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Introduzione

Il flusso di lavoro in laboratorio può essere suddiviso
in tre fasi:
- fase pre-analitica: comprende tutta una serie di ope-

razioni che iniziano dal prelievo del campione fino
al suo posizionamento sull’analizzatore

- fase analitica: rappresenta la parte dell’esecuzione
effettiva dei tests

- fase post-analitica: comprende la raccolta ed ela-
borazione dei risultati e la conseguente emissione
del referto.

Il trattamento pre-analitico dei campioni è una delle
più importanti e delicate fasi dell’intero processo,
anche per il coinvolgimento di molteplici figure pro-
fessionali, alcune delle quali anche estranee alle strut-
ture di laboratorio. L’adozione di precise procedure
nella raccolta e nelle successive manipolazioni dei
materiali biologici, ai fini della conservazione del-
l’integrità clinica e biologica del campione, contri-
buisce notevolmente alla correttezza del dato anali-
tico. Schematicamente le tappe principali possono
essere così riassunte:
- modalità di prelievo
- trasporto e spedizione (intra o extra murale)
- accettazione dei materiali e verifica della loro ido-

neità
- centrifugazione e eventuale sieratura;
- smistamento ai settori analitici
- (eventuale conservazione del campione o di sue

aliquote dopo l’analisi).

La fase pre-analitica, che ha sempre coperto un ruolo
secondario nell’organizzazione del laboratorio a tutto
vantaggio della più nobile fase analitica, sta oggi
acquistando un grandissimo valore. Infatti si possono
fare alcune semplici considerazioni:

1) E’dimostrato  che oltre il 50% delle attività di labo-
ratorio viene assorbita dalla fase non analitica e
soprattutto dalla fase pre-analitica (in quanto la fase
post-analitica trova già oggi adeguate soluzioni
nella informatizzazione del laboratorio).

2) Essendo la fase pre-analitica ancora prevalente-
mente manuale essa rappresenta il “collo di botti-
glia” nell’organizzazione del laboratorio.

3) Essendo il costo del lavoro particolarmente ele-
vato, in tutti i paesi avanzati la fase pre-analitica
sarà sempre costosa.

4) A causa della prevalente manualità nella fase pre-
analitica essa è fonte della maggior parte degli
errori commessi, a rischio dei pazienti e degli ope-
ratori.

Negli ultimi anni grazie agli enormi progressi per
migliorare la standardizzazione dei metodi con stru-
mentazioni sempre più affidabili e tecniche di QC si
è giunti ad un significativo decremento dell’errore ana-
litico, arrivando a toccare il circa 10% dell’errore glo-
bale di laboratorio (1). In diversi studi (1,2) emerge
che le fasi pre- e post-analitiche condizionano pesan-
temente l’outcome complessivo dell’esame di labo-
ratorio. In questi studi è dimostrato come l’errore pre-
analitico pesa sull’errore globale in maniera molto ele-
vata. Tra le principali cause di errore pre-analitico
ricordiamo:
- errata identificazione del paziente
- errata specifica del reparto
- dimenticanza di uno o più esami nella richiesta
- provetta inappropriata
- modalità di raccolta scorretta.
Per queste ragioni da qualche tempo si è rivisto il
sistema di qualità di laboratorio nel quale non è più
la fase analitica ad essere protagonista ma soprattutto
la fase pre-analitica.
Mentre negli anni passati l’automazione di laboratorio
era essenzialmente basata sull’automazione del pro-
cesso analitico (fase analitica p.d.), oggi, accanto alla
sempre fondamentale importanza di questa fase, ci
troviamo di fronte ad una grande attenzione alla fase
pre-analitica.
La fase analitica ha conosciuto nelle aree tradizionali
del laboratorio ed in particolare della chimica-clinica,
immunochimica ed ematologia un grado di automa-
zione e di sofisticazioni tali da rispondere alle neces-
sità anche dei laboratori più esigenti e da potersi adat-
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tare con diversi modelli sia a laboratori di dimensioni
medie che a laboratori di grandi dimensioni. Ciò che
differenzia i vari livelli di automazione è costituito
essenzialmente dalla adattabilità alle diverse esigenze
di laboratori operanti in realtà molto differenti tra loro.
Finora abbiamo assistito alla costruzione di sistemi di
automazione molto complessi destinati a gestire un
elevato numero di campioni, per poi procedere all’i-
dentificazione degli stessi, al trattamento pre-analitico
necessario e quindi al caricamento sulle stazioni ana-
litiche (3). Tali sistemi sono destinati a laboratori
molto grandi e centralizzati (soprattutto in Giappone
e negli USA). Questo tipo di soluzioni non sono però
proponibili al mercato europeo tipicamente fram-
mentato a laboratori piccoli, medi o medio-grandi. Par-
tendo dal Total Laboratory Automation si è giunti in
questi ultimi anni alla composizione di isole automa-
tizzate (4) nelle quali alcune unità analitiche sono col-
legate in vario modo a sistemi automatici per la fase
pre-analitica.

Analisi della situazione attuale

Il 1° Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche e Micro-
biologiche dell’Ospedale Santa Chiara di Pisa racco-
glie una utenza esterna e ospedalizzata (in regime di
ricovero, day hospital e ambulatoriale) di circa
300.000 pazienti all’anno con un totale di circa
3.200.000 determinazioni/anno. Quindi un’affluenza
di 1000 pazienti ed un carico di urgenze di circa 250
richieste al giorno. Questo comporta un flusso di circa
3200 provette, sia in regime di routine (2600) che d’ur-
genza (400) (Tab. I e II). Al momento dell’ingresso in
laboratorio i campioni vengono avviati al trattamento
pre-analitico totalmente manuale. Le richieste che
accompagnano i campioni vengono acquisite dal
sistema informatico, mediante lettura di schede ottiche
e/o accettate manualmente da operatore. I campioni
vengono suddivisi per tipologia di provetta (colore del
tappo) e consegnati ai diversi settori, in cui si effet-
tuerà la centrifugazione (se necessaria) (centrifuga-
zione decentrata). I campioni arrivano in laboratorio
in diverse fasce orarie.

L’analisi riportata allo stato attuale delle cose ha posto
in rilievo alcuni punti sicuramente migliorabili:
- numero elevato di provette primarie
- numero elevato di analizzatori
- centrifugazione decentralizzata.

Quindi si è passati alla valutazione dei nostri flussi
organizzativi per poter raggiungere e verificare i
seguenti obiettivi:
- consolidamento analitico su stazioni multiparame-

triche
- riduzione delle provette primarie
- riduzione delle urgenze alle sole emergenze
- recupero risorse personale
- riduzione del TAT
- gestione più efficiente delle “non conformità”.

Per il raggiungimento di tali obiettivi si sono valutati
i seguenti punti:
- consolidamento analitico
- riduzione del numero delle provette primarie
- integrazione dei processi produttivi del campione
- automazione dei processi analitici.

Il consolidamento è la combinazione di pannelli ana-
litici atti ad ottimizzare i processi ed il flusso di infor-
mazioni. L’integrazione è l’automazione e l’organiz-
zazione delle fasi pre-analitica, analitica e post-ana-
litica, dall’accettazione del campione alla conserva-
zione/smaltimento. L’approccio verso il consolida-
mento che il nostro laboratorio sta attuando prevede
soluzioni per “area-lavoro”: il nostro obiettivo è quello
di consolidare l’area siero, che risulta essere l’area per
il nostro laboratorio più importante (circa il 65% di
test/giorno) (Fig. 1).
Nel nostro laboratorio si è cercato di consolidare un
numero maggiore di esami su un minor numero pos-
sibile di analizzatori. In particolare, con il sistema
Modular Roche, abbiamo riunito parametri di chimica
clinica classica insieme alle plasmaproteine prece-
dentemente eseguite con metodi nefelometrici ad altri
ancora quali: ac. biliari, lipasi, fruttosamina,  aldolasi.
Oltre questa tipologia di esami, verranno consolidati
su questo strumento anche farmaci e droghe e mar-
catori cardiaci.
Per questi motivi, per l’automazione della fase pre-
analitica si è adottato per un periodo di prova, un
sistema Roche che gestisce economicamente, con
sicurezza ed efficienza le fasi critiche del processo pre-
analitico.

Il sistema PSD1 + VSII prevede:
- accettazione del campione (check-in) con sistema

PSM
- decapping della stessa (sia per tappi a vite che a pres-

sione) e ordinamento

62 Riv Med Lab - JLM, Vol.1, S.1, 2000

Tabella I. Tipologia e numero di provette che giungono in labo-
ratorio quotidianamente.

Tabella II. Distribuzione giornaliera delle provette rispetto alla
tipologia e agli  analizzatori.
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- identificazione positiva del barcode
- aliquotazione (250  aliquote l’ora)
- etichettatura delle provette figlie
- smistamento dei tubi secondari nei racks destinati ai

diversi analizzatori
- utilizzo di puntali monouso, no carry-over
- pre-trattamento del campione.

Obiettivi

L’obiettivo  principale della nostra valutazione è di
verificare concretamente, sul campo, l’effettiva rispon-
denza alle esigenze del laboratorio di un sistema di
gestione e trattamento dei campioni, nell’ambito del
più ampio contesto della fase pre-analitica.
Ferma restando la decisione di limitare questa espe-
rienza alla cosiddetta “area siero”  (decisione obbli-
gata alla luce della mancanza di una valida procedura
di identificazione di provette destinate a settori di
lavoro diversi –chimica clinica, ematologia, coagu-
lazione, urine, etc.) con l’impiego dei sistemi PSD1
e VSII è sicuramente possibile verificare e quantifi-
care:
- la riduzione del numero di provette di prelievo (per

la sola area-siero si può passare  da 5 ad 1-2 provette
al massimo);

- la più razionale utilizzazione del personale, sia tec-
nico che di supporto, svincolato da  operazioni pura-
mente manuali;

- la migliore qualità del servizio in termini di: a) veri-
fica in tempo reale delle “non conformità” di pre-
lievo (check-in) con tempestiva segnalazione ai
reparti e questo può far prevalere una loro progres-
siva riduzione; b) riduzione dei tempi operativi com-

plessivi, con ulteriore abbassamento del TAT e
auspicabile diminuzione delle molte richieste d’ur-
genza che possono essere soddisfatte da referti rou-
tinari in tempi rapidi;

- il miglioramento delle condizioni di sicurezza del
personale esposto ad alto rischio soprattutto nelle
fasi di centrifugazione, sieraggio, aliquotatura e
manipolazione dei campioni in genere;

- l’effetto dei costi di esercizio non solo del labora-
torio (miglior utilizzo delle risorse umane) ma del
processo assistenziale nel suo complesso (ricaduta
positiva sul processo decisionale clinico, con terapie
più tempestive e mirate e se possibile, degenze più
brevi).

Se tutte queste premesse troveranno riscontro posi-
tivo, il laboratorio vedrà ulteriormente confermato il
suo ruolo di Servizio essenziale, spesso trainante,
all’interno delle Aziende Sanitarie.
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Figura 1. Distribuzione annua dei test nell’area siero.


