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Background. La logica del Lean Thinking, anche quando
applicata al pianeta sanith, ¢ quella di “creare valore”,
ottimizzando le risorse rapportate allobiettivo da raggiungere,
implementando al tempo stesso il livello di qualita e sicurezza dei
processi, rispondendo in modo efficace ed efficiente ai bisogni del
paziente. Partendo dal presupposto che tutto cid che non
concorre alla creazione di valore &, percid, considerato uno
“spreco” (muda in giapponese, e waste in inglese), esso va,
quanto piu possibile, eliminato dal processo, che deve viceversa
risultare reattivo, veloce, essenziale, per l'appunto “lean”, owero
“snello”. Per concorrere al compimento di tali principi, il Lean
Thinking pud contare su un‘ampia gamma di strumenti,
metodologie e tecnologie, introdotti e sviluppati per essere
utilizzati in modo combinato e sinergico, con lo scopo di
contribuire a creare “valore’, a cominciare dal Value Stream
Mapping, per arrivare al Lean Product Development, owero allo
sviluppo di un nuovo “prodotto”. Nel processo descritto nel
presente lavoro, i principi del Lean Thinking sono stati applicati
nel nostro laboratorio per individuare nuovi percersi organizzativi
€ un nuovo modo di sfruttare le risorse esistenti, ritenuti necessari
nel percorso di implementazione di una nuova tecnologia
molecolare multiplex (Anyplex™ |l &§TI-7 Detection, Seegene,
Korea) gestibile in totale automazione, e dedicata alla diagnosi
delle malattie sessualmente trasmesse (MST), con I'chiettivo non
solo di migliorare |'outcome clinico, ma di creare anche una nuova
e pit snella gestione dell'intero percorso diagnostice, dalla fase
preanalitica alla fase postanalitica, a fronte di un aumento quali-
quantitativo dei parametri analizzati e della complessita della
tecnologia applicata.

Risultati. Un'analisi dei risultati conseguiti post-update, in
confronto alla situazione pre-update nei diversi contesti del
processo diagnostico delle MST, dalla fase preanalitica alla fase
postanalitica, sono stati riassunti nelle due Tabelle a /afere, riferiti
allanalisi del secreto vaginale/cervicale e del secreto uretrale.
Per quanto riguarda la fase preanalitica, con lintroduzione delle
sonde floccate, che garantiscono il massimo recupero di
materiale biologico, e dei relativi device con terreni liquidi specifici
(Copan, Brescia, ltalia), prospetticamente gestibili anche su
piattaforme preanalitiche automatizzate, sono stati ridotti del 50%
i campionamenti, implementando al tempo stesso l'efficienza
delle attivita ambulatoriali, dei trasporti (anche dai centri spoke), e
del sorting dei materiali. Contestualmente si & proceduto alla
revisione/estensione dei profili diagnostici (vedi Tabelle),
coinvolgendo i medici di medicina generale (lettera prot. MIC
37/2012), con lo scopo di giustificare l'aumento di spesa per il
paziente, peraltro non particolarmente esoso rispetto a quanto gia
corrisposto nel caso di richieste integrate anche solo con la
ricerca di C.frachomatfis, a fronte pero di un notevole valore
aggiunto perseguibile in termini soprattutto di maggiore
sensibilita, specificita e valore predittivo. Si sono cosi creati i
presupposti per una diagnosi piu efficace di infezioni (ad esempio
da MN.gonorrhoeae) difficimente rilevabili in coltura, a causa di
eventuali terapie gia instaurate prima del prelievo, € per una pit
efficace diagnosi di quella quota piuttosto frequente di infezioni
asintomatiche, soprattutto da C.frachomatis, la cui rilevazione &
particolarmente importante per motivi di prevenzione e di salute
pubblica. Al tempo stesso, I'estensione della ricerca dei diversi
target genomici dei micoplasmi urogenitali, ¢i ha posto dora in
avanti nelle migliori condizioni per un piu efficace inquadramento
del loro effettivo ruoclo eziologico nei diversi contesti dellapparato
genitale. Per guanto riguarda l'oftimizzazione degli spazi e dei
movimenti, rapportati alle risorse disponbili, si & riusciti a
concentrare su un unico piano, & in sole due stanze attigue, tutta
la diagnostica delle MST (tradizionale & molecolare), con la sola
esclusione della ricerca di virus (HSV & adenovirus), con una
riduzione del 41.6% dei movimenti dovuti ad attivita prima
disperse in aree/piani diversi. Nonostante questi notevoli risultati
analitici & gestionali, descritti nei particolari nelle due Tabelle, & a
fronte dellimplementazione di 6 nuovi farget genomici, il costo
dellintera procedura, dopo limplementazione del progetto, &
rimasto pressoché invariato per il laboratorio.

Conclusioni. || Lean Thinking, basato sulla filosofia delle
“cinque S” (seiri, seiton, seiso, seiketsu, shitsuke in giapponese;
sorf stabifize, shine, standardize, sustain in inglese), si &
dimostrato un percorso efficace per “‘mettere ordine” nel sistema
strutturale, organizzativo e analitico, sfruttando I'opportunita di
cambiamento riconducibile allimplementazione di nuove
tecnologie in grado di cambiare radicalmente l'assetto dellintero
percorso diagnostico delle MST. Premesso che il Lean Thinking
non & una filosofia votata alla riduzione dei costi fout court, ma a
una maggiore efficienza ed efficacia dei processi, contestuale a
una migliore allocazione e sfruttamento delle risorse umane,
strutturali e tecnologiche, esso si & dimostrato effetivamente in
grado di rendere piu snello (“fean”) l'intero processo, creando i
presupposti per un concreto valore aggiunto sia per il laboratorio,
in termini di un migliore controllo di gestione e di un migliore
ritorno degli investimenti rapportati allorganizzazione, sia nei
confronti del paziente, in termini di governo clinico, laddove &
possibile rendere piu efficace loutcome, a parita di risorse
economiche, umane e strutturali investite.
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Materiali e metodi. In tutte le sue diverse fasi, la diagnostica tradizionale delle MST € labour infensive, e prevede un notevole dispendio di
risorse, con una dispersione dei diversi momenti della diagnosi in termini di spazi, di organizzazione e di flussi. Tale problema tende ad
amplificarsi, in laboratori allocati in realta datate e strutturalmente poco flessibili. | nostro laboratorio € un esempio di scarsa modularita, frutto
di una continua riorganizzazione di spazi e diagnostiche, riconducibile a inappropriate scelte aziendali € dipartimentali, che ha condotto a una
forzata distribuzione dei percorsi analitici su due diversi piani di uno stesso padiglione, con evidenti difficolta nella gestione di campioni che
richiedano una particolare diversificazione analitica, tradizionale e molecolare, come nel caso delle MST. Lipotesi di rivedere il principio
analitico dedicato alla diagnostica delle MST, alla luce della recente disponibilita di nuove tecnologie molecolari in grado di migliorare I'oufcome
clinico, & stata percid 'occasione per avviare un processo di rivalutazione e di modifica dellintero percorso, dalla fase preanalitica alla fase
postanalitica, utilizzando i principi del Lean Thinking. Una prima fase & stata dedicata dal Gruppo Qualita dellU.O. alla Value Stream Mapping,
partendo dalla necessita di migliorare la qualita del risultato, alla luce delle pit recenti evidenze di letteratura, che indicano nella diagnostica
molecolare il nuovo gold standard per migliorare 'accuratezza della diagnosi di MST, con particolare riguardo alle infezioni da micoplasmi,
N.gonorrhoeae, T.vaginalis, oltre a quelle da C.frachomatis, per le quali gia si utilizza da anni la PCR. Contestualmente allo sviluppo del
metodo STI-7 (Seegene, Korea), gestito su una piattaforma di estrazione Nimbus (Hamilton Robotics, Svizzera) che, oltre ad operare da
provetta primaria (con processazione automatica dei campioni, fiquid handling e PCR set-up), € sequenzialmente integrata con lo strumento
per Real Time PCR CFX96™ (Biorad, USA) si € deciso di prendere in esame la possibilita di rivisitare tutto il percorso diagnostico, partendo da
una riorganizzazione e semplificazione delle modalita di prelievo, per giungere a una diversa distribuzione del workflow e delle aree dedicate
alla diagnosi tradizionale e molecolare. Si & dato, poi, inizio alla fase di Lean Prodict Development, non prima di un’attenta analisi dei flussi
attuali e prospettici, anche mediante |'utilizzo di esemplificazioni grafiche dei movimenti (spaghetli diagrams), nellambito degli spazi disponibili,
con lintento di definire meglio le attuali criticita € le possibili modifiche “isorisorse” apportabili all'utilizzo degli spazi, in rapporto alla tecnologia

da implementare.

Percorso di revisione del’esame del secreto vaginale

PRE-UPDATE

POST-UPDATE

RISULTATI POST-UPDATE

Attivita ambulatoriale (oltre
ad anamnesi ed esame
obiattivo):

numero e tipo di
campionamenti e di
prestazioni eseguite

1.1 tampone per Ph
1 tampone per vetrino
3.1 tampone per semina
4.1 tampone per M.gonoirhosas
5.1 tampone (+ flacone) per 7.vaginalis
6.1 tampone (+ flacons) pet mic oplas i
7.1 tampone (+ provetta) per Cirachomatis
8.1 tampone (+ prowetta) per vins
9.Misura pH
10.Allestimenta striscio per es microscopico

1.1 tampone per Ph

+50% prestazioni da esequire in ambulatorin

2.1 Eswab per microscopia & semina (anche A
3.1 UTM per ricoplasmi, . , Tvaginals, i,

arting tiduzione numero

4.1 UTM per virus
5 Misura pH

della qualta del
e e
all'hub di Pordenone

Fase

«Colorazione Gram in

oSemina gallerle per micoplasmi
eSemina colturali {compresa M gononhosas)
elncubazions campioni (coltural, micoplasmi, 7.vaginals)

sColorazione Gram in automazione da Eswab
«Semina colturall (compresa Mgonorrhoess)
elncubazione campioni (solo colural)

“Sorting mproverent fiduzions numero di
campionamenti da accetaredprocessare
«liminata semina gallerie per micoplasmi
“Eliminata incubaziorie gal lerie micoplasmi e
Tvaginats

Intern processo gestibile anchesu WASP

Gram e T vaginalis

eLettura gallerie mica plasmi

sLettura colturali (e ompresa A gonorrhoe ae)
eEentuale artibiogramma per A gonorhoeae

shicroscopia Gram
sLettura calturali (compresa M. gonomhoese)
sEventuale antitiogramma per 4 gonorhoeae

«liminata microscopia T uagiaiis
«Eliminata lettura gallerie rmcoplas mi
«Eliminato anthiogramma micoplasmi

Diagnestica molecolare

+Estrazione acidi nucleici {Lisi man uale/Easyhag)
sReal time PCR per C trachomatis
«fReal time PCR per virus (HSV)

«Estrazione acidi nudleici {Nimbus) e set up Real tine PCR muiplex
(C trachomatis, 4 micoplasmi, Tvaginalis e N.gonorhoeae) in unica
processazione adtemalica se quenziale

eReal time PCR per virus (H3Y)

sAumentati i target genomici (dal & 7, oftre ai vins);
ridotte | manualita del processo; unica procedura
automatica s equenziale per 7 targel analitici

Refertazione “Inserimento manuale fisultati pH, es.microscopice, coltural, nserimerts manuale isutal g, e ossopico, collurl dnterfaceis LIS
T.vaginalis, micoplasmi (compreso antibiogramma) risultati tramite Us «liminato insefime o antibiogramma mic oplasmi
sInserimenta risukati C.trachomats tramite interfaccia con LIS S T s anserimerto nota terapeutica codificata per
“Inserimnto manuale ris utativirus (HSY) «lnserimento note codficate di commento in caso di isdlamento mic op lasrmi
Inserimenta note codficate di commento in casa di olamento micoplzsmi & in caso divaginosi batterica
micaplasmie in caso divaginasi batterca

TAT medio oD 56 276 ore 4 o 03 -2a-22ore

Costi per il lahoratorio
{comprensivo di canonie
assistenza strum enti)

29 Eura (cen coltura micoplasmi, C.trachamatis +
estrazione DNA con s manuale)
Pravista integrazions per eventuale:
identificazionic & antibiogrammia micoplasmi;
Ricara HSV1 2 (46 Euro di sstrazione)

30 Eura (comprensiva di 7 target genomici
+esirazione DNA in autormazione e set up)
Pravista integrazione per eventuale icerca HEV 1.2;
Integrazione per [DAANT micoplasmi positivi non pil prevista
MNess un costo aggiuntivo di estrazions pervirus

wAfronte di un profilo pil estes o, di Una maggiore
sensibilita ed efiicacia clinica, & i ina maggiore
efficienza e attomazione, icost digestione dellintera
diagnostica peril laboratorio aumentano di 1 solo Euro
g ssun costo aggiuntivo (in precedenza 8 Eura) per
eventuale estrazione di acid nucleici per cerca virus.

Aree di esecuzione dei
processi e movime ntazione
dei campioni

eAbulatari: 1° piano pad.H, stanza 15

ase preanaltica: 1° piano pad H, stanza 13

+Esame micoscopica (Gram e Tvaginalis): 1° piano pad H, stanza3
eEsarmi colturali (micoplas mi, N gonorh oeae, batteriologia generale).
1opiane padH, stanza 3

oEstrazinne acidi nucleici e Reala tine PCR per G trachomatis 8 virus:
20 piano pad. H, stanza , stanza 3

*Refe tazione, validazions, fima: 1°pianc pad H, stanza 5

eAmbulatari: 1° piano pad H, stanza 15
oFase preanatica: 1° piana pad H, stanza 13

*Esame microscapico (Gramy: 1° piano pad.H, stanza3

sEsarmi colturali (M. gonorhoese, batteriolagia generale): 1°piano
padH, stanza 3

oEstrazione acidi nucleici (Nimbus) e Real tme PCR multiplex: 1°piana
pad H, stanza

*Vinus: 2°piano pad. H, stanza 3

oRefe tazione, validazione, fima: 1°piana pad.H, stanza §

wntern processa, dal prelieva, alle fasi preanaitica-
analtica-postanaltica (esclusivirus) gestibile su un
unico piano {1*piano padH), anziché su due pian
divers del pad H

«41.6% dele attivita, prima disperse in aree diverse,
consoldate in un'urica area (stanza 5), sul medesima
piana delle atre atfiita (1°piana pad H), esclusi ivirus

Percorso di revisione dell®
PRE-UPDATE

esame del secreto uretrale
POST-UPDATE

RISULTATI POST-UPDATE

Attivita ambulatoriale (oltre
ad anamnesi ed esame
abiettivo):

numeroe tipo di
campionamenti e di
prestazioni eseguite

1.1 tampone per vetring

21 tampone per semina

3.1 tampone per N gonorrhosae

2.1 tampone {+ flacone) per 7.vaginalis

5.1 tampone {+ flacone) per micoplasmi
6.1 tampone (+ provetta) per Ctrachamatis
7.1 tampone {+ provetta) per virus

8 .Allestim ento striscio per es.microscapico

1 Eswab per screening (UF1000)
1 Eswab per microscopia & s emina (@nche A

50% prestazioni da eseguire in ambulatario
*Sorting fiduzione numero

1
2
3.1 UTM permicoplasmi, € , T vaginais, i
4.0 UTM pervirus

della quaiita del
e e
all b di Pordenone

Fase preanalitica

«Calorazione Gram in automazions

eSermina gallerie per micoplasmi

eSerrina colturali (compres a A gonormhos as)
“lncubazione campioni (colturall, micoplasmi, 7.vaginais)

«Screening in citofluorimetria (UF1000) da Eswab
eSemina cokurali compresa N gonosrhosas), solo se screening
positive

“Incubazione campioni (solo coltural, 5@ esequti)

*Sorting improvernerd: riduziong numera di
campionamenti da accettare/processare

elnserito scre sning can UF1000 per idonsits caturals
«Eliminata colorazione di Gram

oEliminata semina pallerie per micoplasmi
oEliminata incubazione gallerie micoplasmi e

7 vaginals

elntero processo gestikile su WASP

Grame Tvaginalis

eLatiura gallerie micoplasmi

eLatiura cofurali (compresa A.gonirhosas)
«Eventuale antibiogramma per M.gonorfoeae

sLettura colturdli {compresa N.gonorhoeas), sola se screeaing
ositiva
«Eventuale antibiogramma per M.gonarhosas

eEliminata microscopia Gram

eEliminata micrascopia T.vaginais

~Eliminata es.cokurale ise screening negativo)
oEliminata lettura gallerie mic oplasmi
oEliminata antibiograrma micoplasmi

Diagnostica molecolare

eEstrazione acii nucleici (Lisi manu ale/Easyhag]
eReal time PCR per C.trachamatis
«Real time PCR per virus (HSV e adeno)

sEstrazione acidi nucleici (Nimbus) e set up Real time PCR multiplex
(€. trachomatis, 4 micoplasmi, Tvaginalis e N.gonorhoeae)in unica
process azione automatica sequenziele

sReal time PCR per virus (HSV e adeno)

eAumentat i 121get genomici (da 1 7, oltre & wrus);
vidotte Ja manualita del proc essa; uniea procedura
automaica sequenziale per 7 target analitci

Refertazione manuale risultat] e . colturali, T.vaginalis, | “Insermerto manuale risultati screeniog UF1000, coturali (se ehterfaceia LIS
micoplasmi (compresa antibiogramm a) e sequit) sEliminata inserimerto antibiogramma micoplasmi
Inserimento fisultati C.rachormatis tramite interfaceia con LIS T tisutati trait alLis nota terapeutica codificata per
Inserimnto manuale risultativins (HSY e adeno) “Inserimarto manuale risultati vius (HSY e adeno) micoplasmi
=Inserimento note codificate di commento in caso di isolamento sinserimerto note codficate di commento in caso di isolamento
micoplasmi micoplasmi

TAT medio on media da 5 a76 ore *Se screening UF1000 negativo: entro 36 ore oin media, da-20 a -22 ore

+Se scieening UF1000 positivo: entro 54 ore

Costi per il laboratorio
{comprensivo di canoni e
assistenza strumenti)

29 Euro (con coltura micoplasmi, C.irachomatis +
estrazione DNA con lsi manuals)
Prevista integrazione per eventuale
igentificazionis & antibiogramia ricoplasri
Ricerca HSY 12 ¢ adenovirus (+8 Euro di estraziane)

30 Eura (comprensiva di 7 target genomici
+estrazione DNA in automaziane e set ur)
Prevista inte grazione per eventuale ricerca HSV 1,2 ¢ adenovirus;
Inte grazione per ID/ANT mic aplasi positivi nan pii prevista
Messun costo agiuntiva df estrazione per vius

o frortte diun prafilo pi esteso, di unamaggiore
sensibiita ed efficacia clinca, e d uia maggiore
efficienza e autamazione, | costi di gestione delfinter
diagnostica per il labaratarin aumentano di 1 sola
Euro

ehlpssun casto aggurtivo (in prec ederza & Euro) per
eventuale estraziane di acidi nuckici per ricerca virus

Aree di esecuzione dei
processi e movimentazione
dei campioni

eAmbulatori: 1° piano pad H, stanza 15

oF aze preanalitica: 1° piana pad H, stanza 13

sEsame microscopico (Gram e Tvaginals) 1° piano padH, starza 3
eEsami cotturali (micoplasmi, V. gonorhoeae, battericlogia generale)
1°piano pad.H, stanza 3

estrazione acidi nuclsici @ Reala tine PCR per C.trachomatis e vins:
2¢ piana parl. H, stanza ,stanza

sRefertazione, validazione, firma: 1°piano pad.H, stanza 5

stmbulatori: 1° piano pad H, stanza 16
sFase preanaiica: 1° piana pad H, stanza 13

+Esame microscopico (Gram): 1° ano pad.H, stanza3

sEsari colturali (V. gonomhoese, battericlog a generale): 1°piano
padH, stanza3

sEstrazione acidi nucleici (Mimbus) e Real time PCR multiplex
15piann pad.H, stanza §

#irus: Zpiana pad. H, stanza 3

sRefertazione, validazione, fima: 17piano pad.H, stanza §

elntero processo, dal preliews, alle fasi preanatica-
analitica-postanalitica (esclusi virus) gestibie su un
unico piana (1°piano padH), anziché su due piani
diversi del padH

41 6% delle aftita, prima disperse in aree diarse,
consalidate in un'unica area (stanza 5), sul medesimo
piano delle altre attiita (1°piano pad Hj, esclusii vins




