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Per ridurre I'incremento _
sostanziale di resistenza dei Favorire la conoscenza del buon uso degli

antibiotici e la sua applicazione pratica: come

batteri Gram negativi e positivi ed implementare un programma di stewardship
il conseguente utilizzo di nuove molecole degli antibiotici in un grande ospedale

la politica di stewardship antibiotica italiana
necessita di una rivisitazione profonda

Il posizionamento delle nuove molecole antibiotiche Strategie e resistenza ATB . .

richiede |'osservazione di procedure analitiche per ridurre I'alto

. . : . . . : . . Criteri per
rischio di prescrizione inappropriata ed impatto ecologico negativo

implementazione

Gli interventi non possono essere declinati solo su base nazionale LI € [ ee LA
ma necessitano di essere calibrati a livello locale e strettamente , Sl IRTATE
correlati con i dati di sorveglianza delle infezioni ospedaliere, : :
. : ] ] Esperienze pratiche
implementazione delle procedure di prevenzione delle

infezioni e sorveglianza dei batteri resistenti agli antibiotici — —

PV@M@SSB. B @ Riflessioni e strategie
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“quida e interventi coordinati per migliorare I'uso appropriato della
diagnostica microbiologica per quidare le decisioni terapeutiche.
Dovrebbe promuovere test diagnostici appropriati e tempestivi,
inclusa la raccolta dei campioni e I'identificazione dei patogeni e una
comunicazione accurata e tempestiva dei risultati per guidare il
trattamento del paziente.”

OBIETTIV gestione del paziente guidata da dati microbiologici

tempestivi per fornire cure piu sicure, efficaci ed efficienti;

J dati di sorveglianza AMR accurati e rappresentativi
per informare le linee quida di trattamento e le

strategie di controllo AMR.

La gestione del paziente comprende diversi aspetti, tra cui la diagnosi, il trattamento e il controllo delle
infezioni e della prevenzione. Il sottoutilizzo e I'uso scorretto dei test microbiologici e degli strumenti
diagnostici possono avere un effetto negativo sulla gestione e sull'esito dei singoli pazienti. Si
traduce anche in una mancanza di dati di sorveglianza rappresentativi per le raccomandazioni sul

trattamento empirico e le strategie di controllo della resistenza antimicrobica.
Casiraghi G - NewMicro 2024 da Sartor A Casiraghi G - 2022
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Diagnostic stewardship — aspetti essenziali

La gestione diagnostica abbraccia tutte le fasi del processo diagnostico nella microbiologia
clinica e nella gestione del laboratorio: inizia con la pratica e le procedure che guidano la
selezione, la raccolta e la completezza dei dati clinici, demografici ed epidemiologici che devono
accompagnare ciascun campione; comprende la corretta conservazione e trasporto dei
campioni al laboratorio; copre il modo in cui i laboratori ricevono, registrano ed elaborano i
campioni, compreso il modo in cui vengono selezionati ed esequiti i test appropriati; si estende
successivamente al modo in cui i risultati vengono riportati e interpretati e quindi utilizzati per
guidare la gestione del paziente.

accessibilita capacita di eseguire una
buone pratiche diagnostica

microbiologica tempestiva

Il successo di ogni fase di questo processo dipende dalla qualita e dall'uso
efficace delle risorse disponibili

La gestione diagnostica € un meccanismo efficace e importante nel processo di
sviluppo delle capacita e di miglioramento della qualita nel sistema sanitario. Aiuta
anche a ottimizzare l'utilizzo delle risorse e a migliorare i dati di sorveglianza.

Casiraghi G - NewMicro 2024 da Sartor A Casiraghi G - 2022



Diagnostic stewardship — Capitolo 2 — Aspetti organizzativi della gestione

Prerequisiti per la gestione diagnostica diagnostica
| siti di sorveglianza devono Il laboratorio puo essere parte del sito di
avere la capacita clinica, di sorveglianza o essere situato al di fuori
laboratorio, epidemiologica e di della struttura sanitaria. In entrambi i casi,
gestione dei dati pertinente la logistica, il trasporto dei campioni e la

comunicazione tra il sito di sorveglianza e il
laboratorio devono essere organizzati per
garantire che i campioni possano essere
elaborati senza indugio e che i risultati
possano essere riportati ai medici e al
personale di sorveglianza. Potrebbe essere
necessario un sistema di corriere per
trasportare i campioni dal sito di
sorveglianza al laboratorio, in particolare se
il laboratorio non si trova nel sito di
. ~~;-..._,..“') sorveglianza, e le condizioni di trasporto
- devono essere attentamente controllate

Accesso a un laboratorio
con una buona gestione
della qualita, la capacita
di eseguire la diagnostica
microbiologica secondo
standard riconosciuti e
essenziale al fine di
implementare attivita di
stewardship diagnostica

Ogni esigenza materiale e infrastrutturale deve essere
soddisfatta. Deve essere attuata una politica di approvvigionamento trasparente e devono essere
disponibili documenti di gara per i materiali diagnostici e di laboratorio.

Casiraghi G - NewMicro 2024 da Sartor A Casiraghi G - 2022



Diagnostic stewardship — Capitolo 2 — Aspetti organizzativi della gestione
diagnostica

Ruoli e responsabilita

Le aree chiave di responsabilita per
ciascuno dei diversi professionisti

coinvolti nella gestione diagnostica nei

siti di sorveglianza includono

| medici (i) assicurano una corretta indicazione
per il campionamento e la selezione del campione,

(i) assicurano che per ciascun campione siano fornite informazioni cliniche,
demografiche ed epidemiologiche complete e corrette sul paziente e (iii) interpretano

e agiscono sui risultati di laboratorio per ottimizzare la gestione del paziente,

Il personale infermieristico

(i) raccoglie i campioni utilizzando le tecniche appropriate,

(ii) etichetta i campioni in modo appropriato e completa accuratamente tutta la
documentazione di accompagnamento e (iii) garantisce il trasporto e, se indicato,
un'adeguata conservazione in attesa del trasporto; Casiraghi G - NewMicro 2024 da Sartor A Casiraghi G - 2022



Diagnostic stewardship — Capitolo 2 — Aspetti organizzativi della gestione

Ruoli e responsabilita

Le aree chiave di responsabilita per ciascuno
dei diversi professionisti coinvolti nella gestione
diagnostica nei siti di sorveglianza includono

Il personale di laboratorio

(i) registra la ricezione dei campioni all'arrivo,

(i) garantisce l'elaborazione dei campioni secondo le
SOP,

(iif) legge e registra i risultati, inclusa l'interpretazione e
la conferma da parte del rispettivo personale di
laboratorio,

(iv) fornisce ai medici risultati tempestivi e consulenza
per la gestione del paziente,

(v) fornire servizi su chiamata per richieste di follow-up,
domande del team clinico e richieste urgenti di test
oltre I'orario di lavoro,

(vi) fornire dati accurati e tempestivi_al personale di
sorveglianza e (vii) implementare e far rispettare
procedure di controllo della qualita;

diagnostica

Il personale di sorveglianza

(i) assicura un'adeguata compilazione e analisi dei
dati clinici del paziente, dati demografici,
epidemiologici e microbiologici,

(i) assicurare la diffusione dei dati, i risultati
compilati e analizzati a tutti gli operatori sanitari
e al personale di laboratorio della struttura,

(iii) assicurano che i rapporti siano trasmessi al
personale responsabile dello sviluppo delle
linee guida terapeutiche e

(iv) assicurano la trasmissione di rapporti e allarmi
regolari al centro nazionale di coordinamento
della sorveglianza. CasiraghiG - NewMicro 2024
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" But, not if you look at
the whole process:

Error Rates in Laboratory
Medicine
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s Patient - ~

Clinical Diagnosis &
evaluation treatment
Y
Diagnostic Antimicrobial
Stejtwardshlp Health Care St:-?-war.dshlp |
- Right test Pigvides - Right interpretation
- Right patient - Right antimicrobial
- Right time - Right time
A
Rapid Rapid
diagnostic Rapid diagnostic diagnostic
test ordered test performed result
reported
\_ 5. Microbiology r
laboratory

REF: Messacar et al. J Clin Microbiol, 2017. Casiraghi G - NewMicro 2024 da Sartor A, Casiraghi G -2022



@ College of American Pathologists
. POCT Ancora valido, dopo 36 anni...

Casiraghi G - NewMicro 2024

La qualita della cura dei pazienti la maggiore priorita.
Gli esami fatti al di fuori del laboratorio non devono introdurre o aumentare

gli errori clinicamente significativi nei processi di dosaggio ...

| test in luoghi esterni necessitano della aderenza agli standard della buona
pratica di laboratorio, comprendendo
8 il controllo di qualita (1QC)
8 la certificazione di qualita (QA)
8 la partecipazione a controlli esterni o prove di abilita (EQA)
8 la registrazione dei risultati nella cartella del paziente.

CLIA le regole per la qualita devono valere indipendentemente da

‘88 dove il test viene eseguito
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Poct: Ritorno al pasgssato?

e - necessita di migliorare la gestione del paziente
e - avocazione al [aboratorio della responsabilita dei

P O CT Secondo Convegno di Studio ' G
Lab Automation :

and
Medical Decision

e - connessione con il laboratorio

* - individuazione di un Comitato/figure Referenti
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Point-of«Caro Testing
Dotection Mathods
for COVID-19

Point-of-care testing detection

methods for COVID-19

Qi Song,'i‘a”b Xindi Sun, 1€ ZiyiDai,? Yibo Gao,® Xiuging Gong,¢ Bingpu Zhou, ()

’ M) Check for updates

I From the journal:

.| Lab on a Chip
Issue 9, 2021

*d  Jinbo Wu *¢ and WeijiaWen () *@

https://pubs.

Nuclois Acl
Armplification
Meathods

Latevol Row/
ELISA/CLIA

Nigris D, Sartor A - 2023
rsc.org/en/content/articlelanding/2021/lc/d0lc01156h



In Italia i POCT La diffusione dei POCT e un fenomeno di cui e
impossibile stabilire la Dimensione

v" mancano statistiche affidabili
v/ manca una precisa mappatura dei dispositivi in uso
Medicina di nelle realta ospedaliere e territoriali

Laboratorio v ¢é difficile reperire informazioni sul numero di gare pubbliche
effettuate per I'acquisizione

v" esistono solo alcune disposizioni regionali mirate
v non esiste una normativa nazionale

Casiraghi G - NewMicro 2024

Il POCT in medicina di laboratorio ci pone di
fronte ad una rivoluzione culturale

ed una rivoluzione culturale si puo fare solo
con la cultura non con le macchine

Il ritardo culturale provoca due danni:

limita la capacita di accedere all’informazione in modo intelligente

apre spazi al consumismo tecnologico

che puo essere costoso e dannoso
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TAT= tempo

che impiega
la risposta a
tormare nelle
mani del
richiedente
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MANAGEMENT
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Esistono diversi =" 7
tipi di nsposte

Quella
DIAGNOSTICA
s Che tipo di risposta
si aspettano da nol |

nostr stakeholders?
La migliore possibile
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L’espressione “referto” e anche utilizzata
(giurispridenza e attivita medica), per
riferirsia diverse informative benche prive di
caratteristiche esplicitate per legge.

=@ . Associazione

Yalmomone | IMquesta
prospettiva si

collocano
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“Linee guida perla
dematerializzazione dellé
documentazione clinica in

laboratorio ed in

Casiraghi G - NewMicro 2024 In senso lato \ diagnostica perimmagini.

Referto ...anche

z29

Normativa e prassi
Ministero della Salute

“@ necessario attribuire al termin
referto significati diversia seconda
del soggetto che lo stende™ __
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: " -_— - |
In ambito di strutture diricovero e cura =

‘utilizzo di strumentazione POCT non puo essere ®
inteso come modalita organizzativa per produrre M
prestazioni di MdL eludendo ... requisiti minimi ...

prestazioni SALVAVITA ... INDIFFERIBILI

- . —~—
l.e analisi esegulbili con POCI' sonow..pl-l.poz.

&

»

® In strutture periferiche che non dispongono di
SMel ... o SMel esternalizzato ... EFFICIENTI
sistemi di trasporto ... e in carico al Laboratorio

Le installazioni dei POCT, in ogni caso, devono

essere eseguite in accordo col laboratorio che
ne & unico responsabile (DGR n.3313/2001)

Casiraghi — Wocsﬂi)Nide POCT- 2013 o Casiraghi G - NewMicro 2024




L'uso appropriato dei POCT deve essere considerato da una prospettiva
di governance e deve prevedere valutazioni in termini di efficacia clinica,
programmi di gestione del rischio e di *  'formazione
continua degli operatori e processi di audit.
Il Laboratorio dovrebbe avere la piena
responsabilita del POCT al fine di garantire
che assicuri
risultati, nello

una governance
I"affidabilita dei
J spazio e nel tempo

’

W

W Lt

primo accenno alla
firma: chi firma e «chi
risponde», Response,
risposta, responsabilita

Responsabilita

Casiraghi G - NewMicro 2024



~ "™ But, not if you look at
the whole process:
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-~ Tempestivo nei feed-back proposti

“  Orientato al sistema:
provvedimenti sul sistema

kf, osto che sul singolo individuo

©  In grado di disseminare
raccomandazioni

L. L. Leape. Reporting of adverse events, N Engl J Med , 2002, 347, 20, 1663-38
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24 sul totale

CND Descrizione CND r::::;:iz:i di avvisi per
SARS-CoV-2
W0105040519 | COROMNAVIRUS - REAGENTI MNAS 3 33,3%
W0105040619 | COROMNAVIRUS 2 22,2%
W0105022099 | VIROQLOGIA - TEST RAPIDI E "POINT OF CARE" - ALTRI 2 22,2%

ALTRI STANDARD E CALIBRATORI PER VIROLOGIA -
WO105020904 1 11,1%
- IMMUNOIMFETTIVOLOGIA

STRUMENTAZIOMNE PER AMALIS! DI ACIDI NUCLEICI TRAMNNE |
WO2050182 1 11,31%
MICRO-ARRAYS - COMPOMENTI ACCESS0RI! SOFTWARE .

Totale Q 100,0%

Tip0|0gia d| CND WO].OS immunologia Regione M. segnalazioni di incidenti %6 sul totale
delle malattie infettive. Le comunica- Eammparia 3 28.3%
zioni di incidente riferite ai dispositivi per [-2zi° e 2505
Sicilia 14 12,4%
il SARS-CoV-2 sono il 53,6% Lombardia 12 10,6%
E L : I ] Puglia 10 8,8%%
> Calabria 5 4,4%,
Emilia-Romagna 5 4,.45%
Picmonteo 5 4 4924
Toscana 4 3,5%
Marche 2 1,8%%
Veneto 2 1,8%
Abruzzo 1 0,9%
| Liguria 1 0,9%
Sardegna 1 0,9%
MNA 1 0,9%
Totale Da: C3siraghi G. eGeH 2022 113 100,0%




GESTIONE DEI DATI E REFERTAZIONE Sono L& RESPONSARLITA

6ONo
La refertazione dei dati ottenuti con POCT dev’essere: BNER: gf:&

pMicA [0

}
f0  ben distinguibile dal referto del Laboratorio DA LORo

corredata da contenuti aggiuntivi che offrano :

informazioni al medico/operatori sanitari fruitori dei risultati

» Data, ora di raccolta e presa in carico del campione

» Commenti sulla qualita del campione e sul risultato (se necessari)

» Data e ora del rilascio del referto

» Riconoscimento del referto come proveniente da un POCT identificato
» Riconoscimento dell'operatore che ha eseguito I'analisi

Casiraghi G - NewMicro 2024 Da Nigris D, Sartor A - 2023
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POSTANALITICA

Richiesta Ambulatoriale Cronico
Paziente

Quesito

Controllo
Pronto
Ospedaliero SOCCOrso

VOILITVYNVd4dd

Controllo in
Reparto

Esecuzione Esame

Allegato al Risposta al
Referto di Paziente
Pronto ambulatoriale
Soccorso

Risposta in Cartella
Clinica

Archivio di Ricoverati x sempre PS. 10 Ambulatoriali 10
Laboratorio (30 anni exitus) anni anni (1Lab.)

Casiraghi G - NewMicro 2024



Manutenzionel i [ Controllo qgngp : |
Validazione/ | ~ Formazione I k
Liv.3: TSLB |

¢ Le responsSe
nel POCT

Post-analitica Analitica

 Liv.5: Master _ J 3 | Casiraghi - WWPOCT Casiraghi G - NewMicro 2024
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