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1. SCOPO

Scopo della presente procedura è 

· definire le responsabilità e le modalità operative da applicare per la corretta gestione dei campioni diagnostici inviati da utenti esterni ai Laboratori di Analisi Chimico-Cliniche e Microbiologiche, di Virologia, di Anatomia Patologica, Istologia Patologica e Citodiagnostica
· fornire informazioni agli utenti esterni dei Laboratori dell’INMI sulle modalità di etichettatura e trasporto dei campioni diagnostici 

· indicare i criteri di accettabilità dei campioni 

· definire i criteri e le modalità per l’eventuale rifiuto dei materiali risultati non conformi alle indicazioni della presente procedura 
2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutti i campioni diagnostici che pervengono alla Accettazione dei Laboratori da parte di Istituzioni, Enti e Laboratori esterni. 
3. RESPONSABILITÀ

Gli operatori del Servizio di Accettazione di ciascun Laboratorio sono responsabili delle attività di controllo al momento della ricezione dei campioni diagnostici, della rilevazione di eventuali non conformità e, insieme al dirigente responsabile dell’attività di accettazione, del loro trattamento. 

Le indicazioni contenute nella presente procedura devono essere rese disponibili per gli eventuali utenti esterni, ed il dirigente che prende accordi per analisi e consegne deve assicurarsi che esse siano note. 
4. RIFERIMENTI NORMATIVI

Dal 1° gennaio 2005 sono in vigore i nuovi criteri di classificazione relativi alla classe 6.2 (materie infettanti), non vi sono più 4 gruppi di rischio, ma solo due categorie: A e B.

In categoria A sono comprese le sostanze che contengono (ovvero, hanno un’elevata probabilità di contenere) materiale potenzialmente patogeno per l’uomo o per gli animali, ossia tutte quelle sostanze che in caso di esposizione arrecheranno una inabilità permanente, trattamento a vita o malattia terminale. Le sostanze infettive di categoria A sono classificate come UN2814 (infettive per l’uomo)  o UN2900 (infettive per l’uomo e gli animali). In queste categorie vanno incluse tutte le colture di agenti biologici patogeni; i campioni prelevati da pazienti affetti da gravi malattie ad eziologia ignota.  
In categoria B si trovano per esclusione tutte quelle sostanze che non rientrano in categoria A e in particolare i campioni diagnostici, che sono classificati come  UN3373. 
La presente procedura si riferisce ai campioni classificati UN3373 (categoria B). 

I campioni biologici sottoposti a procedure di fissazione o inattivazione non sono soggetti a restrizioni riguardanti le modalità di confezionamento e trasporto (13th edition of the United Nations Model Regulations chap. 2.6.3.2.4)
5. CONFEZIONE ED ETICHETTATURA DEI CAMPIONI DIAGNOSTICI

Secondo la corrente normativa, i contenitori utilizzati per la confezione dei campioni vengono distinti in:

Contenitore primario. Esso contiene il campione; può trattarsi di provette, tubi, contenitori, piastre, etc.; in ogni caso deve essere di materiale impermeabile, a tenuta stagna, con chiusura ermetica, e preferibilmente infrangibile.

Contenitore secondario. E’ un contenitore di materiale resistente, impermeabile, a tenuta stagna, non necessariamente rigido se destinato ai campioni diagnostici, adatto a contenere e proteggere il contenitore primario. Esso può contenere anche più contenitori primari, purché adeguatamente collocati e, se fragili, separati con materiale antiurto. 

Contenitore o imballaggio esterno. E’ il contenitore più esterno in cui collocare quelli/o secondari/io, per evitare danneggiamenti causati da fattori esterni quali agenti fisici o acqua. Il contenitore esterno può essere di cartone rigido, plastica, o di altri materiali resistenti ad urti ed intemperie. 

Su ogni singolo contenitore primario deve essere apposta un’etichetta riportante a chiare lettere il nome o il numero di identificazione del paziente, la tipologia del campione (sangue, siero, plasma, tampone faringeo, BAL, biopsia polmonare etc.) e la data di prelievo. 

Le informazioni riportate sul contenitore primario devono essere coerenti con quelle riportate nella documentazione che accompagna i campioni.

6. DOCUMENTAZIONE SPECIFICA RICHIESTA DALL’INMI

La documentazione richiesta dall’INMI e allestita dal mittente/richiedente deve essere presente e completa sia per i campioni spediti, sia per quelli trasportati direttamente. Essa è essenziale sia per la corretta ed univoca identificazione del paziente e delle circostanze dei prelievi, sia per le tempestive comunicazioni tra il Laboratorio dell’INMI ed il Centro che richiede gli esami, sia per la regolarizzazione della parte amministrativa. 

Essa comprende i Moduli (Sinottico e Modulo Sierologia HIV) per le richieste di esami, predisposti  e distribuiti su richiesta dai Laboratori, e l’Allegato A2. 

I Moduli Sinottici, periodicamente aggiornati, riportano l’elenco degli esami eseguibili in ciascun Laboratorio con le relative sigle; i moduli vanno compilati correttamente, col contrassegno sugli esami richiesti, per permettere la corretta accettazione da parte dei laboratori degli esami richiesti.

I campioni con richiesta sierologica per HIV devono essere accompagnati anche dal “Modulo Sierologia HIV”, che deve riportare i dati anagrafici aggiuntivi, necessari alla registrazione prevista dalla normativa vigente in materia.

Per le richieste di revisione di vetrini allestiti altrove, è necessario allegare ai preparati il referto istologico precedente.

L’Allegato A2” è il modulo aziendale per la richiesta di prestazioni da parte di utenti esterni; deve essere compilato in ogni sua parte, con tutti i dati richiesti, compreso il numero di telefono e di fax della struttura richiedente. E’ essenziale che i dati anagrafici del paziente siano completi e riportati in grafia chiara. 

E’ necessario anche che non si adottino richieste generiche, quali “esami virologici”, “esami microbiologici” o “ricerche virali, microbiologiche etc.”, ma che vengano consultati, a tale scopo, i Moduli Sinottici o l’Elenco degli esami eseguibili, che riporta anche la tipologia di campione e di provette da utilizzare, distribuiti dai singoli laboratori su richiesta degli utenti. 

L’allegato A2 deve essere firmato dal medico richiedente e dal Direttore Sanitario. Se esiste una specifica Convenzione tra la struttura richiedente e l’INMI, la firma del Direttore Sanitario non è necessaria. L’indicazione del medico richiedente è utile per un eventuale contatto, in caso ai Laboratori servissero chiarimenti e/o ulteriori informazioni. 

L’Allegato A2, può essere inviato in anticipo via fax ai Laboratori (fax 06/55170676 per il Laboratorio di Virologia e fax 06/5599340 per il Laboratorio Analisi, 06/55170430 per l’Anatomia Patologica); è comunque necessario che l’originale, o una copia, pervenga al Laboratorio insieme con il campione.

Se il richiedente desidera ricevere il referto via fax, è necessario che tale esigenza venga esplicitamente segnalata e sottoscritta sul modulo Allegato A2, con l’indicazione del numero di fax ricevente. 

7. MODALITÀ DI TRASPORTO E TEMPI 

I prelievi devono essere eseguiti e mantenuti in condizioni di asepsi per gli esami virologici e microbiologici; è fortemente raccomandato che la consegna al Laboratorio venga effettuata al più presto dopo il prelievo.

7.1 Esami virologici e microbiologici

· I campioni di sangue vanno trasportati a temperatura ambiente; i campioni di liquor, invece, e degli altri liquidi biologici si trasportano a freddo (+4°C).

· I campioni di sangue per indagini sierologiche, in caso di spedizione o di tragitto lungo, vanno sierati: è consigliabile spedire sieri (a freddo +4°C) piuttosto che sangue intero, che può emolizzare.

· Per gli esami colturali, il campione può essere mantenuto a + 4°C fino alla consegna al Laboratorio.

· I campioni biologici non devono in nessun caso essere conservati a secco fino alla consegna, ma devono essere introdotti in idonei terreni di trasporto (per batteriologia o per virologia secondo le specifiche richieste). I campioni di liquor ed altri liquidi biologici, che devono essere sottoposti a test di biologia molecolare (PCR, sequenziamento, etc.) o a ricerca e caratterizzazione di virus mediante metodo biologico (isolamento virale), devono essere consegnati al Laboratorio al più presto e vanno trasportati a freddo (+4°C) o in ghiaccio. Nell’impossibilità di recapitare il campione nei tempi e con le modalità indicate, è possibile congelarlo a ≤20°C e poi trasportarlo congelato al Laboratorio, in ghiaccio secco o con altro refrigerante. I ripetuti scongelamenti compromettono gravemente l’esito dei test biologici e molecolari. Un trasporto non conforme alle indicazioni può dare luogo a dei risultati falsamente negativi.

· Nel caso di prelievi autoptici, i campioni liquidi vanno inviati secondo quanto sopra indicato, mentre i tessuti devono essere conservati sterilmente a –80°C e inviati in ghiaccio secco per garantire l’integrità degli acidi nucleici. E’ comunque controindicato l’invio di campioni prelevati dopo le prime ore dal decesso, in quanto l’integrità degli acidi nucleici è fortemente compromessa. 

7.2 Esami di Anatomia Patologica

· I campioni per la citologia, quali versamenti e liquor, vanno trasportati a temperatura ambiente subito dopo il prelievo, altrimenti vanno conservati a freddo (+4°C) fino al momento del trasporto che deve avvenire, comunque, in giornata.

· I campioni di liquor ed altri liquidi biologici (urine, versamenti etc) per la diagnosi morfologica ed immunocitochimica effettuate presso il Servizio di Anatomia Patologica debbono essere consegnati al Servizio al piu’ presto e nell’impossibilita’ di inviare il campione in tempi congrui è possibile conservare il campione aggiungendo liquido fissativo rappresentato per i campioni citologici da Alcool etilico 70-90° e possibilmente conservato a +4°C.

· I campioni tessutali (biopsie incisionali/escissionali/pezzi operatori) destinati alla Anatomia Patologica per le diagnosi istologiche debbono essere fissati in formalina tamponata al 10 %  

· I tessuti prelevati da riscontri autoptici effettuati presso il l’Anatomia Patologica sia su pazienti esterni (consulenza diagnostica) che interni vengono conservati presso il Servizio stesso a –80°C e l’estrazione del DNA viene effettuata in sede, per rispettare l’integrità degli acidi nucleici.
· I campioni tessutali provenienti da altre sedi destinati all’Anatomia Patologica sono conservati a – 80 °C presso lo stesso Servizio e trattati dal personale che deve essere contattato personalmente.
8. GESTIONE DEI CAMPIONI

8.1 Criteri di accettabilità 

I campioni diagnostici, inviati tramite servizio postale o trasportati direttamente, devono essere consegnati al Servizio di Accettazione del Laboratorio di interesse, che è responsabile della ricezione e della registrazione degli stessi. Il personale addetto all’ Accettazione presso il Servizio di Anatomia Patologica provvederà a far firmare un registro, in cui ha inserito personalmente i dati del paziente, dal personale che trasporta il campione citologico e/o istologico e/o vetrini.
Il personale addetto all’Accettazione provvederà a verificare la rispondenza dei campioni ai seguenti requisiti:

1. Documentazione presente e compilata correttamente con timbro e firma del medico richiedente, specifica del materiale e delle notizie cliniche necessarie  
2. Integrità dei contenitori (esterno, secondario e primario) e assenza di contaminazione esterna

3. Etichetta sul contenitore primario presente e leggibile 
4. Corrispondenza tra dati anagrafici o numero identificativo, data, tipologia del campione con quanto riportato nella documentazione allegata 
5. Congruenza campione/esame richiesto, compreso la rispondenza tra il numero di provette/contenitori/vetrini con quanto riportato nella scheda di accompagnamento del prelievo (materiale in esame)
6. Temperatura e distanza temporale dal prelievo idonee alla tipologia del campione ed al tipo di esame richiesto

7. Assenza di vistose alterazioni della qualità del campione
8. Quantità sufficiente di campione per l'esame richiesto 

I campioni ritenuti accettabili vengono avviati al processo analitico, secondo quanto previsto dalle procedure dei Laboratori.

8.2 Non conformità e trattamento

Qualora vengano rilevate situazioni di non conformità, queste vengono registrate dall’operatore dell’accettazione sull’apposito Modulo di non conformità predisposto dai Laboratori.   

· Per i campioni che presentano problemi lievi, si contattano i richiedenti e, se il problema viene risolto, il campione viene accettato (trattamento: si accetta).

· I campioni che presentano non conformità minori, vengono accettati con riserva, consultando il dirigente di riferimento (trattamento: si accetta con riserva) e vengono informati i richiedenti. L'accettazione con riserva viene annotata nella risposta.

· Se la non conformità è grave, viene informato il dirigente di riferimento, che verifica  la non eseguibilità dell’esame, rifiuta il campione. L'operatore avvisa i richiedenti nel più breve tempo possibile (trattamento: si rifiuta). 

Il campione viene considerato non accettabile nei seguenti casi, se non risolvibili tramite il contatto diretto con l’utente/richiedente:

1. documentazione di accompagnamento assente o illeggibile

2. contenitore non integro, provetta sporca o contaminata 

3. mancata identificazione del campione  

4. dati identificativi sul contenitore primario non corrispondenti ai dati riportati nella documentazione  

5. mancato rispetto delle modalità di trasporto e dei tempi indicati

6. evidente deterioramento del campione 

7. campione/i non congruente/i con l’esame richiesto 

8. quantità insufficiente di campione/i per l'esame richiesto (anche se segnalata successivamente, dalla sezione specifica di analisi)

8.3 Gestione dei campioni non accettati

I campioni considerati non accettabili vanno restituiti al personale che ne ha effettuato il trasporto, laddove possibile.

I campioni diagnostici non accettati, e che non possono essere restituiti direttamente, dopo la comunicazione ai richiedenti vanno conservati, unitamente a una copia del relativo modulo di non conformità, presso il Laboratorio.
Tali campioni restano conservati per 3 giorni a disposizione per una eventuale restituzione, se richiesta, o per un possibile recupero; al termine di tale periodo i campioni saranno eliminati ed il relativo modulo di registrazione sarà archiviato con l'annotazione dell'avvenuta eliminazione. Una copia del modulo di non conformità riguardante il campione rifiutato viene fatto pervenire all’utente, a scopo di comunicazione, da parte dell'Accettazione del Laboratorio.
Il modulo di rilevazione delle non conformità deve riportare le  seguenti informazioni:

· dati identificativi del campione

· non conformità riscontrata
· eventuali contatti intrapresi

· eventuale restituzione
· data di eliminazione del campione

· firma dell’operatore e, in caso di rifiuto, del responsabile del trattamento
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10. INDIRIZZI E RECAPITI TELEFONICI

L'indirizzo dei Laboratori è il seguente:

Laboratorio Analisi

Laboratorio di Virologia

Laboratorio di Anatomia Patologica

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive "L. Spallanzani"

Via Portuense n. 292

00149 Roma

Ingresso secondario: Via Folchi n. 6

Recapiti telefonici

	LABORATORIO ANALISI
Responsabile: Dott. Leopoldo Paolo Pucillo
	e-mail: pucillo@inmi.it

	Segreteria
	06 55170 319

	Accettazione
	06 55170 495

	Accettazione fax
	06 5599 340

	BIOCHIMICA (Padiglione Pontano)
	

	Chimica Clinica
	06 55170 224

	Ematologia e Coagulazione
	06 55170 223

	Immunologia
	06 55170 222

	Sierologia
	06 55170 251

	Immunometria
	06 55170 353

	Citofluorimetria (Padiglione Del Vecchio)
	06 55170 907

	MICROBIOLOGIA (Padiglione Baglivi)
	

	Microbiologia Classica
	06 55170 675

	Microbiologia Molecolare
	06 55170 867

	
	

	LABORATORIO DI VIROLOGIA (Padiglione Baglivi)  
Responsabile: Dott. Maria R. Capobianchi
	e-mail: capobianchi@inmi.it

	Segreteria
	06 55170 690 

e-mail: segreviro@inmi.it

	Accettazione
	06 55170 674

e-mail: accviro@inmi.it

	Accettazione fax
	06 55170676

	Capotecnico
	06 55170 691

	   Dirigenti
	06 55170 692

	Dirigenti
	06 55170 693

	Dirigenti
	06 55170 655

	Viremie epatite
	06 55170 671

	Viremie HIV
	06 55170 694

	LAB  DI ISTOLOGIA E ANATOMIA PATOLOGIA (Padiglione Pontano) Responsabile: Dott. Franca Del Nonno
	06 55170 403

e-mail: delnonno@inmi.it

	Segreteria- Accettazione
	06 55170 433

	Segreteria- Accettazione fax
	06 55170 430

	Stanza Medici: Dott.Stefano Licci
	06 55170 277

	Laboratorio 
	06 55170 435

	   Immunoistochimica
	   06 55170 436

	   Biologia molecolare
	   06 55170 439


MODULO DI NON CONFORMITÀ 

A cura dell’Accettazione U.O. C...........................................................................................................
Osp. e Rep. di provenienza…………………………….........................…       Tel...............................
Cognome/Nome o Sigla id…………………...……....………………………………….……….........
N°  di accettazione…………………………..Data prelievo…………………….……………....…….
	 Tipologia del campione 

□
	Sangue (EDTA)
	□
	Plasma 
	□
	Siero
	□
	Tampone………...................

	□
	Liquor
	□
	Urine
	□
	Feci 
	□
	Biopsia…………...................

	□
	BAL
	□
	Espettorato
	□
	Scraping
	□
	Agoaspirato…………………

	□  Altro (specificare)………………....................................................................................


NON CONFORMITA’ RISCONTRATA

	Documentazione
	
	Trasporto

	    □ Incompleta/Illeggibile                    □ Assente 
        □       Allegato A2                        □

        □       Modulo Sinottico                □

        □       Modulo HIV                       □

        □       Bolla di spedizione             □

        □  Referto istologico precedente  □    
	
	□   Temperatura non idonea

□   Distanza dal prelievo non idonea

□   Ritardo consegna



	
	
	

	Contenitore
	
	Campione

	      □  Non integro                    □  Contaminato

□        esterno             □

□        secondario       □   

□        primario           □   

□  Mancata identificazione 

□  Etichetta indecifrabile
□ Non corrispondenza tra dati identificativi sul contenitore primario e documentazione 
	
	□   Deteriorato

□ Tipologia non corrispondente a quanto riportato nella documentazione

□   Incongruenza campione/esame 

□   Quantità insufficiente 




Altro (specificare): ...........................................................................................................

CONTATTI INTRAPRESI  NO  SI      con ....................................................................

Data………………………             Firma di chi ha rilevato la NC.……………………...........

TRATTAMENTO NON CONFORMITA’

     Si accetta                 Si accetta con riserva                 Si rifiuta

Data ………………………….   Firma del Dirigente in caso di rifiuto……………………………

□ RESTITUZIONE AL RICHIEDENTE                  

Data di eliminazione del campione     .....................................
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