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INTRODUZIONE 

La recente evoluzione della diagnostica microbiologica e dei test di screening ha, negli ultimi anni, reso 
disponibili in modo sempre più significativo metodologie innovative potenzialmente in grado di migliorare 
l’accuratezza delle performance analitiche e di ridurre il turn-around time (TAT). Ciò ha spesso comportato 
l’opportunità e la necessità di rivalutare l’organizzazione degli algoritmi diagnostici basati sulle metodiche 
tradizionali. 
 
In questo contesto di radicale innovazione e, conseguentemente, di ampliamento delle soluzioni 
diagnostiche nel tempo disponibili, un ruolo di significativa rilevanza rivestono in particolare due tipologie 
di test: 
 

1. i point of care testing (POCT);  

2. i pannelli sindromici (PaSin). 

Le modalità di implementazione e di gestione dei POCT e dei PaSin  rappresentano, quindi, anche per i 
laboratori di Microbiologia e Virologia una tematica di complessità crescente. Infatti, il loro inserimento e la 
loro integrazione all’interno dei percorsi diagnostici pre-esistenti determina la necessità che la disciplina 
Microbiologia e Virologia preventivamente provveda all’attenta, consapevole e responsabile valutazione dei 
nuovi molteplici aspetti di natura analitica, clinica, organizzativa, medico-legale, economica ed anche 
deontologica correlati alla loro disponibilità ed al loro utilizzo.  

Pur essendo evidentemente necessario che, per la costruzione dei percorsi legati al loro utilizzo, molteplici 
figure professionali contraddistinte da diverse competenze e responsabilità siano coinvolte per rendere i 
nuovi percorsi proponibili e fruibili in modo integrato e condiviso, egualmente risulta fondamentale 
sottolineare come ai laboratori di Microbiologia e Virologia debba essere ab initio riconosciuto il ruolo – 
connaturato alla natura stessa della disciplina – di esercitare la funzione centrale e fondamentale della 
loro governance clinica. Ciò deve essere posto proprio in relazione alle modalità di introduzione e di 
utilizzo dei POCT e dei PaSin: è ai laboratori di Microbiologia e Virologia, infatti, l’attribuzione formale della 
responsabilità e della competenza in ambito della gestione delle scelte operative per la diagnostica di 
laboratorio delle patologie di natura infettiva.  

Risulta anche evidente come, date le caratteristiche peculiari di tali test nella possibilità di fornire una 
risposta celere, sia fortemente raccomandata - per una loro implementazione ottimale – che il laboratorio 
di Microbiologia e Virologia possa garantire un’articolazione gestionale h24 per la quale, da una parte, 
vanno attentamente valutate le risorse necessarie in termini di personale, dall’altra le possibili soluzioni 
organizzative qualora una singola realtà non sia in grado di garantire in piena autonomia l’apertura del 
servizio.    
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2. SCOPO DEL DOCUMENTO 

Nel presente documento vengono definite le linee di indirizzo ed i principi per 
l’implementazione e la gestione dei POCT e dei PaSin all’interno dei percorsi di diagnostica microbiologica 
allo scopo di facilitare il raggiungimento dei seguenti obiettivi: 

1. definizione di un modello gestionale organizzativo integrato che preveda il coinvolgimento di diverse 
figure professionali con ruoli e responsabilità chiaramente delineati; 

2. garanzia dell’affidabilità e della qualità dei risultati prodotti, della loro interpretazione, e della sicurezza 
del paziente; 

3. armonizzazione nelle modalità di utilizzo, a parità di contesto assistenziale ed epidemiologico, nelle 
diverse realtà locali; 

4. valorizzazione del ruolo dei laboratori di Microbiologia e Virologia clinica, in quanto responsabili, data la 
competenza specifica, della governance clinica dell’utilizzo di questi test.   

 
LINEE DI INDIRIZZO PER L’IMPLEMENTAZIONE  

E LA GESTIONE DEI POINT OF CARE TESTING (POCT) 
 
1. Introduzione 

Con il termine point of care testing (POCT) si intendono i test che possono essere eseguiti in sedi 
decentrate rispetto al laboratorio in cui o dove l’accertamento diagnostico in questione è tradizionalmente 
effettuato. I POCT rispondono alle crescenti necessità evidenziate dai clinici di ottenere per lo screening 
infettivologico o per la definizione eziologica di patologie microbiche in essere informazioni diagnostiche 
utili perché sia garantita fin da subito l’adozione di interventi di natura assistenziale e/o terapeutica. Ciò 
comporta che:  

1. la richiesta sia contestualizzata in setting clinici ed epidemiologici “tempo-dipendenti”;  
2. il metodo analitico preveda il ricorso all’utilizzo di dispositivi di semplice utilizzo da potere essere 

essere delocalizzati in ambienti più vicini al paziente rispetto ai classici test eseguiti in laboratorio ed 
utilizzati da personale non afferente, per formazione, alle discipline di laboratorio;  

3. la qualità analitica (sensibilità e specificità; sicurezza per l’operatore) siano garantiti al pari dei tempi 
di risposta che devono essere rapidissimi.  

Questi test in genere si caratterizzano per un elevato impatto dal punto di vista clinico e gestionale per il 
paziente, e hanno guadagnato uno spazio sempre maggiore nei protocolli a supporto della gestione delle 
patologie infettive, indirizzando le prime decisioni cliniche e terapeutiche, che spesso sono quelle cruciali 
per il buon esito del processo clinico. 

Per la loro semplicità di utilizzo, alcuni POCT sono utilizzati anche come strumento diagnostico nella 
disponibilità diretta dei pazienti, al di fuori degli ambienti sanitari. In alcuni Paesi questa strategia è 
fortemente favorita dalle autorità sanitarie, facilitando l’accesso ed il linkage to care di soggetti altrimenti 
difficilmente contattabili. E’ il caso, ad esempio, dello screening diagnostico di condizioni patologiche (come 
l’infezione da HIV) oggi affrontabili con terapie estremamente efficaci anche per soggetti refrattari ad agire 
alle tradizionali modalità di prelievo. Il ricorso all’utilizzo di dispositivi per l’esecuzione di test a 
disposizione diretta dei pazienti, così come, in generale, eventualmente disponibili per ogni struttura non 
sanitaria, non saranno compresi in questa disamina, non potendo essere inclusi nella definizione stringente 
di POCT. Questi infatti sono da considerare quali test di autodiagnosi, non danno luogo a referti di 
laboratorio, essendo finalizzati soltanto ad indirizzare i potenziali pazienti verso setting di diagnosi e di 
cura presso i quali viene eseguito e completato l’intero iter diagnostico nonché la presa in carico sanitaria 
ed assistenziale per la gestione terapeutica delle singole persone. Pertanto, tali test sono esclusi da ogni 
responsabilità del laboratorio di Microbiologia e Virologia.   

I POCT devono essere monitorati con gli strumenti del Sistema di gestione della Qualità e, 
necessariamente, devono essere connessi al Sistema Informativo di Laboratorio (LIS) cui compete il 
governo dell’attività analitica finalizzata alla riduzione del rischio di errori nella prospettiva del risk 
management. L'interfacciamento dei POCT al LIS di laboratorio è da considerare, pertanto, mandatorio. Tale 
forte raccomandazione è fondamentale perché siano garantite:  
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1.  l'obiettività della lettura del risultato, al netto della formazione del personale dedicato all'esecuzione 
del test;  

2.  la registrazione del dato analitico per le sue validazioni tecnica e clinica da parte del personale del 
laboratorio, che deve immettere il risultato della prestazione nei flussi informativi,  

3.  la circoscrizione dell'implementazione di "punti" POCT esclusivamente a quelli che risultano 
direttamente governati dai laboratori.  

Il POCT non costituisce in nessun caso un’alternativa sostitutiva delle attività attribuite disciplinarmente ai 
laboratori di Microbiologia e Virologia, bensì si configura come una sua integrazione. Per tale motivo deve 
essere considerata quale regola generale il fatto che le analisi eseguite con modalità POCT devono essere 
ritenute ridondanti e, pertanto, non applicate in tutti i casi in cui il laboratorio di Microbiologia e Virologia 
sia accessibile ed in grado di fornire risposte tempestive in rapporto alle condizioni cliniche del paziente.  
 

Per tale motivo ed in questa accezione i POCT devono rappresentare un modello organizzativo del 
Laboratorio di Microbiologia e Virologia, la cui responsabilità non può, pertanto, che rientrare a pieno titolo 
tra i compiti del Direttore del Laboratorio stesso. 
Il Laboratorio di Microbiologia e Virologia esercita, infatti, la sua responsabilità nei confronti sia delle 
diverse organizzazioni sanitarie in cui possono essere implementati dei POCT, sia dei diversi reparti che del 
personale utilizzatore in relazione alla scelta ed all’acquisizione dei dispositivi, alla formazione degli 
operatori, al controllo della qualità analitica, alla rendicontazione ed alla supervisione gestionale dell’intero 
processo. 

Esistono diverse formulazioni dei dispositivi utilizzabili con modalità POCT, principalmente riconducibili a 
due tipologie:  

- test basati sulla reazione di riconoscimento antigene-anticorpo; 

- test molecolari. 

I primi sono di più antica concezione, costituiti, nella loro configurazione di base, dai dispositivi a cartuccia, 
in cui il campione biologico (sangue, plasma, siero, saliva, liquor, ecc.) migra per capillarità (lateral flow) 
all’interno del dispositivo, incontrando, nel corso della migrazione, il reagente che si lega alla molecola da 
individuare (antigene o anticorpo). Il complesso così formato si traduce in un precipitato che viene 
visualizzato nel dispositivo come una banda colorata. Questi dispositivi sono a lettura visiva. Sono, quindi, 
fortemente dipendenti dalla variabilità individuale dell’operatore che esegue la lettura. Per questa tipologia 
di test, le informazioni necessarie per l’interpretazione del risultato possono eventualmente essere inviate 
al Microbiologo in forma di foto del dispositivo con il risultato, adottando le soluzioni e gli accorgimenti 
necessari per la salvaguardia degli aspetti legati alla privacy dei pazienti. Nel caso in cui non sia applicabile 
questa possibilità, i test di questa tipologia dovrebbero essere  esclusi dal novero dei test gestibili con 
modalità POCT e andrebbero considerati esclusivamente quali test di autodiagnosi.  

Esistono, tuttavia, delle soluzioni più evolute dei dispositivi basati su lateral flow, nei quali il complesso 
antigene-anticorpo emette fluorescenza che viene riconosciuta da un lettore che fornisce un dato numerico 
di lettura. Quindi, questi POCT vengono eseguiti con l’ausilio di un piccolo strumento che, comunque, non 
richiede un’installazione complessa di laboratorio e può essere posizionato ed utilizzato in sede decentrata 
rispetto al laboratorio anche in postazioni periferiche. Tali dispositivi, interfacciabili al LIS, possono essere 
considerati per il loro impiego con modalità di utilizzo POCT. 
Più recentemente sono stati resi disponibili POCT di nuova concezione, in cui la reazione di riconoscimento 
e di rivelazione avviene in camerette microfluidiche con lettura automatizzata. Anche questi POCT di terza 
generazione richiedono uno strumento, ma le piccole dimensioni e la semplicità di utilizzo dello strumento 
li rendono compatibili con l’uso in postazioni periferiche. Tali dispositivi, interfacciabili al LIS, possono 
essere considerati per il loro impiego con modalità di utilizzo POCT. 

Le caratteristiche di performance di tutte le analisi eseguibili con modalità POCT, come appena descritto, 
sono generalmente subottimali in termini di sensibilità, ma la specificità è relativamente elevata, ne 
consegue che il potere predittivo negativo è relativamente basso, ed il potere predittivo positivo è 
generalmente elevato, pur sottolineando la necessità di valutare il tutto contestualmente alla prevalenza 
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dell’infezione che ci si propone di sottoporre a screening e/o di diagnosticare. Tali dati di accuratezza 
diagnostica devono essere tenuti in conto al momento della loro introduzione e del loro utilizzo, al fine di 
garantire una sufficiente affidabilità diagnostica a fronte di indiscutibili vantaggi in termini, quanto meno, di 
facilità d’uso e di costi. Valori di sensibilità decisamente migliori caratterizzano i test gestiti quali POCT ma 
che si avvalgono di tecnologie biomolecolari di cui, oggi, esistono versioni semplificate e rapide al punto 
tale da renderle in pratica dei dispositivi near-POCT.  

I POCT molecolari sono caratterizzati dal fatto che non richiedono una manipolazione preventiva del 
campione da analizzare, e che le reazioni di estrazione e di amplificazione possono avvenire: 

1. in piccoli strumenti che registrano il risultato analitico o che lavorano in microfluidica;  

2. in provette - nel caso di amplificazioni isotermiche - in cui la positività è segnalata dallo sviluppo di un 
colore che può essere rilevato oppure tramite un piccolo lettore strumentale. I tempi di esecuzione dei 
POCT molecolari sono stati compressi al punto da consentire un tempo di gestione del singolo campione 
molto contenuto (in genere non superiore all’ora).  

I POCT sono, soprattutto per quel che riguarda il loro utilizzo nel campo della chimica clinica, ampiamente 
disponibili ormai da molti anni nella pratica clinica ed esistono un abbondante corpo normativo e numerose 
linee guida nazionali ed internazionali relative alla loro gestione. Tuttavia, mancano indicazioni specifiche 
per l’utilizzo dei dispositivi in modalità POCT nell’ambito della diagnostica microbiologica delle malattie 
infettive, che presenta caratteristiche peculiari non del tutto assimilabili a quelle delle analisi di biochimica 
clinica.  
Questo limite rappresenta certo un ostacolo che impedisce un’appropriata gestione ed una corretta 
implementazione dei test microbiologici da eseguire con modalità POCT, ed una sostanziale criticità per i 
laboratori di Microbiologia e Virologia i quali, per le loro competenze specifiche, devono mantenere la 
responsabilità dei processi gestionale e decisionale relativi alla diagnostica microbiologica, inclusi 
l’approvvigionamento dei test e la rendicontazione del loro utilizzo.  
Un elenco non esaustivo delle tecnologie su cui si basano gli attuali POCT è il seguente:  

 test basati sulla reazione di riconoscimento antigene-anticorpo: 

- Immunocromatografia; 

- Immunofluorescence assay; 

- Microfluidic immunofluorescence assay;  

- Miniature microfluidic-based enzyme linked immunosorbent  assay (ELISA); 

 test molecolari “rapidi” 

- Real Time PCR;   

- Nicking Enzyme-Assisted Reaction (NEAR); 

- Transcription-Mediated Amplification (TMA);  

- Loop Mediated Isothermal Amplification (LAMP); 

- Recombinase Polymerase Amplification (RPA); 

- Competitive DNA hybridization and electrochemical detection; 

- Nested multiplex PCR coniugata o meno a rilevazione in Microarray. 
 

2. Indicazioni sulle modalità di definizione di un gruppo multidisciplinare per la gestione della modalità 
POCT 

I POCT rappresentano un elemento ormai consolidato nelle patologie causate da agenti infettivi che 
richiedono rapidità di diagnosi e di intervento, ed i risultati di tali test hanno delle rilevanti implicazioni nel 
percorso clinico-assistenziale. Tuttavia, la semplicità di esecuzione e la possibilità di dislocazione in setting 
periferici non di laboratorio genera una distorsione nella percezione delle implicazioni, dell’impatto e delle 
responsabilità legate al loro utilizzo.  
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Una delle maggiori sfide è l’assicurazione della qualità non solo dei POCT in sé, ma soprattutto della loro 
esecuzione da parte di operatori sanitari non di laboratorio chiamati alla lettura ed alla interpretazione dei 
risultati.  
Pur riconoscendo il vantaggio e la possibilità che gli atti esecutivi dei POCT possano essere eseguiti 
all’esterno del Laboratorio, è necessario che i richiedenti, gli esecutori, ed i fruitori dei POCT siano a 
conoscenza degli aspetti tecnici, delle caratteristiche di performance e dei fattori che influiscono su di loro, 
al fine di una corretta interpretazione e di un utilizzo corretto ed ottimale dei risultati.  

Il Laboratorio di Microbiologia e Virologia, come struttura funzionalmente responsabile della diagnostica di 
laboratorio delle malattie ad eziologia infettiva, deve svolgere il ruolo di governance clinica dell’utilizzo di 
questi test.  
E’ quindi fondamentale che il Laboratorio di Microbiologia e Virologia abbia la piena responsabilità dei POCT 
per quanto riguarda la loro gestione ed il loro appropriato utilizzo, prevedendo le necessarie valutazioni 
sulla ricaduta clinica dei risultati, i programmi di valutazione e di gestione del rischio, la formazione 
continua degli operatori sanitari ed i periodici processi di audit, garantendo pertanto tutti gli aspetti della 
qualità ed il loro costante monitoraggio. 
Nel percorso aziendale che si conclude con l’installazione di un sistema analitico di POCT, anche in fase di 
dimostrazione, deve essere previsto il parere del Direttore del Laboratorio di Microbiologia e Virologia. Per 
questo motivo la creazione di un gruppo multidisciplinare locale rappresenta un elemento fondamentale 
per facilitare la progettazione, l’introduzione, la gestione e le valutazioni di efficacia dei POCT.  
Considerata l’elevata eterogeneità delle diverse realtà delle aziende sanitarie, non è possibile definire un 
singolo modello, ma fornire indicazioni operative adattabili alle specifiche realtà sulla base delle modalità 
organizzative e delle risorse disponibili anche in termini di figure professionali da coinvolgere.  

Il gruppo multidisciplinare aziendale deve, pertanto, includere nella fase decisionale dell’implementazione 
di test eseguibili con modalità POCT: 

a) Il direttore del Laboratorio di Microbiologia e Virologia (o suo delegato); 
b) un dirigente del laboratorio di Microbiologia e Virologia, con funzioni di responsabile del POCT;  
c) il coordinatore tecnico del laboratorio di Microbiologia e Virologia; 
d) uno o più clinici di riferimento per l’utilizzo del POCT in oggetto (Infettivologo, Rianimatore, ecc.); 
e) il direttore sanitario (o un suo delegato); 
f) il direttore della Farmacia (o un suo delegato); 
g) il direttore del Servizio di Governance clinica (o suo delegato); 
h) il direttore del Servizio delle Professioni Sanitarie (o suo delegato). 

 
Essendo mandatorio l’utilizzo di POCT interfacciabili con il LIS, si ritiene inoltre fondamentale il 
coinvolgimento di: 

a) il direttore dell’Unità di Ingegneria clinica (o un suo delegato); 
b) il direttore dei Sistemi informativi (o un suo delegato). 

 
Il gruppo multidisciplinare dovrebbe svolgere le seguenti attività: 

- definire i bisogni diagnostici per i quali si ritiene utile l’utilizzo del POCT e le modalità di 
implementazione all’interno del percorso diagnostico pre-esistente; 

- stabilire i criteri di appropriatezza di utilizzo del POCT; 

- stimare i costi dell’introduzione del POCT e gli eventuali risparmi correlati al miglioramento della 
diagnostica in termini di qualità analitica e di TAT; 

- definire le procedure per l’acquisizione dei dispositivi; 

- definire le modalità di trasmissione e di gestione dei risultati; 

- definire gli indicatori di qualità del processo da monitorare (almeno periodicamente); 

- condividere, produrre e diffondere una procedura operativa che descriva l’intero percorso di utilizzo 
del POCT, dai criteri di inclusione, all’interpretazione dei risultati e relative misure terapeutiche e/o 
gestionali da mettere in atto; 
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- programmare e coordinare l’erogazione dell’attività di formazione continua al personale sanitario che 
eseguirà materialmente i test, e verificare l’esito dell’apprendimento, stabilendo una congrua 
periodicità in base al turn over del personale coinvolto; 

- definire anche la dismissione di diagnostiche eseguite con modalità POCT laddove le condizioni 
epidemiologiche che ne hanno indotto l’introduzione siano modificate al punto da ridurne il potere 
predittivo positivo in modo sostanziale.   

Va ribadito come al Laboratorio di Microbiologia e Virologia spetti formalmente e concretamente la 
responsabilità della strategia di utilizzo dei POCT e di definizione dei criteri di scelta dei test da utilizzare, 
considerando che le performance dei POCT, specialmente di quelli basati sul riconoscimento antigene-
anticorpo, sono generalmente peggiori di quelle di test convenzionali di laboratorio.  
 

3. Criteri di selezione del POCT 

Le caratteristiche ottimali dei POCT possono essere riassunte nel termine ASSURED, acronimo di: 
affordable, sensitive, specific, user-friendly, rapid and robust, equipmen-free and deliverable to end-users 
cioè: economico,  sensibile, specifico, facile da usare, rapido e robusto, non bisognoso di apparecchiature, 
utilizzabile dagli utenti finali. Di questi termini, soltanto equipment-free è di minore importanza, alla luce 
della disponibilità attuale di moderni POCT dotati di strumentazione semplice e portatile. In ogni caso, la 
tipologia di dispositivo utilizzabile per la gestione dei test con modalità POCT – oltre ad essere 
interfacciabile al LIS - deve essere assolutamente semplice, da banco, ed esente da necessità manutentive 
quotidiane.  

La selezione del POCT da adottare dovrebbe essere gestita secondo criteri definiti dal Laboratorio di 
Microbiologia e Virologia, in base alle modalità e finalità di utilizzo.  
Alcune caratteristiche del POCT possono essere in relazione diretta con l’impatto previsto del risultato sul 
processo assistenziale:  

 la rapidità è da privilegiare nel caso in cui la positività o negatività del risultato implichino decisioni 
immediate nell’iter assistenziale o di sorveglianza;  

 la precisione invece è da privilegiare nel caso in cui le decisioni  conseguenti possono essere prese 
dopo l’implementazione di misure che sarebbero comunque adottate indipendentemente dall’esito 
del POCT.    

Senza entrare nel dettaglio delle procedure di acquisizione, che possono anche avere caratteristiche 
eterogenee tra le diverse realtà locali, i principali aspetti qualitativi da considerare nel processo di 
selezione sono i seguenti: 

 tipologia del test (lateral flow, molecolare, a lettura automatica, ecc.); 
 presenza o meno di strumentazione necessaria per l’esecuzione e la lettura dei risultati che si 

caratterizzi per: 

- dimensioni contenute;  

- processività dello strumento proporzionata al bacino d’utenza; 

- interfacciabilità dello strumento con il LIS; 

- test singolo o in batch (eventuale dimensione del batch); 
 impegno umano in termini di  

- expertise professionale necessario; 

- tempi ridotti di manipolazione del campione; 
 tempo di esecuzione e produzione del risultato; 
 sensibilità e specificità minime necessarie; 
 potere predittivo negativo e positivo nelle situazioni di prevalenza della patologia in cui il POCT 

deve essere utilizzato. 
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4. Criteri di inclusione dei pazienti 

I criteri di inclusione dei pazienti   possono differire in base alle diverse realtà assistenziali ed allo scopo 
del singolo POCT.  
In linea generale, i primi elementi che pesano nella definizione di tali criteri sono: 

1. la patologia infettiva di riferimento; 
2. il contesto nel quale il paziente abitualmente si presenta con la patologia da indagare; 
3. la presenza di una struttura di pronto soccorso o di reparto; 
4. la presenza di un laboratorio dedicato all’esecuzione di esami urgenti; 
5. la necessità di eseguire un rapido screening.  

Inoltre, un altro elemento fondamentale da considerare è la previsione dell’impatto del risultato sugli interi 
processi terapeutico e assistenziale. 
Quindi, per ogni POCT introdotto nel menù diagnostico deve essere stilata una scheda con: 

1.  la descrizione delle caratteristiche dei pazienti per i quali è opportuna la richiesta di esame; 
2.  l’eventuale esecuzione in urgenza; 
3. la tempistica della risposta; 
4. la modalità di trasferimento del risultato; 
5. il feedback che deve tornare al Laboratorio di Microbiologia e Virologia per la valutazione di impatto.  

Fattori clinicamente rilevanti sono poi la necessità di potere disporre di una risposta in tempi molto rapidi 
(inferiori a 2 ore) per definire la gestione del paziente (ad esempio necessità di isolamento, attivazione di 
una specifica terapia) o per indirizzare una prima terapia antimicrobica.  
E’, tuttavia, necessario provvedere alla conferma dei risultati ottenuti con i sistemi POCT utilizzando i 
metodi di riferimento in uso routinariamente in laboratorio. Questo è un approccio fondamentale e 
necessario tenuto conto dell’efficienza subottimale che caratterizza i POCT. 

 
5. Indicazioni sulle modalità di produzione e trasmissione del referto in ottica di ottimizzazione della 

gestione del risultato e delle relative azioni conseguenti in termini di approccio clinico alla patologia e di 
sorveglianza 

Il referto di un test eseguito con modalità POCT è, nella realtà attuale,  spesso compilato manualmente, e 
per lo più non rispetta standard condivisi fra realtà assistenziali diverse. Questa modalità deve essere 
assolutamente scoraggiata per evitare errori di trascrizione, mancanza di tracciabilità e ambiguità di 
interpretazione, tanto che si ritiene mandatorio l’interfacciamento al LIS, in modo che i risultati siano 
registrati secondo un format stabilito dal microbiologo ed eventualmente concordato con il clinico. Tuttavia, 
essa non può essere travalicata nel caso di POCT con lettura visiva: in tal caso è altrettanto mandatoria la 
predisposizione di un modello di risposta, possibilmente inserito nel LIS, con campi da barrare, evitando 
l’impiego di testi liberi che potrebbero essere ambigui o ininterpretabili. Nel caso dei POCT a lettura visiva 
le informazioni necessarie possono essere inviate al Microbiologo in forma di foto del dispositivo con il 
risultato, adottando le soluzioni e gli accorgimenti necessari per la salvaguardia degli aspetti legati alla 
privacy dei pazienti.   

I risultati, così impostati ed inseriti manualmente nel LIS dall’esecutore del POCT oppure trasferiti in 
automatico nel caso di strumento interfacciato, devono essere validati da un dirigente microbiologo, 
eventualmente anche da remoto, e devono essere rilasciati secondo le usuali procedure di invio tramite 
LIS. E’ evidente quindi che, anche nel caso di dislocazione del POCT e di esecuzione da parte di personale 
non appartenente al Laboratorio, la supervisione e la responsabilità finale dell’esito fanno riferimento ad 
un microbiologo, che può svolgere la sua funzione anche da una postazione remota. Per facilitare la 
validazione da remoto, è necessario che le informazioni fornite al microbiologo comprendano tutte quelle 
necessarie a valutare il contesto tecnico e le eventuali alterazioni di performance che potrebbero essersi 
verificate nel corso dell’esecuzione del POCT, specialmente nel caso di POCT molecolare.  
Anche quando non fosse disponibile la trasmissione diretta tramite LIS, i referti cartacei devono essere 
compilati secondo un format standardizzato secondo le indicazioni fornite dal microbiologo, e devono 
essere inviati con modalità tracciabile al richiedente, con annotazione della data e dell’ora di invio, per 
consentire le valutazioni di controllo dei processi. Anche se, per motivi comprensibili, la comunicazione 
telefonica con il richiedente è spesso la modalità prescelta per la trasmissione di un risultato impattante di 
un POCT, è mandatorio accompagnare, virtualmente in contemporanea, la comunicazione verbale con una 
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trasmissione tracciabile del risultato, secondo le modalità appena descritte, sempre adottando le soluzioni 
e gli accorgimenti necessari per la salvaguardia degli aspetti legati alla privacy dei pazienti. 
Inoltre è fondamentale che sia i dispositivi che i risultati ottenuti con i POCT siano efficacemente gestiti a 
livello informatico.  
In generale, oltre alla salvaguardia degli aspetti legati alla privacy dei pazienti, le funzioni essenziali che il 
sistema di gestione informatico deve garantire, sono: 

1. possibilità di trasmettere i dati al sistema informativo del Laboratorio (LIS) o dell’ospedale (HIS) o alla 
cartella clinica elettronica (EMR), assicurando la tracciabilità e la distinzione dei risultati prodotti dai 
POCT da quelli provenienti dal Laboratorio centrale; 

2. possibilità di verificare lo stato di tutti gli analizzatori POCT in rete; 
3. massima automazione della gestione dei dati, per evitare errori nell’inserimento manuale e 

risparmiare tempo;  
4. tracciabilità dell’operatore che esegue l’esame;  
5. possibilità di registrare tutti gli operatori sanitari, classificati secondo i livelli di operatività e la 

situazione formativa aggiornata;  
6. possibilità di bloccare l’analizzatore in caso di malfunzionamento per strumento, operatore, reparto, 

paziente;  
7. possibilità di valutare i risultati del CQI;  
8. possibilità di disporre di un’interconnessione con altri software in grado di supportare la gestione 

esperta del CQI;  
9. possibilità di ottenere statistiche per analizzatore, reparto, operatore, paziente, se possibile in modo 

automatico. 

6. Controllo di qualità del processo  

Date le caratteristiche di performance dei sistemi POCT già più volte sottolineate, è di fondamentale 
importanza implementare un sistema di Controllo di Qualità relativo a questi sistemi diagnostici.  
Tali controlli devono essere condotti conformemente alle indicazioni date da organismi nazionali ed 
internazionali che prevedono:  

1. livelli diversi di concentrazione degli analiti oggetto dei test, ove disponibili, con orari di esecuzione 
cadenzati e definiti dal responsabile dei POCT;  

2. frequenza di controllo tarata sul carico di lavoro e sulla stabilità dei materiali.  
Il CQI deve essere eseguito con materiale a titolo noto, ad ogni seduta analitica e, per sistemi operanti in 
continuo h24, almeno una volta al giorno. Inoltre, il CQI va effettuato quando si evidenziano criticità 
strumentali e ad ogni nuovo lotto di reagente o di dispositivo.  
I programmi di valutazione esterna di qualità (VEQ) sono ritenuti elementi fondamentali e qualificanti di tutti 
i processi di certificazione e accreditamento, e risultano particolarmente importanti per i siti POCT su cui 
vengono eseguite analisi microbiologiche da parte di operatori sanitari con diversi livelli di competenza ed 
esperienza. Il Responsabile dei POCT deve scegliere i programmi di VEQ più adeguati alle caratteristiche 
della tipologia di dispositivo ed al pannello di analiti da controllare, valutando:  

1. significatività statistica per l’elaborazione dei dati;  
2. la disponibilità del maggior numero di costituenti per le attività diagnostiche di interesse; 
3. la presenza di livelli di concentrazione clinicamente significativi. 

Nei casi in cui non siano disponibili in commercio programmi di VEQ, devono essere implementati approcci 
alternativi per garantire la accuratezza dei risultati dei POCT, come richiesto dalle certificazioni e da 
documenti internazionali. 
 
 
 


