Progetto N.2

" Descrizione Progetto:
“Risk patient management in Laboratorio Analisi”

Realizzarzione di un sistema dedicato capace di rilevare errori durante lo svoigimento delle attivité di
diagnostica di lahormrmperlagestmncdelnschwcinuco La sicurezza dei pazienti & uno dei fattori
determinanti la qualit delle cure e pertanto & uno degli obiettivi prioritari che le strutture ospedaliere si



' pongono Taie elemento si coiloca ne}}a prospemva dl un complessivo, mglmramenm della quaiﬁh e d:pende

dall’interazioni- di meltepiim aompanentz ma alla base di tale processo €. fondamentale la respensahﬂ:ta di

ST e le figure -.pmfessmnail che operano in sanith. La normativa nazionale e le dzsposmamregwnah

. richiedoro alle stratture. samtanelapresenmdwmtéupemme di funzioni o di una posizione or

(il risk manager) dedicate alla gestione del rischio. di danni al paziente. La tutela della salote ¢ 1a- sacurem._ -

- del. pamente vanno contesnmhzzate nella fase che stanno vivendo il sistema sanitario mhana e sistemi

- sanitari regionali, IL. tema del conbemmento deiia spesa, la. necessith del buon uso delle- nsorse ela ricerca |

 delle possibili ‘modalith di allocazmne sono dominanti. Lo scopo di ogni azienda. espedalm dla see!ta dei -

eriteti di allocazione delle risorse ¢ come - _aumentare la. produzione dei servizi senza awnentare le risorse . |

: --d:spamhlil maﬂtemdo costante e appropriato il tivello di qualitd dei servizi e di sicurezza “del paziente,.
Tuttc questa vaie pﬁr z labmamn ;i; analisi della AO i quah oggzgmmo 5010 satto prassmaa dadlﬁ:‘erentz_'-'

- Contml Plan) bm sal!’uso dl controlh di tarza parte software gesucmale della quahté mterfamm ax.‘. -

sistemi analitici, paxtempazwne ad un gruppo di confronto mondm}e continuo, tutto fornito dalla dalla Bio-

- Rad Laboratoms Lo scopo del presente. pmgetto & quello di effettuare un passaggio graduale de!laqualiﬁ .

- del Iaboratorio basata sul’EQCP ad una strategia di 0Qce (Indmduaixzed Quality control. Plan) come. .
'suggenta dalle fuove normative 1S0.9001:2015, EP23-A, ISO 9001:15189. Per attuare questo: pmgﬂttﬁ sard.
- utilizzafo- un soﬁwam voito a. rldeﬁmre i programmi di controllo di qualith con Pobiettivo di thisurare la-
< :camcmad; rilevare emrorie pmgeﬁare s&ategie mdmdualmte perla gcsnone del rischio chmco .

-numtadelprp_gette 4mesl . _ _
. i raggih:g:m@nto di. questo ohxettwo poﬁembhe ad una orgamzzmom ed uno standard del}a quaistiper j o
il laboratorio deli’ AQ Monaldi all’avanguardia e unica in regione Campania, antxcxpando notevohnente )
&%ﬁo che diventera nei prossimi anni lo standard richiesto dalle societa di
noi

_-Rrsnm da :mp:egam-

e Suftwarededwato gxa in uso nel }aboratone per, la vaiutazxone dei risk mm:agem

A _f-"{jn dmgenﬁe con laurea mag:sn'ale in Scienze Bm}egwhe o Bictecnologia .con d;mostrata

8 ;fonnamcne nel. campo. deﬂ’utzixzzo dez asteml mfcrmatacx agpiman alla gestwna della quahﬁ m;
_.';?medmnaét IabmttMG _

' :-Risu:taﬁ

- ' ;_Altermme vm:fermta_unapunmﬂe & dettaghata reiaznone circe 1 risultati raggmntl con venﬁaa degh' _. |

-Impegnad;spesa pexleoredllavmneoessaneallawahzmonede]pmgeﬁoévahm -

Progetto N.S

“V_u'ns dell‘apat;te C genatxpmazionc con teemca Raal—'l‘lme Revers 'I‘ranscnptmn—- - :'
?a‘lym me_ChamR&aeﬂon SN




B ' ermane ﬂel progetto: _
sl Il pmgetto 8 destmm av:alutare puove tecniche in real time per la determinazione. del geuotxpo HCV | S
 motivi per cui si vuple affrontare lo-studio . sono legatialla n’ievanza che tale. pmgetto ha - per l’amwtig N
“diagnostica legata alie patolugae frattate nel nostro Ospedale _
' .L’mfemue causata dal virus C ha raggmnto proporzioni. epidemiche, annnalmente s0n0 nportati zm :mhcme- i
C di nuovi casi. ‘Recentemente sono state introdotte terapie con nuovi farmaci (DAA), 1dones a eonn'astsre i
_pmgredlre deﬁa pﬁolngxa associata ad- infezione HCV. La formulazione di questo nuove terspie tiene
prmc, ral _'te comao del ganoﬁpa d1 HCV. E pertanto fondamentaia avere la. dxspunihﬁlt& di: sistemi dl_,i .

. ohmttw:s lﬁel progetto; 1 obiettivo ¢ di valutare le pferformanae di una pessibﬂe nuoval.
teonica ativavers fi'esmana "di almeno 1000 campioni. La tecnica proposta deve essers basata sulls.

ziofte autornatizzata dei campioni (estrazione & purificazione degli-acidi nucleic), seguita da.
azione e:;ivei;azion_e'"mdiante Real-Time RT—PCR 1 test. deve essere basato sull’analm delle- o

= regmmS‘UTR,Coxe e NS5B..
_ Tali osservazionj saranmo fatte. vaiutan&o in particolare il grado di semphcxt& del test . € ilsuo -
msenmmm nella mum:e det Taboratorio. Inoltre sard valutata Ja sensibility del test in pai aolare :

. verific indo capacitd di genotipizzare le basse cariche virali ¢ la spedificit con particolare riguardo . ;
alia detemmmene dalla ﬁ'equenm di riscontro.di campioni non genotipizzabili con i mawdo oggmof- .

P cara:temzatl mediante sequenziamento con il mssaodo Sanger con;‘_; '
o 'metndmamhnuse _ _ '
dura&dﬂpmgetm dne(z}anm - } .
Rmultat! Aitsfmme verra fomma una puntuale e deﬁaghata relazione circa i risultati raggltmtl con

: . Risorse dai lmpmgare Un dirigente con iaurea miagistrale in Scienze Bmiogscha elo Biotecnologia .

een dlmostram fcrmazmne nel campo deil’unhzm dei sisterni di dmgnosuaa moleeolare

L Im pe ) ecmmm pmunto per. Ia reakzzmune del pmgetta € 20 aon 12 anm
Progetto N 4

] '_ un slstema mfnrmatwa per il nwnztomgm ¢ Ja gestione éel TA‘I’ deu _
iole g;ci pervenuta in urgenza nel laboratorio di Bmehnnica Cliniea”

i ;Bescrizione del Progetta

: :Quaﬁm ﬁattﬁn ia;bcratonsﬁcz $OTO detennmanti nella gestione delle urgenze: qnahté, PEes
i y ed efficacia e devono ‘rovase perentorio risconiro mel processo di laboratorio. La. maggmr_
' pam degh esami eseguiti in. laboratorio rientra nelta categoria della routine. La. differenziazione tra esami di
- routine e d"urgenza non. rappresenta una- dissertazione inutile o una esercitazione pursnnmt& accademica, ma. -
. riveste un valore. assolufamente pratico; risulta. importante definire © limitare le prestazioni d;agmsﬁc‘hé_
L urgenth perché questo permette di ridurre il TAT trasformandolo in STAT e consente il. rapxdo mtervenm_ B
.:',chnmo nei easxdwero 'schwpenl paziente- Inoltre . sem;;hﬁcal’xmpagno organizzative inappropniato delia. -
B T iduce Pelevato. carico economico previsto per questa tipologia di prestaztom eSS - i
torio di Bmhamea Chmaa deli’ Azienda Ospedatiera Dei Colli il numero di- prestazion
ivamei mmareseendommmemniem&hﬁghu}ﬁmmmmwl’
_per quella mmma ein pamcolare per Iz npoicgm d; prestazmm 5 __:-_'




.urgpntl B’ stato necessano, insieme ad un pmgetto di riorganizzazione complessiva della Dmgnoshca di
= Laboratorio, altuave ia revmm nel campo delP’utilizzazione delle urgenze.

nlevm:t: etano; -
NE I’mossiblhﬁ d1 1denhﬁcare le vere emergenze/urgenze

ol la_;diﬁ'lcol'tﬁldi;-avﬁ;_e:tgmpi di risposta coerenti con il grado di emargenza/urgenz&
L3, !a necesszﬁé di dedlcaw rasorse speclﬁche {personale e tecnologie) per ques:a atfivitd

- Le possnbxh soiuzmm per mgamzzam i’esecamoae deiie urgenze in iabaratone sono foadamentaimente due:

o ralnda”)
lww del pf.',..' | L
Neii 3 realth dell 'élagausnca delia Azienda Ospedailera Dei Cotiz, la scclta sid nvoita al superamento delia

;ﬁdramcampxon;acoett&ummdahtimgentemmododastabﬁ:rewmmeie _
cmscq&u mfarmnt;ca fomxta dalla Azwnda che h& realizzato i’antomazmne del Eabaratono ' '::. .

:Il soﬁware mfannatwo {Jaspﬁrsa , una volta 1dent1ﬁcate ie regoie ed 1dennﬁcat1 gh e!emenﬂ dt. S
i ; e pecessari per un comretio funmonamente, pcrmettem in tempo reale di seguire l’andamento di oo
e campioni che effettuano il loro § ingresso in taboratorio tramite il sistema automatizzato in modo tale -

" che: gli operatori pmmoavereunapamezmne continua e reale del flusso di campioni. In particolar modo il

- sistema sard capace di discriminare i campioni accettati in urgenza dalla routine per avviarli ad una rapida

¢, utilizzando istogramnu di semplxce cemvfﬂﬁsmﬂe per un . monitoraggio deu’andamento dei_ =

I .- G 1@10 hvmmchmo

dnrata del pmgetto &ne (z) anni

. Rmmn Ai t&mme venafarm%a una puntaaie e dewaghata relazmne circa nsuhatt raggnmh con,
venﬁca degh abaemv; ;zmahtmz, proposti ' '




LT

e Rmorse da implegare N. 2 dirigenti con laurea magistrale in Scienze Bmlogmhe efo-if'
Bwtecnolagm condimostrata formazione nel CAmpo deil’utﬁme dex sxstenn Informat:cx S

T

Progetto N.5

'_gdeliapmenzadxmutamom rare dell’Alfxlanhtnpsmmpmenn eon.- o
=_ntmim. uimpatiche non ailele SoZdlpendenﬁ. SR

e ‘éamman:a per _qua_le sono staﬁ.xdexmﬁeat} pn‘s di 100 aﬂeh : Iﬁ'p@tmcrpah mamféstazmm ehmche del deﬁctt :
di aifa luantmxpsma sono preszalentemnte polmonan (enﬁsema, ‘bronchite c:romca, ipérreattivitd bromhmla P

: -aatMpsma (AAT) & una g!:copmtema moﬁomenca che appartxme a&la amiglia defle
Serpme (SERme Pmtease mhihxtors) Essendo una serpma, i‘AAT mzb:sce una serie di serms pmteasx, ma il

attivati, l’eiastam ‘peutrofila viene rilasciata nel tessuto polmenare, dove, se non inibita, svolge l'azione
proteolitica: Le concentrazioni plasmatiche fisiologiche di AAT {100-200 mg/dL) sono sufficienti per
proteggere i polmoni .dalfattaceo di NE, grazie all'interazione tra i siti attivi delle due proteine che ne
-deizrmma l’matuvazmne (mwramone su:cléa) La patogenem dei AA.’I‘D é dxtettamte comelm alle;-:_ -

i bxto"' La pu‘l ;éomﬁne delle due ¢la mutazmne S (Glu264\fai), che. negli omuz;:goti porta-a-um‘ :i |
: 40% della concenfrazione plasmatica della alfal-anmnpsma Questa mutazione diper s¢ -

- la pit grave mutazione Z (Glu342hs) Circa il 4% degli abitanti del nord Buropa (e circa il 3% negli Stati =
- Umu) possswde la mlxtaz:ene 'Z; negli omozigoti si verifica una perdita dell'85% dei livelli di alfal- -
'  Di consegmenza le concentrazioni plasmatiche di alfal-antitripsida negli omozigoti - -
ZZ o nei i $Z sono insufficienti per assicurare una;)rotezmne pertmfa la v::ta, a-hveﬂo del,_:ﬁ :
_pﬂlmone,dm nni proteolitici, specialmente nei soggetti fumatori, - -
conmtmmeni di alfal-antitripsina non derivano-da una manca:ta smtes1 della vmanie deiia alfal~’

o amatn;mma, guanto. da un blocco -delta sua trasformazione e della sua secrezione. Gli aggregati di alfal- -+

i mel reticolo endoplasmico degli epatociti, come. mclusxom, VEngono : acdmente}'. :

it com | lorazione acido periodico-Schiff. Le mutazioni responsabili de}l'msmmm

fnrmazx g di junghi polimeri di alfal-antitripsina Z inattivi. Questi-polimeri sonomsm ai..l
ativi del reticolo endoplasmamo perché le singole molecole mantengona jalero
;non sono capax:z di. f:lmxi;axe il legame dello eh&pemn necessario per att; £ iﬁ _

énon'mebbegressemguenzeperlasa!ute ma divienic importante se insieme a essa viene ered_;tamanche:;;.:" -

1 molecola chi inserendosi rapidamente suila superficie della successiv mcs}ecola,f S



: Qne }Ne nsulta un- mumxﬁo intracelfulare progressivo di - alfal-antitripsing abermnta con -
o conseguente danno-epatico. La variabilitd. nella gravitd della malattia epatica e nell'eta alla quale-essa inizia -
- pubd-essere in parte spiegata anche dalla variabilita individuale nella frequenza degli: episodl dinfiammazione,
.. che portano a un aumento della sintesi di alfal-antitripsina. Va ricordato infatti che I alfai-ant;inpsma & una L
protema &ella fas& aciita, che aumenta di molte volte in occasione degli episodi infiammatori. E
_ e &. nsaltatc essere la distribuzione geograﬁca delle varianti delPAAT. E noto.che la. .
L 'pmvaiemde} gens Pi*.Z in Furopa & maggmre nei paesi del nordovest; con un gradiente decrescente verso .

il sud-est, Questo gradiente & stato rispettato in italia, dove la maggior parte degli individui PL* ZZ sono . .

stati trovati neélle aree del pord. Molto pilt omogenea & invece la distribuzione geografica delle. m:mddm v
'varianti rare, RR, nel resto delia pemsola con una notevale varietd di mutazioni identificate e spesso regwne _
_ spectﬁche (piceo di presenze i regione come 1a Sardegna, con prevalenza P1 * ZZ ‘inferiore). Iin) .
come riportato nel Registro- Italiano per la Carenza Severa di alfal-antitrpsina (1996-2013); _ne!ie n:glom 3
Tialiane del centro-sud sono state riscontrate le varianti rare Mprocida, Mpalermo, M{Malton)l((laghm'),j :

" Qisola di proc;da, Q!)n'asmevm con una magg:ore prevaienza delle Mmalton e Mproc:da ia cui d:ﬁ'usaona L

: N _supemquaiiaéeﬂavarmtaz

‘layoro : 13 rickrca della presenza di mutazioni rare dell’Alfa | antitripsina in. pazxenm con .

i -dell’!taha cenh'@mendmnale che presentano almeno uno dei seguenti. eiemenu. o
4i: BPCO (bronco ‘pneumopatia cronica. ostruttiva), anamnesi familiare. positiva per

: unmanonefelometma), anamnesi famﬁ:are posmva per AATD.

sxa;wr ar SENZa

- PCR). Inoltre si eonssderemnno i iwelh f\mzwnah dellepdive_rsé.vaximﬁ proteiche.

Conclusioni

i Oiﬁpaﬂcbﬂ mpﬁmﬁe che non possiedono gli alleli S o Z, prestando: pmmciare. L
guar&auuapm medmwmmommmm s:am_._i.'_

S BPCO sidott: d:.;alfabglobuhaa all’eletroforesi (mmva!gxmento epatico);: tvelli di AAT nel’ sleror_';; o
- minori di 80 mg/dl o magg:on e oguali a 113mg/dL e genotipo 8 e Z- ne,gat:vo (c,tm tecnics

- 1."identificazions « delte varmnu rave.del gene dell’alfal-antitripsina codificanti proteine abermntx, in pmentx,. _—
1l con patologie . polmonari ed epatiche di origine sconosciute, diventa importante per poter intervenire =

_pmmmememnwapxeadauzmlasommmxs&amanedlAATpmﬁeamdmngmgm ..._@}

_ mdeghobletttw amlmex pmpostl , _ 5
- EI_Rlsam:'da impwgare Un dmgente con Jaurea magzstrale in Sc;enze Broiugmhe efo Bmteenelog:a SR
o _ eon dmosa‘ata formazxone nei sampe dell’ utxhzzo dei sistemi di dmgnostaca molecnlare

i .-_:_'Iuipeg:w-mnum presanto perla realxmmne del progeﬁne 13 1}00! anno




