarda I'approccio seguito per la definizione del modello: in
sostanza, si tratta di una ridistribuzione di una parte quantitativamente consistente delle
differenti tipologie analitiche. Queste, pur rimanendo saldamente presidiate dalle speci-
fiche competenze culturali, vengono raggruppate per quanto concerne la esecuzione in
base ai criteri supplementari di frequenza di richiesta/esecuzione e di tempo per la
disponibilita dell'esito (Tabella 3).

4.3 Generalita sul modello proposto

I modello proposto & basato sui seguenti interventi organizzativo/strutturali.

Mantenimento dei Laboratori istituzionali di Chimica Clinica, Microbiologia ed Emato-

logia, con funzionamento 5 giorni alla settimana per circa 8 ore al giorno, per

I'esecuzione degli esami di competenza.

e Esecuzione decentrata degli esami per i quali sussistono precise indicazioni al
decentramento, sotto il controllo del laboratorio specifico per competenza.

¢ Riassorbimento dei laboratori d'urgenza, come attualmente organizzati, in una nuova
sezione denominata qui Core-Lab.

¢ [stituzione di una nuova peculiare sezione qui denominata Core-Lab, rispondente alle
caratteristiche di seguito discusse, organizzata come attivita collaborativa "dipartimen-
tale" dei tre laboratori istituzionali.

4.4 La sezione "Core-Lab"

Listituzione di questa sezione costituisce la parte pici innovativa del modello proposto.
L'innovativita deriva sostanzialmente dai criteri utilizzati per la assegnazione degli esami
all'unita medesima come precedentemente discusso e riassunto nella Tabella 4. ||
Core-Lab & destinato ad assorbire circa I'80 % del carico di lavoro ordinario dei laboratori
istituzionali, nonché quello del laboratorio d'urgenza, rendendo tutti i risultati disponibili
nei tempi tecnici richiesti per la effettuazione della analisi. Per il suo corretto funziona-
mento e indispensabile la disponibilita di un sistema informatico come in seguito discusso.

Qui di seguito vengono illustrati con maggiori dettagli i pii salienti aspetti di questa
sezione innovativa.

4.4.1 Esami di competenza. Nelle Figure 1-3 si & dimostrato come in tre laboratori la
frequenza di esecuzione delle varie voci tipologiche & estremamente differenziata, e
come un numero limitato di voci tipologiche a pil elevata frequenza copre una grande
proporzione del carico di lavoro totale. Globalmente dai medesimi dati si ricava che
assegando al Core-Lab le 80 (circa) voci tipologiche pill frequenti si sposta su tale unita
circa |' 80 % del carico di lavoro totale (espresso come numero di esami, non chiaramente
come "peso" o come impegno) come illustrato sinteticamente nella Figura 4, mentre ai

Situazione Criteri adottati

Ambito disciplinare

Modello tradizionale Tecnologie coinvolte
Possibilita di automazione
Consuetudine

Tempo per il risultato
Modello alternativo Frequenza della richiesta
Semplificazione del rapporto con I'utenza
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Tabella 4 - -

e e S T - Caratteristica ~ Urgenza tradizionale Core-Lab
senziali del Core-Lab, e s : ) i
criteri per la assegnazio- NEditipslogic =040 800
ne delle tipologie a tale o g : . .
sezione, comparati con Carico di lavoro (% di esami sul totale) ca 20% ca 80%
quelli del laboratorio dj ur- Criteri di ammissione Urgenza medica Frequenza

genza tradizionale. Consuetudine Tecnologia

Esigenze mediche
Esigenze organizzative

laboratori specialistici rimarrebbe il 20 % del carico di lavoro (sempre come numero di

esami) suddiviso in un numero assai pil elevato di tipologie. Per essere assegnati al

Core-Lab differenti esami devono rispondere ad uno o pit dei seguenti requisiti addizio-

nali o alternativi:

e tranne rare eccezioni (es. esame del liquido cefalo-rachidiano ove chiaramente
predomina l'aspetto urgenza) adattabilita alla esecuzione automatizzata, eseguibile
su un numero limitato di strumenti (automatici) rispondenti alle caratteristiche di
seguito menzionate;

e precedente ammissione all'urgenza;

¢ riconosciuto vantaggio della diponibilita rapida della risposta, sia in termini organizza-
tivi, per la gestione globale dell'Ospedale (urgenza organizzativa) che per un corretto
trattamento medico del paziente.

In linea di massima I'elenco definitivo delle tipologie analitiche ammesse al Core-Lab
deve essere definito nelle singole situazioni, in quanto vi possono essere differenze

Tabella 5

Lista esemplificativa delle
possibili tipologie analiti-
che da assegnare ad un
Core-Lab nell'ambito di un
Ospedale. La lista deve
essere adattata al singolo
Ospedale in base alle sue
esigenze e caratteristiche.
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legate a:

e assetto organizzativo globale dei laboratori della Azienda;
¢ rapporto quali-/quantitativo tra prestazioni per esterni e prestazioni per ricoverati;

17-OH-progesterone
17--estradiolo

Ab complesso TORCH
Ab HCV

Ab HIV

Albumina

ALT

Amilasi

Ammonio

Anti-O streptolisina
AST
Benzodiazepine
Bilirubina diretta
Bilirubina totale
Calcio

Cannabinoidi

CK

CK-MB (attivita)
CK-MB (massa)
Cloruro

Cocaina

Colesterolo
Colesterolo HDL
Colesterolo LOL
Colinesterasi
Compatibilita trasfusionale
Creatinina
Digossina

Dipiridinoline
Emocromocitometrico
Esame del liquor
Esame urine
Fattore reumatoide
FDP o D-dimero
Fenobarbitale
Ferritina

Ferro

Fibrinogeno

Folato

Fosfatasi alcal. ossea (massa)
Fosfato
Fruttosammina

FT3

FT4

GGT

Glucosio
Gonadotropina FSH
Gonadotropina LH
Gruppo

HbsAg

HCG (o [i-HCG)
(-idrossibutirrato
IgA

IgE Specifiche

IgE Totali

IgG

lgM

LDH

Magnesio

Mioglobina

Oppiacei
Osteocalcina
Piridinoline

Potassio

Prolattina

Proteina C-reattiva
Proteine totali

PTT

Ricerca parassita malarico
Sierodiagnosi lue
Sodio

Tempo di protrombina
Teofillina

Transferrina
Trigliceridi

Troponina (cTnl o cTnT)
TSH

Urato

Urea

VES

Vitamina B12
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o scelte individualizzate, particolarmente in settori non ancora completamente definiti

(per esempio metabolismo osseo);

patologie di pili elevata incidenza nei ricoverati e nel territorio;

« differente specializzazione e/o orientamento preferenziale dell’attivita globale della

Azienda;
¢ aspetti organizzativi (per esempio utilizzo della medesima provetta primaria, oppure

utilizzo piu estensivo di alcune apparecchiature).

Di conseguenza, I'elenco delle tipologie analitiche assegnate al Core-Lab puo essere
estremamente variabile. Nella Tabella 5 viene riportata una possibile lista di tipologie
assegnate ad un Core-Lab, a titolo puramente esemplificativo, ai fini di un chiarimento
della posizione di tale sezione di laboratorio in un Ospedale.

4.4.2 Flusso del lavoro. |l flusso del lavoro nel Core-Lab ripete, con alcune varianti,

quello del laboratorio di urgenza nello schema organizzativo vigente, e comprende:

¢ ['accettazione continua dei campioni, 24 ore su 24 e per 365 giorni all'anno;

o ['effettuazione, negli stretti tempi tecnici, delle operazioni pre-analitiche (in continuo o
secondo piccole serie). I'esecuzione di queste operazioni & facilitata dal sistema
informatico;

« ['esecuzione delle operazioni analitiche (prevalentemente in continuo, occasional-
mente in piccole serie, per esempio nelle ore di punta);

» la validazione dei risultati analitici e la loro memorizzazione in opportune aree del
sistema informatico, a disposizione per la consultazione da parte del medico richie-
dente, debitamente autorizzato.

La emissione dei referti scritti (opzionale dal punto di vista dell'utilizzo clinico,
verosimilmente obbligatoria per motivi di ordine medico-legale) pud avvenire direttamente
nei reparti o essere eseguita nel Core-Lab, in fasce orarie prestabilite, indipendenti dagli
orari di richiesta/esecuzione delle analisi.

4.4.3 Strumentazione, spazi, personale. Insieme alla disponibilita di una rete informa-
tica efficiente & importante considerare con attenzione quanto necessario per la corretta
conduzione del Core-Lab.

In linea di massima si pud ritenere che la strumentazione gia esistente nei laboratori
istituzionali sia sostanzialmente adeguata, e che semplicemente vada ripartita assegnan-
do al Core-Lab gli strumenti gia utilizzati per gli esami che confluiscono in tale sezione.
Eventuali potenziamenti della strumentazione, non costituiscono in genere un problema
di grande rilevanza.

Le specifiche generali cui la strumentazione del Core-Lab deve rispondere compren-
dono:

e grado di automazione spinto;

s produttivita adeguata al carico previsto, con la minima ridondanza necessaria a coprire
le emergenze (guasti tecnici);

e accesso casuale, caricamento continuo, possibilita di caricamento del tubo primario

e sua identificazione (per esempio lettura di codice a barre);

» tipologia allargata degli esami e delle tecnologie disponibili;
e connessione in linea con il sistema informatico.

Accanto alla strumentazione analitica, per una maggiore funzionalita del Core-Lab &
necessario porre la dovuta attenzione alla meccanizzazione della fase pre-analitica. Per
tale intervento esistono differenti soluzioni tecnologiche, le pit importanti delle quali
possono essere rappresentate dall’accesso sequenziale robotizzato alle differenti stazio-
ni o dalla macchina aliquotatrice. La soluzione pili idonea deve essere studiata in
relazione alla logistica ed alla strumentazione esistente in ciascuna situazione.

E' implicito che, sotto il profilo esecutivo come sotto quello culturale, il Core-Lab &
organizzato in sottounita funzionali. E’ tuttavia necessario che le sottounita destinate a
comporre il Core-Lab siano strettamente adiacenti tra loro, e che siano profondamente
integrate anche sotto I'aspetto della trasferibilita degli operatori tecnici da una sottounita
allaltra. In termini logistici, la soluzione ideale potrebbe essere rappresentata da uno
spazio aperto suddiviso in aree funzionali di lavoro. Lo spazio totale puo essere indicato
nell’ordine di un minimo di 400 mq.
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Tabella 6

Approccio al calcolo del
fabbisogno di personale
tecnico turnista nel Core-
Lab. Il caalcolo e basato
su turni di 6-7 ore (diurne)
e 11 ore (notturne), e su
312 giorni feriali e 53 giorni
festivi all’anno.

Per quanto concerne il personale, fermo restando che la direzione e conduzione
organizzativa rimane responsabilita dello staff dirigenziale dei laboratori istituzionali di
competenza, per il Core-Lab si puo prevedere:

e personale laureato (mansioni di vigilanza e di interfaccia con l'utenza): 2 laureati in
guardia attiva continuativa nelle ore diurne, 1 laureato in guardia attiva continuativa
nelle ore notturne, a turno tra i laureati dei laboratori istituzionali;

e personale tecnico: nella Tabella 6 sono ipotizzate le presenze necessarie nelle
differenti fasce orarie (feriali e festive), sulla base delle quali si stima la necessita di
un totale di ore-uomo/anno paria 27.510 - 36.270, corrispondenti, per un totale di 1600
ore/anno erogate da ciascuna persona, a 17 - 23 tecnici (a tempo pieno). Tali unita
lavorative possono essere cedute al Core-Lab dai laboratori istituzionali a fronte del
trasferimento di attivita. Le presenze differenziate nelle varie fasce orarie sono state
stabilite tenendo in considerazione la differenziazione tipologica degli esami, la
maggiore frequenza nelle ore mattutine di esami attualmente considerati ordinari (ivi
inclusi gli "esterni”), nonché la frequenza delle urgenze nelle diverse fasce orarie come
rilevata per un periodo campione presso il laboratorio di urgenza dell’Ospedale L.
Sacco di Milano (Figura 5). Si & inoltre ipotizzato un carico di lavoro per il Core-Lab
dell’'ordine di circa 1.500.000/2.000.000 esami al'anno;

e personale amministrativo: sufficiente ad assicurare una presenza di 8 ore giornaliere
per tutti i giorni dell'anno.

[ ]

4.4.4 Connessioni informatiche. Come gia accennato, per la realizzazione ed il corretto

funzionamento di questo modello organizzativo, ed in particolare del Core-Lab che ne

costituisce il cuore innovativo, & assolutamente indispensabile disporre di un sistema
informatico adeguatamente strutturato.

In linea di massima sono necessarie le seguenti caratteristiche/funzioni:
¢ nei reparti e/o negli ambulatori la richiesta di esami eseguibili nei laboratori speciali-

sticifistituzionali e, in particolare, nel Core-Lab, deve avvenire tramite video terminale
collegato in linea con il sistema del Core-Lab che gestisce la strumentazione;

¢ all'atto della richiesta devono essere generate le etichette leggibili dalla strumentazio-
ne (modello piti comune codice a barre) contenenti la codifica anagrafica completa
del paziente e della stazione richiedente;

« all'atto dell'arrivo della provetta (non accompagnata da richiesta esami) al Core-Lab
deve essere disponibile: lettura automatica (per esempio penna ottica) della etichetta,
registrazione dell'ora, e verifica di congruita;

o collegamento bidirezionale con tutti gli strumenti del Core-Lab, tale da permettere:

- linserimento diretto dei tubi primari appena accettati nello strumento di competen-

za, e il loro riconoscimento da parte dello strumento;

- trasmissione automatica dall’elaboratore allo strumento della lista degli esami

relativa al campione riconosciuto;

- trasmissione dei risultati dallo strumento all’elaboratore in una posizione di stand

by, in attesa di validazione; successiva possibilita di interrogazione diretta attra-
verso video terminali presenti negli ambulatori-reparti.

Totale anno 27.510-36.270

Fascia oraria N° di presenze  Ore-uomo/ fascia Ore-uomo/ giorno  Ore uomo/anno
conlemporanee

07-13 feriale 6-7 36-42

13-20 feriale 3-4 21-28

20-07 feriale 2-3 22-33

Totale feriale 79-103 24.648-32.136
07-13 festivo 3-4 18-24

13-20 festivo 2-3 14-21

20-07 festivo 2-3 22-33

Totale festivo 54-78 2.862-4.134
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Tabella 7
Caratteristiche essenziali
del Core-Lab

4.4.5 Accesso, distribuzione, fase pre-analitica. Qualunque sia l'origine dei campioni
(pazienti ricoverati, day hospital, ambulatori) 'accesso al Core-Lab & unificato nelle
modalita e nelle tecnologie della trasmissione della informazione e nella consegna/ac-
cettazione dei materiali.

Si presuppone I'esistenza di un sistema di gestione informatica dell’Ospedale (HIS)
che consenta quanto meno:

e una uniforme etichettatura (codice a barre) recante I'identificazione anagrafica del
paziente e la identificazione codificata della provenienza;

» la trasmissione al sistema informativo del laboratorio (LIS) della lista degli esami
richiesti per ciascun paziente e per ciascun prelievo via collegamento on-line.

| materiali consegnati vengono accettati mediante immediata scansione delle etichet-
te (codice a barre) e verifica che sul LIS sia disponibile la informazione corrispondente
(anagrafica e lista esami). Il sistema & organizzato in modo da limitare il numero delle
provette. In linea di massima, e a prescindere dai materiali diversi dal sangue, esistono
i seguenti tipi di provetta:

e da siero (o, alternativamente ma uniformemente, plasmay);
e per emocromocitometria;

e per prove della coagulazione;

e per VES.

| materiali vengono inizialmente riconosciuti in base alle caratteristiche delle provette
(incluso colore) e quindi, se del caso, avviati alla centrifugazione, dopodiché sono
ulteriormente selezionati in base alle medesime caratteristiche. In questa fase la adozione
di un sistema automatico con funzioni di sorting, collegato al LIS, facilita e velocizza le
operazioni.

In questo schema organizzativo si evidenzia una "area siero" (o "area plasma"
comungue uniforme) che comprende circa tre quarti delle tipologie precedentemente
elencate e una porzione del carico di lavoro superiore all’'80 % del totale. Si sottolinea
che nello schema organizzativo qui proposto I'utilizzo di una sola provetta per tutte le
analisi di competenza dell’'area siero & irrinunciabile. L'organizzazione delle stazioni
analitiche e la relativa distribuzione dei materiali per la esecuzione degli esami di
competenza della "area siero" prevede sostanzialmente tre approcci tecnologici:
= la adozione di piattaforme analitiche con liste metodologiche assai ampie;

o ['accesso sequenziale robotizzato delle provette a stazioni analitiche anche differenti
sotto il controllo del LIS;

» ladisponibilita di una apparecchiatura preanalitica dotata di funzioni di aliquoting oltre
che di sorting.

La scelta della soluzione tecnologica € funzione di numerose caratteristiche del
singolo laboratorio, con particolare riferimento alle dimensioni del carico di lavoro ed alla
sua differenziazione. Una combinazione delle ultime due tecnologie potrebbe soddisfare
particolarmente bene le esigenze di un carico di lavoro ampio e differenziato.

La meccanizzazione della fase preanalitica & un intervento assai importante, se non
indispensabile, per il buon funzionamento di un Core-Lab integrato con i laboratori
specialistici. Deve essere strutturata per consentire le seguenti operazioni:

e unificazione del punto di raccolta dei materiali provenienti da "utenti” differenti e
destinati a laboratori differenti (Core-Lab e laboratori specialistici);

¢ accettazione elettronica dei materiali e verifica della loro congruita con gli esami
richiesti;

e rintracciabilita dei campioni nel corso del loro iter analitico;

distribuzione dei materiali alle differenti stazioni analitiche;

archiviazione (rintracciabile) dei campioni ad iter analitico compiuto.

Le caratteristiche esenziali del Core-Lab sono riassunte nella Tabella 7.

Operativita: 24 ore/giorno; 365 giorni/anno
Accesso: continuo: circa 80 tipologie predefinite
Disponibilita dei risultati: nei tempi tecnici di esecuzione
Tecnologie utilizzate: differenziate
Organizzazione/supervisione: laboratori specialistici per competenza
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4.5 Vantaggi del modello

4.5.1 Vantaggi per la organizzazione dell'Ospedale e per la qualita della assistenza.
Lamessa in opera del modello proposto, con laistituzione del Core-Lab, rende disponibile
un servizio corrispondente per alcune caratteristiche alla attuale urgenza (24 ore su 24,
tutti i giorni dell’anno, risultati entro i tempi tecnici di esecuzione) ma ampliato ad una lista
di analisi assai superiore.

Da cio derivano alcuni vantaggi medico/organizzativi, tra cui:

e pil veloci decisioni diagnostiche;

o pitefficace supporto ai servizi di pronto soccorso ed accettazione, in ordine al ricovero
o meno di pazienti ed a pit accurata assegnazione al reparto di degenza;

¢ maggiore supporto alle attivita di ricovero breve, di day-hospital ed ambulatoriali, con
la disponibilita del referto in tempo reale per la variazione od assunzione di adatti
interventi terapeutici;

s piu efficace erogazione di prestazioni ambulatoriali specialistiche di laboratorio, ese-
guibili nella grande maggioranza dei casi senza prenotazione e con risposta entro
poche ore;

e marcata semplificazione dei rapporti Degenze/Laboratori. La Figura 6 evidenzia
chiaramente come, nel modello proposto, in relazione a circa I' 80 % del carico di
lavoro l'utenza (reparti di degenza, ambulatori, ecc.) ha un rapporto diretto con una
sola sezione (Core-Lab), mentre per solo il rimanente 20 % ha i tradizionali rapporti
complessi con differenti laboratori (inclusa I'urgenza). Le semplificazioni che ne
derivano nella trasmissione di materiali e di informazione risultano evidenti;

e marcata diminuzione della quantita di sangue necessaria per la esecuzione delle
analisi rappresentanti '80% del carico di lavoro. L'esecuzione centralizzata di tali
esami (supportata dai necessari interventi tecnologici relativi alla meccanizzazione
della fase preanalitica) comporta una marcata diminuzione del numero di provette
necessarie.

4.5.2 Economicita ed organizzazione dei laboratori. Deriva sostanzialmente da due

tipi di motivazioni.

¢ Unificazione di linee analitiche spesso sdoppiate per la esecuzione di esami "ordinari"
ed "urgenti".

¢ Raggruppamento di pitl esami su strumentazione utilizzata piu intensivamente (nu- |
mero di esami) ed estensivamente (ampliamento delle tipologie).

4.5.3 Maggiore specializzazione. || modello proposto si prefigge anche di utilizzare al
meglio le competenze specialistiche (culturali e tecnologiche) dei laboratori istituzionali
mediante i seguenti meccanismi.

| laboratori istituzionali sgravati del carico di lavoro degli esami trasferiti al Core-Lab,
in relazione ai quali mantengono tuttavia la supervisione e le competenze decisionali
(criteri per la richiesta e la interpretazione, tipologia degli esami, metodologie analiti-
che, strumentazione, controlli di qualita, eccetera) assumono maggiormente la confi-
gurazione di reali laboratori specialistici.

e Ad essi spettano, per relativa competenza, i carichi di lavoro e le voci tipologiche di
attivita analitica non di spettanza del Core-Lab. A carichi di lavoro pari al 20 % del
totale corrispondono numeri di voci tipologiche pari oltre I' 80 % delle voci totali di
competenza di ciascun settore. In altri termini: pochi esami molto differenziati.

¢ In sequito alla attivazione del Core-Lab il flusso di lavoro nel laboratorio istituzionale
specialistico non presenta particolari problemi in quanto gli esami specialistici in esso
effettuati non hanno per lo pili caratteristiche d'urgenza. Di conseguenza, il personale
tecnico assicura la presenza continuativa a coprire una fascia di circa 8 ore al giorno,
per cinque giorni alla settimana.

» L'insieme di queste condizioni operative consente lo sviluppo di un ambiente in grado
di ottimizzare I'utilizzo delle tecnologie speciali. Si rendono cosi maggiormente dispo-
nibili gli esami specialistici rari e/o speciali, non urgenti ma specificamente orientati a
particolari problemi clinici (spesso indicati come esami di secondo livello efo di
conferma), di estrema utilita per un efficace approccio alla tutela della salute del
paziente.
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Tabella 8
Riassunto dei vantaggi
derivanti dalla attivazione
del modello organizzativo
discusso.

¢ Nell'ambito di questo riordino delle attivita & possibile riconsiderare con maggiore
attenzione la distribuzione della attivita analitica globale necessaria allOspedale,
affidandola esclusivamente ai laboratori come istituzionali.

» La presenza del personale non ruotante in turni a copertura delle 24 ore, nell'ambito
di un orario stabile di circa 8 ore al giorno, faciliterebbe la trasmissione delle informa-
zioni finalizzate allo sviluppo tecnico scientifico.

4.5.4 Razionale utilizzo del personale. In relazione a questo traguardo devono essere

considerati i seguenti punti.

¢ Con lo schema organizzativo attuale buona parte del personale tecnico ruota nel
laboratorio d'urgenza ed é contemporaneamente impiegato in uno dei laboratori
istituzionali. Cio implica che abbia contemporaneamente competenze, mansioni ed
orario da "turnista” e da "giornata". Cio rende complesso assicurare una presenza
lavorativa competente e costante.

¢ Nel modello proposto il personale assegnato al Core-Lab ha orario da turnista.
Ciascun tecnico stazionerebbe tuttavia nel Core-Lab per un periodo di tempo definito
(dell'ordine di due anni), per poi essere assegnato ad uno dei laboratori specialistici.
Tenendo conto del numero di tecnici e del loro turn-over si pud ipotizzare che nell'arco
della vita operativa ciascun tecnico debba compiere un numero limitato di turni biennali
nel Core-Lab, mentre passerebbe buona parte della sua vita lavorativa addetto ad uno
od all'altro dei laboratori istituzionali specialistici con turni di lavoro meno stressanti e
migliore realizzazione e valorizzazione personale.

¢ |l personale laureato, anch'esso impegnato a turno nel Core-Lab per le mansioni di
competenza, prevalentemente consultive, avrebbe il vantaggio di temperare la ten-
denza specialistica della propria cultura, allargandola di necessita a pit discipline di
laboratorio.
| vantaggi attesi dalla attivazione del modello discusso sono riassunti nella Tabella 8.

4.6 Le funzioni dirigenziali

Rimanendo invariata la funzione dirigenziale autonoma nei laboratori istituzionali, nel
Core-Lab responsabilita decisionale, organizzativa, medica e tecnica rimane in capo agli staff
dirigenziali dei differenti laboratori istituzionali specialistici, per quanto di rispettiva competenza.

4.7 Possibilita concreta di attivazione del modello

Per la attivazione del modello sono necessari i seguenti passaggi preliminari:
¢ approvazione di principio da parte della comunita dei "Laboratoristi" dell'Ospedale;

rielaborazione del modello ad includere critiche e suggerimenti di principio;

elaborazione definitiva di un protocollo calibrato sulle esigenze dello specifico Ospe-
dale, adeguatamente dettagliato in ordine, particolarmente alle tipologie analitiche,
alle tecnologie ed alle risorse umane da trasferire al Core-Lab.

E' quindi necessario un riesame delle risorse gia disponibili e di quelle eventualmente
necessarie in aggiunta, per le quali sembrano adeguate le seguenti osservazioni preliminari:
¢ in molte situazioni la dotazione di strumenti esistente pud essere gia sufficiente o

necessitare solamente di potenziamenti di poca entita. Si deve prestare particolare

altenzione alla necessita di adottare interventi di meccanizzazione della fase preana-
litica, come accennato in precedenza;
e anche il personale tecnico per lo pill assegnato ai differenti Laboratori di molti

Ospedali, opportunamente ridistribuito potrebbe coprire le necessita. Rimarrebbe da

Vantaggi relativi a:

Efficacia Efficienza Organizzazione
Aumentato numero di tipologie  Linee analitiche unificate Semplificazione dei rapporti
disponibili in tempo reale utenza/ laboratorio
Recupero di specializzazione ~ Economia di scala Ridotta quantita di sangue
Elevata produttivita Razionale utilizzo del personale
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verificare l'opportunita di disporre di un capo-tecnico, particolarmente competente in

strumentazione analitica e di un perito informatico a supporto. Anche il personale

amministrativo, particolarmente carente negli attuali laboratori potrebbe necessitare

di un potenziamento;

e la disponibilita dello spazio adeguato & condizione sine-qua-non. L'ordine di gran-
dezza & intorno ad un minimo di 400 mq, da attrezzare adeguatamente a "spazio
aperto" e supplementato da locali sosta e studio, spogliatoi, servizi ecc. L'ubicazione
ideale deve tenere conto dei rapporti logistici con i supposti maggiori utenti del
Core-Lab e conilaboratoriistituzionali, con i quali deve comungue esistere un rapporto
immediato e stretto;

¢ ['altra condizione sine-qua-non é rappresentata dalle connessioni informatiche. Una
delle caratteristiche fondamentali del modello proposto, e del Core-Lab che ne é il
cuore, e rappresentata dalla trasmissione in "tempo reale" dei risultati per una fascia
di esami abbastanza ampia. Indipendentemente dalla struttura di ciascun Ospedale,
cid non pud essere ottenuto con un sistema differente da una rete informatica
rispondente alle caratteristiche precedentemente sintetizzate.

Tra le condizioni sine-qua non che possono intervenire a condizionarne le possibi-
lita concrete di attivazione si deve annoverare I'entusiasmo, I'accettazione ed il grado di
convincimento dei Dirigenti dei Laboratori Istituzionali esistenti in ciascun Ospedale. Si
puo verificare che l'istituzione del Core-Lab, come su descritta, venga percepita a livello
apicale come una sottrazione di potere e di competenze o come una suddivisione di
responsabilita su base non chiara.

Si deve considerare che cio puo essere in effetti una percezione, ma non € assolu-
tamente una realta. In effetti I'organizzazione discussa &, in sostanza, il nucleo di un
Dipartimento. Il Core-Lab pu0 essere visto come un nucleo centrale od una funzione di
un istituto o di un Dipartimento di Medicina di Laboratorio. L’autonomia organizzativa e
culturale dei diversi laboratori specialistici non & minacciata: la Figura 6 mostra schema-
ticamente come i Laboratori Specialistici governano quanto di loro specifica competenza
avviene nel Core-Lab, che ha il solo scopo, fondamentale, di utilizzare la confluenza
tecnologica per un rapporto bidirezionale con la utenza pil snello e pit rapido, ai fini di
migliorare il percorso del paziente nella struttura sanitaria cui si & rivolto.
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