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Riflessioni e proposte operative in tema di qualita totale ed
accreditamento dei laboratori di tossicologia forense

Relazione della Commissione di Studio G.T.F. sulla ‘Qualita Totale’

Componenti della commissione:
M. Chiarotti, R. Borriello, F. Gigli, A. Polettini
(Documento da discutere nell’Assemblea del Gruppo)

Il compito che il Gruppo ci ha affidato in occasione dell’assemblea dei soci tenutasi
lo scorso novembre a Pavia @ stato quello di elaborare e di sottoporre al vaglio del
Gruppo, una proposta operativa per avviare un percorso verso il miglioramento con-
tinuo della qualita delle prestazioni erogate dai laboratori universitari afferenti al GTE.
Tale compito abbiamo intrapreso con impegno, consapevoli da un lato delle difficolta
che esso comporta, soprattutto in una disciplina come la nostra che poco si presta
per le sue peculiaritd ad una standardizzazione delle procedure e delle prestazioni,
ma consci dall’altro del fatto che tale passo & necessario e non pil procrastinabile se
vogliamo affermare e difendere la nostra professionalita in un settore in cui la con-
correnza da parte di altre discipline scientifiche che si occupano di diagnosi di labo-
ratorio (es. biochimica clinica, patologia clinica) comincia ad avvertirsi.

Ci rendiamo tutti conto del fatto che non & piu possibile, oggi, garantire la qualita
delle prestazioni fornite da ciascun laboratorio unicamente in base alle conoscenze
ed all’esperienza dei singoli, ma di come, invece, occorra individuare dei criteri che
consentano una valutazione oggettiva della qualita di tali prestazioni. Anche perché
vi & il fondato rischio che questi criteri siano imposti da altri che, prima di noi, hanno
intrapreso il cammino verso la qualita.

Anche altre associazioni estere di tossicologi forensi si stanno impegnando nella defi-
nizione di forme di accreditamento o di certificazione, ed in alcuni casi tali program-
mi sono gia in atto. Ad esempio |'’American Board of Forensic Toxicology prevede, dal
1996, una forma volontaria di accreditamento relativamente al dosaggio dell’alcole-
mia ed alla determinazione di farmaci e veleni in campione biologico. La Societa
Francese di Tossicologia Forense ha iniziato nel 1997 un programma di controllo di
qualita esterno per la determinazione di droghe d’abuso nel sangue sulla base del
quale conferisce una certificazione ai laboratori che vi partecipano con esito positivo.
Attualmente il COFRAC, ossia |'unico organismo francese ufficialmente riconosciuto
per l'accreditamento di laboratori di chimica analitica, sta valutando la possibilita di
individuare requisiti per |'accreditamento dei laboratori operanti in ambito tossicolo-
gico-forense, anche se tale iniziativa incontra la forte resistenza proprio da parte degli
operatori del settore. In Belgio & previsto |'accreditamento da parte del Ministero
della Sanita per i laboratori che eseguono la determinazione dell’alcolemia nei casi di
guida in sospetto stato di ebbrezza, anche se I'accreditamento non prevede la par-
tecipazione a programmi di controllo di qualita esterni né |'ottenimento della certifi-
cazione EN-ISO del laboratorio. Sempre in Belgio & allo studio una nuova legge che
prevede la certificazione EN-ISO entro il 2005 per i laboratori che effettuano accer-
tamenti in tema di ‘drugs and driving’ ma nessuna decisione definitiva & ancora stata
presa. Attualmente in Belgio non vi & alcun obbligo in merito alla certificazione EN-
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ISO, anche se pare vi sia I'intenzione, da parte di alcuni tribunali, di ri.chiedt.ere in futu-
ro prestazioni analitiche solo a laboratori certificati. In Svizzera non € Prewst? Tefsi:-
na iniziativa a livello nazionale, anche perché vi sono ostacoli oggettivi |‘e93t' allato
che |z Svizzera & uno stato federale, tuttavia alcuni laboratori hanno avviato |a FIDFOCQ'
dura di certificazione EN-ISO vuoi autonomamente, vuoi per imposizione dell’'ospe-
dale che li ospita.

E indubbio che il cammino verso la qualita richiedera u
tutti noi e che dovremo quindi procedere con la dovuta gradualita ed _
sario in modo da consentire a tutti i laboratori che decideranno di intraprenderlo, .dl
adeguarsi agli standard di qualita che il Gruppo vorra stabilire. Dobbiam_O tuttavia
considerare nel computo complessivo dell’'operazione i vantaggi che tutti potremo
trarre, in termini non solo di miglioramento delle prestazioni, ma anche di 'fPVZ? i
trattuale’ del Gruppo. Non si potra infatti non tenere conto, da parte dei fruitori delle
prestazioni dei nostri laboratori, del fatto che i nostri servizi risponderanno ad ogget-
tivi e verificabili criteri di qualita.

A tale riguardo é rilevante il fatto che Dirigenti del Ministero della Sanita,
nel merito specifico, hanno dimostrato notevole interesse per la iniziativa in
qualitz che il GTF si accinge ad intraprendere. Questa iniziativa & stata infatti accolta
con favore nell’ambito del Dipartimento della Prevenzione del Ministero che spesso
richiede la collaborazione di laboratori afferenti al GTF. Proprio in vista di un coinvol-
gimento sempre maggiore dei laboratori universitari di tossicologia, probabilmente
affiancati dai laboratori del SSN, nella diagnostica di laboratorio “medico-legale” i
dirigenti di questo Dipartimento hanno incoraggiato la nostra iniziativa. Cio in riferi-
mento alla prossima piu completa applicazione della normativa vigente, come richie-
sto ad esempio dall'art.lo 187 del Codice della strada e dall'art.lo 125 del DPR
309/90. A tale proposito, inoltre, poiché I'accreditamento istituzionale delle strutture
sanitarie rientra tra le funzioni e i compiti demandati alle Regioni, ci & stato consi-
gliato di coinvolgere nel nostro progetto, per gli aspetti che potrebbero riguardare i
laboratori del SSN, gli Assessorati regionali alla Sanita; garantendo poi una uniformita
a livello nazionale tramite la nostra societa scientifica ed eventualmente ['Istituto
Superiore di Sanita.

Sulla scorta di queste premesse la commissione ha ritenuto innanzi tutto di dover
definire I'ambito ed i limiti della sua proposta operativa. Crediamo, in particolare, che
la definizione di standard di qualita non debba essere limitata alla fase strettamente
analitica, ma che debba invece estendersi a tutti quegli aspetti che, in un laboratorio,
contribuiscono a definire la qualita della prestazione: le strutture e le attrezzature,
I'organizzazione generale, le caratteristiche del personale dirigente, di laboratorio ed
amministrativo, le procedure analitiche, la gestione dei campioni e delle informazioni
ad essi correlate, la gestione dei reattivi, le modalita di refertazione dei risultati ana-
litici, la gestione amministrativa. A tutti gli aspetti appena elencati va estesa, a nostro
parere, |a definizione di standard di qualita.

Peraltro, abbiamo ritenuto di limitare inizialmente la nostra proposta alla cosiddetta
“diagnostica medico-legale di Iaboratoriq", ossia a quella tipologia di analisi che, per
le sue caratteristiche oltre che per !a rela}nya numerosita delle richieste, meglio si pre-
sta alla applicazione di standard di qualita. In particolare, abbiamo individuato quat-
tro tipologie di analisi:

a) la determinazione dell’alcol etilico nel sangue;

b) la determinazione di droghe d'abuso nel sangue;

V
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[T la determinazione di droghe d'abuso nell’urina;
g) . la determinazione di droghe d'abuso nel capello.
Iitlg pg:lzlrtzneeforse meno urgente, ci e parso |'obbiettivo di ir-._dividyare criteri di qua-

prestazioni di natura strettamente forense fornite dai nostri laboratori
quale ad esempio la ricerca generica di farmaci e veleni in campione biologico ai fir-.";
della diagnosi chimico-tossicologica di avvelenamento.
Da un esame di quanto gia proposto o realizzato in tema di qualitd sia in ambito
nazionale, da parte di discipline affini alla nostra, sia in ambito internazionale, due
sono a nostro avviso le alternative praticabili.
1. Una prima possibilita & quella che i laboratori di tossicologia forense afferenti al

GrUPPO richiedano la certificazione di conformita del proprio sistema di qualita (ossia
d?”'lnsieme delle attivita che governano |'organizzazione del laboratorio allo scopo
di raggiungere la qualita voluta) ai requisiti della normativa UNI-EN-ISO, ovvero di
altr.e normative. Tali requisiti prevedono sostanzialmente che ogni attivita del labora-
torio sia descritta in una procedura scritta (I'insieme delle procedure viene definito
‘manuale della qualita’) e la sistematica verifica della corretta applicazione delle pro-
c‘edure. Riteniamo tuttavia, sulla base di considerazioni di ordine metodologico, pra-

tl_co ed economico, che questa forma di certificazione sia non solo di difficile attua-

zione nei nostri laboratori ma, soprattutto, che non risponda in maniera adeguata alle
nostre esigenze. Vi & da considerare infatti che il modello UNI-EN-ISO:

a) appare di difficile adattabilita all'ambito sanitario in generale ed al nostro settore

in particolare,

b) non sembra lasciare molto spazio al miglioramento ed all'innovazione,

c) & fondato sul ‘controllo di processo’ e antepone, per cosi dire, le procedure ai risul-

tati. Infatti gli ispettori dell’ente certificante non sono professionisti del settore e non

valutano quindi gli aspetti scientifici piu strettamente legati alla disciplina; risultando-
ne carente in modo particolare la fase interpretativa e valutativa del dato analitico.

2. Una seconda possibile alternativa € quella che prevede il cosiddetto accredita-

mento “professionale” o “tra pari”, anche detto “volontario” o di “eccellenza”. Tale

forma di accreditamento, attuato generalmente da associazioni scientifiche o gruppi

di professionisti attivi in un particolare settore, che decidono di concordare i requisi-

ti di buona qualita di autovalutare la propria struttura alla luce di questi requisiti e

quindi di procedere anche a valutazioni esterne, meglio chiamati scambi di visite reci-

proche. Ogni soggetto/ente/laboratorio che intende accreditarsi dovra dunque pro-
cedere ad una autovalutazione del proprio sistema di qualita sulla base della verifica

del possesso dei requisiti in precedenza concordati. Il passo successivo e quello di

sottoporre il sistema di qualita ad una valutazione esterna attuata pero essenzial-

mente tramite visite di professionisti del settore.

[Forme di accreditamento del tipo di quella sopra descritta sono state adottate, ad

esempio, dall’Associazione dei Patologi Clinici Inglesi (CPA), successivamente estesa

a livello internazionale e, in ambito forense, dall’American Board of Forensic

Toxicology (ABFT). Il programma dell’ABFT, attivo dal 1996, prevede |'accreditamen-

to su base volontaria di laboratori di tossicologia forense che sono impegnati nel rilie-

vo, nella identificazione e nella determinazione quantitativa di alcol, farmaci e veleni
in campione biologico.

| requisiti iniziali per poter richiedere |'accreditamento sono ad esempio:

e la dimostrazione di essere attivamente impegnati, gia al momento della richiesta

v
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dell’accreditamento, nella pratica della tossicologia analitica in ambito forense:

* la partecipazione, con esito positivo, ad almeno un programma di controllo di qua-
lita esterno per il dosaggio dell'alcolemia e ad un programma di controllo di qualita
esterno per il rilievo di farmaci in campione biologico nell’arco dei dodici mesi che
precedono la richiesta di accreditamento

* la verifica del possesso dei requisiti contenuti in una lista di autovalutazione, defini-
ta sulla base delle Forensic Toxicology Laboratory Guidelines approvate dal SOFT e
dall'AAFS. In particolare, devono essere posseduti tutti i requisiti considerati essen-
ziali, almeno I'80% dei requisiti 'importanti’ ed almeno il 50% di quelli "auspicabili’
contenuti in tale lista.

* la disponibilita a sottoporre il laboratorio ad una ispezione esterna almeno una volta
ogni due anni. i
L'accreditamento ABFT viene inizialmente attribuito al laboratorio per un Peri'OdO di
un anno e successivamente esteso di anno in anno previa verifica del mantenimento
dei requisiti sulla base dei quali I'accreditamento & stato inizialmente conferito, inclu-
si i risultati ottenuti nei programmi di controllo di qualita esternil.

Delle due possibili alternative precedentemente delineate, certificazione UNI-EN-ISQ
ed accreditamento tra pari, la seconda & quella che, secondo I'orientamento unani-
me della commissione, meglio sembra rispondere alle caratteristiche ed alle esigen-
ze dei nostri laboratori. Cid & anche in accordo con quanto e recentemente_emerso
nel primo congresso internazionale sul miglioramento dell’assistenza sanitaria atira-
verso |'accreditamento dei servizi, svoltosi a Barcellona nel luglio scorso.

La proposta che, al termine di questa fase preliminare di studio, intendiamo sotto-
porre agli organi direttivi e quindi alla discussione collettiva nell’ambito del prossimo
congresso GTF si articola dunque in due momenti distinti. ‘
Un primo momento riguarda un programma di accreditamento “tra pari” nell’ambito
dei laboratori universitari di tossicologia forense, che potra successivamente com-
prendere in un secondo momento il coinvolgimento, a livello regionale, di quei labo-
ratori del SSN che saranno chiamati ad espletare accertamenti diagnostici di tipo
medico legale, basati sulla analisi tossicologica di reperti biologici.

La nostra proposta pud quindi essere schematizzata nel modo seguente:

A) PROGRAMMA DI ACCREDITAMENTO “TRA PARI” NELUAMBITO DEL GTF

1. Definizione di linee guida, requisiti di qualitd e schede di autovalutazione
relativamente a quattro linee analitiche che potrebbero essere inizialmente costituite:
a) dalla determinazione del tasso alcolico nel sangue

b) dalla determinazione delle droghe d'abuso nell’urina.

Successivamente queste linee potrebbero essere estese a linee analitiche piu com-
plesse quali:

c) I’analisi di droghe d'abuso nel sangue

d) I'analisi di droghe d’abuso nei capelli.

Contestualmente sara definito anche un glossario ufficiale di termini per
di qualita e la buona pratica di laboratorio” in Tossicologia Forense.

[In merito a quanto indicato nel punto 1) la commissione ritiene valido recepire le
linee guida proposte dalla Society of Forensic Toxicologists e ritiene inoltre che per
quanto riguarda gli standards di qualita (o requisiti di qualita), possa essere facilmen-
te adattato alla nostra realta scientifico - professionale quanto gia elaborato da altre
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. € le attrezzature, la valutazione. Per |l glossario puo essere inoltre fatto rife-
rimento a quanto definito dall’'UNDCP e dal TWGDRUG
Le Proposte per le linee quid li @ da . (s ’ . | :
dovranno necessariamengte a, gli standard di qua'hta ele sch?de di auErona tjt?zmnj
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[A titolo di e5<’-3n‘r;3io la ;Eioﬁfte. consensus conferences . .

. c missione propone una bozza di quanto elaborato in tema
di st:lmdcjrds di qualita, che costituisce parte integrante di questa relazionel].
2. I‘st|tuz|one nell’ambito del GTF di una commissione che abbia il compito di valuta-
re il possesso dei requisiti df qualita (tra i quali non potra mancare la partecipazione
a_controlli di qualita esterni con prestazioni soddisfacenti) dei Laboratori universitari
di tossicologia forense che avranno aderito volontariamente al programma di accre-
aitamento
[Tale commissione potrebbe essere eletta dall'assemblea del gruppo con le stesse
modalita di elezione e di durata in carica del Consiglio Direttivo e dovrebbe, a nostro
parere, essere composta ovviamente da membri del gruppo. Sarebbe perd auspica-
bile che sia integrata da almeno due membri esterni al GTF, di cui uno possibilmente
individuabile in una personalita (non italiana) riconosciuta nell’ambito della
Tossicologia Forense a livello internazionale. L'altro afferente al Ministero della Sanita
oppure all'lstituto Superiore di Sanita, cio al fine di armonizzare il presente program-
ma con altri programmi di accreditamento che il Ministero sta attualmente sponso-
rizzando]
La commissione potra avvalersi della collaborazione di elementi anche estranei al GTF
ma esperti nel campo della attuazione di sistemi di qualita totale.
3. Il programma di accreditamento all'interno del GTF sara quindi articolato in diver-
se fasi, alcune anche di valenza formativa, di cui le principali ed irrinunciabili appaio-
no le seguenti:
- a) distribuzione ai laboratori di tossicologia forense, che accettano volontariamente
di partecipare al programma, di una scheda di autovalutazione per la dichiarazione
del possesso dei requisiti
- b) valutazione da parte della suddetta commissione delle schede e della documen-
tazione del sistema di qualita
- ¢) ispezione dopo 2 mesi circa, effettuata da ispettori (afferenti al GTF) che abbiano
frequentato un corso per ispettori/verificatori
- d) verifica periodica (biennale) del mantenimento dei requisiti di qualita
- e) comunicazione al Ministero della Sanita, tramite I'lSS, dei laboratori che hanno
completato positivamente il cammino di accreditamento tra pari nell’ambito delle

regole stabilite dal GTF.

B.) SUCCESSIVO COINVOLGIMENTO DEI LABORATORI DEL SSN

In un secondo momento i laboratori universitari di tossicologia forense cosi accredi-
tati potranno costituire altrettanti centri di riferimento in ambito nazionale (ricono-
sciuti dal Ministero della Sanita), sia per la formazione che per la verifica di ulteriori
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b) uno o PiU tossicologi di un'altra regione, anch’essi gia accreditati (per assicura
Una maggiore serenita di giudizio)

¢) un rappresentante dell’Assessorato alla Sanita della regione TE di cui
d) almeno un componente della commissione eletta dall'assemblea d‘?! GIF, ?'(',J_
alla proposta di “accreditamento tra pari” nell’ambito del GTF, al fine di assicurare 12
maggiore omogeneita possibile sull’intero territorio nazio
Il gruppo cosi costituito analizzera le richieste provenienti s
intendono aderire al programma di miglioramento della “qualita totale” e valutera le
schede di autovalutazione formulate sulla base delle linee guida e degli Standar.ds G
qualita in tossicologia forense, gia ufficialmente accettati nell’ambito dfi‘l GTF, ’”',‘“*d""
ferenziati su pit livelli in riferimento alle specifiche attivita del laboratorio che si inten-

de accreditare. | diversi livelli potranno riguardare ad esempio:

a) laboratori che effettuano solo lo screening su urina

b) laboratori che effettuano lo screening e la conferma su urina _

c) laboratori che effettuano lo screening e la conferma su sangue e capel'll

In ogni caso un requisito fondamentale & comunque costituito dalla partecipazione 2
controlli di qualita esterni, anche solo a livello regionale.

Successivamente all’analisi della documentazione il “gruppo di controllo” regionale
nominera due ispettori che verificheranno sul posto la corrispondenza alla documen-
tazione presentata, promuovendo la rimozione delle eventuali non conformita.

In caso di carenze culturali e/o scientifiche, sara poi compito della regione avviare
processi formativi avvalendosi per gli aspetti scientifici di tossicologi forensi afferenti
a strutture universitarie accreditate. In caso di carenze strutturali ed organizzative non

verra dato parere favorevole finché tali carenze non siano colmate.

nale. ’ i
dai laboratori del SSh

| che

Proposta della commissione G.T.F. “Qualita Totale” per la definizione dei:

REQUISITI (STANDARD) DI QUALITA PER
| LABORATORI DI TOSSICOLOGIA FORENSE

A. ORGANIZZAZIONE E AMMINISTRAZIONE

A1) Deve esistere un documento che descrive I'organizzazione, lo scopo e la stra-
tegia del laboratorio.

1. Deve esistere un documento contenente informazioni che descrivono |a tipologia
degli accertamenti eseguiti e |"attivita organizzativa. 9
Esso deve includere dettagli su:

a) I'organizzazione del laboratorio e lo staff dirigente

b) gli esami effettuati nelle varie Sezioni del laboratorio (ove esse so ‘

c) programmi di sicurezza di qualita Fio-pldviste)

d) procedure attuate per garantire la custodi i s :

infc[:rmazioni e dei risulriati.g odia dei campioni e Ia riservatezza delle
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A2) Deve essere indicato un responsabile (di ciascuna sezione) del laboratorio ed
‘ un responsabile dell’analisi effettuata.

) B. PERSONALE E DIREZIONE

B1) Ogni Sezione deve essere diretta da un laureato in discipline scientifiche ido-

nee.

1) 1l Direttore (del laboratorio o sezioni) deve possedere specifica esperienza docu-

mentabile, in diagnostica chimico-tossicologica.

2) Devono essere documentati il percorso formativo e/o I'esperienza pratica nella

disciplina.

3) Deve essere documentata la continuita della pratica e dell’aggiornamento.

4) Devono esistere disposizioni in caso di sostituzioni durante le assenze del personale.

B2) Il personale deve essere in numero adeguato, in relazione al numero di accer-
tamenti esegquiti, per consentire un servizio soddisfacente.

1) Il personale deve essere adeguatamente qualificato ed addestrato per svolgere |
compiti a cui é preposto.

2) Tutto il personale che opera nel laboratorio deve essere periodicamente riqualifi-
cato in tutte le attivita analitiche praticate.

B3) La linea di responsabilita di tutto il personale deve essere esplicita.

1) Deve esistere una documentazione schematizzata della struttura gestionale.

2) Deve esistere documentazione (ordini di servizio) che attesti che il personale meno
qualificato riceve una supervisione da parte del personale piu qualificato.

3) | compiti e le responsabilita del personale devono essere specificate in moco
esplicito

4) Ciascuna unita di personale deve essere informata sui rischi connessi alla propriz
attivita in relazione alle norme di sicurezza vigenti.

B4) L'attivita del laboratorio deve essere discussa in riunioni a cadenza periodica.
1) Le riunioni devono coinvolgere tutto il personale ai vari livelli.

2) Ogni variazione nell‘attivita del laboratorio va preventivamente discussa a livello
collegizle (tra i responsabili di sezione)

C. SPAZ| E ATTREZZATURE
C1) Devono esistere spazi adeguati per i compiti amministrativi e per |'esecuzio-

ne delle analisi. .
1) Gli spazi destinati all’esecuzione delle analisi devono essere separati da guelli
destinati ai compiti di tipo amministrativo.

2) Vi devono essere spazi adeguati per |'uso sicuro della strumentazione come racco-
mandato dal produttore.

3) Vi devono essere spazi adeguati per il libero movimento.

4) Devono esistere spazi separati per il magazzino delle scorte.

5) Devono esistere delle zone destinate esclusivamente al ricevimento dei campioni
biologici separate dalle zone ove vengono manipolati i reperti non biclogici.

&) Devono essere rispettate le norme di sicurezza dettate dalla legislazione vigente.
C2) Vi deve essere una adeguata sistemazione logistica per il personale.

1) Vi devono essere degli spazi per il personale separati da quelli adibiti alle analisi,
con i seguenti requisiti:

a) sufficientemente ampi in base al numero del personale in servizio

b) arredati in modo da risultare confortevoli e rilassanti
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c) forniti di ristorazione minimale. '
d) Dcvono essere disponibili armadietti per riporre gli indumenti protettivi, disposti
al di fuori degli spazi riservati al personale.

3) Devono essere disponibili armadietti per conservare gli abiti civili.

4) Devono essere disponibili servizi igienici in numero sufficiente.

C3) Devono esistere strutture idonee per |'accettazione, la manipolazione (e la
conservazione) dei prelievi, separate da quelle adibite alla manipolazione ed ana-
lisi delle sostanze stupefacenti.

1) Deve esistere un locale idoneo al prelievo dei campioni biologici diverso da quel-
lo dove si ricevono e/o si manipolano reperti di stupefacenti.

2) Deve esistere un protocollo scritto sulle modalita di prelievo e sulla catena di custo-
dia (a titolo di esempio si riporta I'Allegato 1).

C4) Devono esistere dei sistemi di conservazione e di recupero dei dati.

1) Devono esistere dei registri o dei sistemi di archiviazione computerizzati che siano
adeguati a garantire la riservatezza dei risultati di laboratorio e delle informazioni
relative al caso.

2) La comunicazione interna e con l'esterno deve essere garantita da appropriati
dispositivi (telefono, fax, posta elettronica).

CS) La strumentazione deve essere adeguata ai compiti analitici del laboratorio e
sottoposta ad una corretta manutenzione, nonché alla verifica periodica della cali-
brazione e delle prestazioni.

1) Devono essere disponibili i manuali della strumentazione e un registro aggiornato
delle manutenzioni periodiche.

2) Devono essere periodicamente verificate calibrazione e prestazioni

3) Tutta la strumentazione deve essere adeguata alle esigenze analitiche.

C8) Elettricita, illuminazione, riscaldamento, ventilazione, gas, acqua e smalti-
mento dei rifiuti sono garantiti con modalita che rispettano le norme di sicurezza
vigenti.

1) L'illuminazione deve essere adeguata.

2) Il riscaldamento dev'essere adeguatamente sottoposto a manutenzione, controlla-
to in modo appropriato e monitorato allo scopo di fornire una confortevole tempe-
ratura.

3) La ventilazione deve essere adeguata ed in grado di fornire un regolare ricambio
di aria.

4) L'alimentazione elettrica deve essere garantita da un numero adeguato di prese
elettriche.

5) | gas di largo impiego devono essere forniti mediante tubatura o mediante gene-
ratori in-situ; le bombole devono essere installate secondo le norme di sicurezza.

6) | rifiuti devono essere posti in conjcenitori adeguati e protetti secondo le norme di
sicurezza. Devono esistere norme scritte per I'e.|iminazione di solventi, isotopi radioat-
tivi e materiale assnmnléblle ai rifiuti ospedalieri con relativi registri di carico e scarico,
qualitativo e quantitativo.

C9) Devono esistere adeguati spazi per la conservazione di cam
distinti da quelli destinati alla conservazione di standards,
biologici.

1) Campioni:

a) spazio adeguato in frigoriferi e congelatori

b) chiara etichettatura e identificazione
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2) Reagenti/kit:
a) conservazione sicura ed adeguat
b) conservazi _

vazione alla corre A . R
o) facile vie: fetta temperatura, umidita ed illuminazione.
cile visione della data dj scadenza

C10) Lambi i - i i
Jriige ente di lavoro deve essere sicuro e conforme a tutte le vigenti norme

i sicurezza.
1) 1 se i ' ; .
a)) ' ‘gzenn pu_nt! SONO Importanti per la sicurezza del personale: . N
N %u Indumenti di laboratorio devono essere sempre indossati nell’area di analisi

v i . .

)| eve essere desrgna.tc-; un responsabile per la sicurezza o
3 e .15tru2|on: In caso di incendio o di necessita di evacuazione devono essere visibili

) gli t’estlntor.| e |e‘U_SCrte di sicurezza devono essere a disposizione
e)lneil area di ana|15| deve essere proibito fumare, bere e mangiare
f) le attrezzature di sicurezza devono essere a disposizione. .
g) deve essere previsto uno spazio per la raccolta e conservazione dei rifiuti prima
dello smaltimento.

a alle normative vigenti

D. LINEE-GUIDA E PROCEDURE

D1) Moduli di richiesta per gli esami di laboratorio ed etichette per i campioni.

1) I moduli di richiesta devono contenere un minimo di dati relativi al paziente (cogno-
me e nome, eta, sesso), al prelievo (data del prelievo, natura, caratteristiche), al richie-
dente, alla finalita dell’analisi. (a titolo di esempio cfr. modulistica allegata)

2) Se possibile alla richiesta ed al campione va dato un numero o codice.

D2) | referti devono essere validati prima della consegna, e devono includere I'i-
dentificazione del paziente e la data del prelievo.

1) La data della richiesta deve essere accuratamente indicata sul referto.

2) Deve essere eseguita una verifica del risultato da parte del responsabile dell’analisi.
D3) Devono esistere procedure scritte per la raccolta, trattamento, conservazio-
ne ed eliminazione dei campioni.

1) Devono essere scritte le procedure per il trattamento dei campioni di qualsiasi ori-
gine.

2) Devono essere scritte le procedure per |'eliminazione dei campioni.

3) Il personale deve aderire alle procedure scritte.

4) A ciascun campione deve essere attribuito un numero di accesso al laboratorio.
D4) Deve essere previsto un registro di tutti i reagenti, dei calibratori e del mate-
riale impiegato nel controllo di qualita.

1) Parte del processo di valutazione pud prevedere anche una fase di verifica.

2) Le procedure devono contenere la formulazione dei reagenti, i metodi di prepara-
zione, la stabilita e le fonti di acquisizione.

3) Devono essere identificabili i lotti di ciascun materiale utilizzato nel controllo di
qualita al fine di poterlo relazionare al singolo dosaggio.

4) Le condizioni di acquisto e conservazione devono garantire che tutti i materiali ven-
gano utilizzati prima della data di scadenza.

D5) Devono esistere procedure scritte, datate e firmate relative all’esecuzione di

ogni analisi.

1) Le analisi devono essere condotte seguendo le procedure adottate dal laboratorio.
2) Ciascuna procedura deve essere vistata dal responsabile della Sezione (o della
linea analitica) e dal responsabile del laboratorio
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3) Deve esistere un sistema per registrare il regolare aggiornamento delle procedyre,

4) Le procedure devono essere disponibili a tutto il personale g
5) Ogni eventuale deviazione dalla procedura scritta deve essere giustificata e doc,,.

mentata in sede di validazione dei risultati ‘

6) Nella procedura analitica devono essere descritti in dettaglio i seguenti punti:

a) sostanze che la procedura ¢ in grado di rilevare e/o determinare ‘ o

b) prelievo/accettazione, accesso, manipolazione e conservazione dei campioni

¢) tipologia e quantita di campione

d) reattivi e loro preparazione

e) attrezzature necessarie

f) principi della metodologia analitica e sua descrizione dettagliata

g) istruzioni in merito alla predisposizione all’analisi (es. controllo temperature, flussi,
pressioni, eventuale sostituzione di parti di consumo) della strumentazione utilizzata
h) istruzioni in merito al controllo di qualita (es. frequenza di calibratori negativi e
positivi; eventuale analisi di materiali di riferimento)

1) criteri per I'accettazione dei risultati analitici

) protocolli per la refertazione e dei risultati analitici

D6) Possesso di standard certificati

1) I laboratori che effettuano analisi di conferma o analisi di revisione devono essere
in possesso degli standard certificati delle sostanze e/o metaboliti oggetto delle inda-
gini analitiche eseguite.

2) Per quanto possibile il laboratorio deve essere in possesso di materiali di riferi-
mento certificati (sangue, urine, capelli)

D7) Le analisi di conferma e di revisione devono essere eseguite con tecnica cro-
matografica secondo le indicazioni di organismi scientifici internazionali (NIDA)

1) Le analisi di conferma e di revisione devono essere eseguite con una tecnica cro-
matografica che consenta |'inequivocabile identificazione dell’analita.

2)E" auspicabile che come sistemi di rilievo siano impiegati rivelatori di massa.

3) Per I'espressione del dato quantitativo & obbligatorio I'uso di standards interni
D8) Limiti di sensibilita e cut-off

1) Per ogni metodica analitica di tipo immunoenzimatica deve essere indicato il cut-
off, aggiornato periodicamente in base a quanto indicato da organismi scientifici
internazionali (NIDA).

2) Per le indagini eseguite con tecnica cromatografica deve essere indicato il limite di
sensibilita analitica in funzione della matrice in esame.

3) Va adottato un cut-off anche per le indagini di tipo cromatografico che riguardano
I’analisi di stupefacenti nel capello, la cui definizione quantitativa sara basata anche
sull’esito di un confronto periodico dei dati analitici ottenuti su queste matrici biolo-
giche nell'ambito del GTF.

D9) Validazione di metodologia analitiche.

1) Il direttore della struttura deve validare metodologie analitiche diverse da quelle
previste dal produttore del kit sia quando viene analizzata una matrice diversa, sia
quando viene modificata la procedura analitica.

2) La validazione interna di ogni altra metodologia e procedura analitica deve essere
documentabile

D10) Prevenzione di fenomeni di carry-over

1) Devono essere attuate delle procedure di controllo al fine di individuare fenomeni

di inquinamento.
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- serie analitica vanno testati dei ioni
¢ ogn! se ) S all del campionij b|
2 P; rattamento dei campioni in analisi. nk che hanno subito | mede-
5im Modalité di espressione del dato analitico

D1 ati analitici vanno espressi in modo chiaro ed ine

p)frisultet =2 quivocabile, util it
p onceﬂtraz‘one peso/volume oppure peso/peso ile, utilizzando unita
| C '

) Nel caso d indagini immunochimiche il risultato va
o, mai €O stmbo_h od unita numeriche di concentrazi
3) Tutti bO”'ettlm o reports analitici devono indicare:
Vil metodo impiegato

b) la relativa soglia analitica o il cut-off prescelto

indicato con positivo o negati-
one

E. fORMAZIONE ED AGGIORNAMENTO DEL PERSONALE

£1) Deve esistere un programma di formazione periodica per il personale della
struttura.

1) Deve esistere documentazione scritta di un programma di addestramento che
tenga conto di ogni aspetto dell'attivita svolta in laboratorio.

7) Devono essere indicati i supervisori per il personale in addestramento.

3) |l personale deve avere libero accesso alla biblioteca, alla letteratura e documen-
tazione scientifica; ad Internet.

4) Devono esistere le risorse per permettere al personale di partecipare a corsi di for-
mazione e convegni scientifici.

F. VALUTAZIONE

F1) Il laboratorio deve eseguire un controllo di qualita interno e partecipare a pro-
grammi di valutazione esterna di qualita riconosciuti. ‘

1) Il laboratorio deve eseguire un controllo di qualita interno in relazione alla tipolo-

gia di accertamenti analitici eseguiti. ’ d
2) Nell'arco di un triennio il laboratorio deve aderire almeno ad_ un programma di
valutazione esterna di qualita corrispondente al suo repertorio di analisi, documen-

tando i risultati raggiunti.




