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Sierologia
Caratteristiche di campione ed esami

. Matrice non “delicata e dedicata” (facilita di

acquisizione, trasporto, conservazione, condivisibile con
e da altri settori analitici)

- Campioni con variabilita relativa (stabili, utile
lo stoccaggio per valutazione della cinetica anticorpale)

1 Esami programmabili, raramente urgenti
1 Ampia varieta di tecnologie a disposizione
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Nuovi scenari In Sierologia
Infettivologia — Autoimmunita

» Consolidamenti in atto: necessita di assorbire aumentati
carichi di lavoro === confronto clinico meno facilitato

» Esigenza di integrazione ed accentramento su stazioni
analitiche multiparametriche

» Aumento richieste esami

» Nuovi modelli organizzativi in Laboratorio
» Tecnologie innovative (analitiche e di processo)
» Nuovi test
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Aumentare la qualita
del servizio
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Confronto con le
nuove tecnologie del
mercato

Riorganizzare per
sopravvivere
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Test o Tecnologia: caratteristiche ideali

Appropriatezza analitica : sensibilita e
specificita, riproducibilita, accuratezza

Efficacia per Il Laboratorio : orientativa
per I tests di Il livello, esigenza adeguata di
conferme e test reflex

Efficacia clinica : orientativa per diagnosi

Efficienza : investimento di risorse, resa,
operativita commisurata alla realta ed ai carichi
di lavoro del Laboratorio
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 Tecnici : sensibilita, specificita,
riproducibilita, standardizzazione

J Pratici : oggettivita, tipologia risposta,
disponibilita test Il livello, automazione,

accesso continuo, random

templ refertazione, economicita,
organizzazione del Laboratorio

1 Gestionali : numerosita del Campioni,%%

&)
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Centralita del paziente

Attenzione al
costo per test

Valutazione
prospettica del
costo/beneficio

Acquirente
------------ informazioni

Gestione "

condivisa del

protocollo
clinico

~
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Creazione dato
clinico

Industria

Fornitore Partner per gestione
tecnologia integrata di dati valore clinico
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Tipologie test di Sierologia

] Sierologia infettivologica “maggiore” (Epatiti A,B,C,
Lue, HIV,complesso ToRC): numerosita elevata
campioni, test con carattere di urgenza*, test di | livello,
eventualita test reflex

[ Sierologia infettivologica “minore” . numerosita
media, possibile esigenze di priorita, tipologia varia

] Sierologia test Il livello : tipologia varia

 Autoimmunita : elevata numerosita di campioni e
varieta di richieste (MAIS, MAOS), test di | e Il livello

* H24: prelievi MultiOrgano, Priorita giornaliera: donazione tessuti, infortuni professionali
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Convenzionali di | generazione
Immunodiffusione doppia (ID)
Fissazione del complemento (CF)
Immunofluorescenza indiretta (IFI)
Agglutinazione passiva (AP)
Westernblot (WB)

Convenzionali di Il generazione
Immunoenzimatico-metrico (EIA-IEMA)
Immunodot-blot (IB-DB)
Immunochemiluminometrico (CLIA-ILMA)
Immunofluorimetrico (FIA-IFMA)
Radioimmunologico-metrico (RIA-IRMA)

Proteomici (multiplex)
Microarray
a microsfere indirizzate (MBA)
a microparticelle codificate (UCP)
a microspot
a nanodot (NALIA)
Macroarray
a blot lineare

Classificazione del metodi
Immunologici commerciali

Modalita di Testing:
Batch
Random
Multitesting (profili)
Multiplex
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Strumentazione disponibile

Analizzatori automatici integrabilli in stazione
pre-analitica

Analizzatori automatici non integrabili random-
access

Analizzatori semi/automatici random-access
Analizzatori semi/automatici batch-testing
Processatori di campioni
Preparatori di IFI

_ettore vetrini

...mani ed occhi
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Metodi multiplex
ad alta automazione

(array)

. . 2006
Metodi multiplex

a bassa automazione
(line blot, array)

2003

Metodi convenzionali
automatizzati

) ] _ (EIA, FIA, CLIA)
Metodi convenzionali 1995

manuali
1970

IndybnoJay

Time

Evoluzione delle tecnologie analitiche: ruolo dell’automazione
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Modelli organizzativi del Laborator!

- Modello Front End — automazione della
fase preanalitica e postanalitica

J Modello Work Cell — automazione fase
analitica

O Strumenti modulari
O Strumenti ibridi

0 Catene omogenee
O Catene eterogenee

J Modello TLA (Total Lab Automation) —
automazione fase preanalitica, analitica,
postanalitica
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Oblettivi Sierologia

Ridurre Il numero di strumenti dell’'area Siero

Integrare e/o

consolidare

Risparmiare risorse umane o FTE (Full Time Equivalent)
Diminuire il numero delle provette diverse utilizzate

Migliorare il TAT

“Il max numero di test, sul minor numero di provette, nel

minor tempo possibile (TAT), con il minor numero di risorse”
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Obiettivi integrazione Sierologia
(Epatiti, TORC, Lue)

 Riduzione del numero complessivo di provette per
paziente

J Check-In, sorting e/o aliguoting delle provette, storage,
sieroteca campioni ToRC, regole di alert, test reflex

 Rintracciabilita in tempo reale della provetta

- Riduzione del TAT a livello di Dipartimento Laboratorio
] Consolidamento dei test area Siero

 Validazione anche da postazione esterna al core-lab
 Ottimizzazione della fase pre-analitica

] Consolidamento/integrazione routine-urgenza
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CONSOLIDAMENTO

0 Concentrazione di differenti aree analitiche
sulla stessa piattaforma strumentale

INTEGRAZIONE

0 Ottimizzazione su un unico sistema
(stazione di lavoro) di tutte le fasi del
processo analitico, incluse quelle pre-e
post-analitiche
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* Patologia Clinica
* Microbiologia e Virologia
Trento 2011/2012
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Risultatl integrazione Sierologia

Prima...

... dal 2012

U 2 provette siero

O 3 strumenti ELISA per
TORC

d 6 strumenti tecnologia
varia per Epatiti
O TAT ToRC vario in

APSS ed esecuzione
differita

d Algoritmi vari

1 provetta siero

1 strumento CMIA* per
ToRC (back-up**)

- 1 strumento CMIA** per
Epatiti, Lue (back-up?*)

L TAT uniforme per APSS,

esecuzione ToRC In
glornata

1 Algoritmi uniformi
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Automazione

In Laboratorio: ( ) .
) Personale Processi
Impatto

organizzativo

e gestionale

Tecnologie
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Responsabilita della Dirigenza

(area del sapere, del saper fare, del saper essere)

Gestione globale (Total Testing Process) di riorganizzazione
Valorizzazione delle risorse umane

Valutazione dell’appropriatezza nella richiesta di esami
Interfaccia costante con il clinico motivazione, interpretazione e valutazione per il

corretto uso dell'informazione di Laboratorio)

Organizzare l'attivita in una logica di processi
Lavorare in gruppo nell'indirizzo ad obiettivi condivisi
Realizzare progetti d'innovazione e miglioramento
Governare il processo di produzione (TTP)
Orientamento al servizio ed alla qualita delle prestazioni
Atteggiamento dinamico, proattivo, flessibile Pl g
Apertura al miglioramento continuo
Collaborazione e capacita di lavorare in squadra
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.....IMa solo

= || totale coinvolgimento di tutto il personale nella
fase progettuale e

= |a conseguente formazione necessaria a vari
livelli prima della fase di attuazione

possono creare le basi fondamentali per una piena riuscita
e facilitare un clima di aspettativa ed “entusiasmo” utile a
favorire il superamento di difficolta di varia natura
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“quello che dobbiamo imparare lo
dobblamo |mparare facendo

W

Grazie
dell’attenzione




