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INTRODUZIONE

La medicina di laboratorio, a differenza di altre
specialità mediche, chirurgiche o intensive, è spesso
considerata una specialità a basso rischio per il paziente
(1). Tuttavia è dimostrato che errori nel processo di
laboratorio possono tradursi in esiti clinici negativi, oltre
che creare la necessità di nuove indagini diagnostiche,
visite e terapie inappropriate, costi psicologici ed
economici a carico del paziente. Si stima che il rischio
che un paziente sia sottoposto a un percorso di cura
inappropriato (es. trasfusioni inappropriate e
modificazioni della terapia), a seguito di errori nel
processo di laboratorio, sia compreso tra il 6,4 e il 12%,
e che il ~26-30% degli errori di laboratorio costringa il
paziente a ripetere esami di laboratorio e a sottoporsi a
consulti medici e ulteriori indagini, talvolta più invasive
(ad esempio biopsie, risonanza magnetica, ecc.) (2- 4).

Negli ultimi decenni, la chiara definizione delle fasi e

delle responsabilità nel processo di medicina di
laboratorio (5, 6), lo sviluppo tecnologico che ha condotto
all’automazione di procedure un tempo eseguite
manualmente (7), la forte spinta verso l’armonizzazione
(8, 9) e l’introduzione di strumenti per garantire la qualità
del processo e la sicurezza del paziente (10-15), hanno
certamente contribuito alla riduzione dell’errore (16, 17).
Lo scoglio maggiore resta dunque la riduzione dell’errore
generato da fattori umani quali, stress, stanchezza,
dimenticanze e scarsa conoscenza o osservanza delle
procedure.

Tra le procedure di laboratorio non automatizzate e di
forte impatto sul processo di cura del paziente (errori o
ritardi nella diagnosi e nel trattamento) e
sull’organizzazione (ricadute economiche e di
immagine), va certamente annoverato il prelievo venoso
(18). Al fine di garantire la corretta esecuzione della
procedura, la sua armonizzazione in siti di prelievo
differenti e la minimizzazione degli errori, sono state
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prodotte linee guida e raccomandazioni internazionali
(19-20) e nazionali (21). Tuttavia, i dati della letteratura
dimostrano che queste linee guida non sono sempre
recepite (22) e gli errori riguardanti l’idoneità del
campione rappresentano attualmente la tipologia di
errore più frequente nella fase pre-analitica (23-25). La
diffusione delle linee guida e la continua formazione del
personale rappresentano le strategie più comunemente
utilizzate per la riduzione e prevenzione degli errori in
questa fase del processo. Recentemente l’introduzione
di una check-list (o lista di controllo), intesa come un
elenco di punti e le conseguenti azioni da considerare
per l’esecuzione di processi complessi (26), è stata
proposta dal gruppo di studio “Variabilità extra-analitica”
di SIBioC come strumento da impiegare nelle procedure
più a rischio individuate per la raccolta del campione
biologico al fine di prevenire l’errore procedurale (27).
Sebbene l’efficacia dell’uso di tale strumento sia provata
per alcune procedure sanitarie (chirurgiche o per
l’inserzione di cateteri venosi centrali) (28, 29), non sono
riportate esperienze riguardanti l’applicazione
sistematica della check-list per il prelievo venoso, né di
altre check-list applicate ad altre fasi del processo di
medicina di laboratorio, come strumento di supporto alle
procedure di prevenzione e riduzione dell’errore, e
quindi di assicurazione di qualità e sicurezza delle cure.
Inoltre, sebbene sia nota e documentata l’importanza
dell’uso della check-list in medicina, altrettanto noti sono
i commenti critici riguardo alle modalità di stesura e
applicazione della stessa. In particolare, la mancanza di
coerenza metodologica e valutativa, e i possibili bias
procedurali spesso mettono in discussione l’attendibilità ̀
dei dati pubblicati (30). 

Scopo di questo lavoro è descrivere i risultati di un
progetto volto a individuare un modello
per l’implementazione di una check-list applicabile
alla procedura del prelievo ematico come strumento

di prevenzione e riduzione degli errori in medicina
di laboratorio. 

MATERIALI E METODI

Disegno dello studio
Lo studio è stato condotto presso l’Unità Operativa

Complessa Medicina di Laboratorio (UOC-ML)
dell’Azienda Ospedaliera-Università degli Studi di
Padova, e si è articolato in tre fasi operative: studio delle
linee guida esistenti e del processo da sottoporre a
controllo, stesura della check-list e sperimentazione.

Studio delle linee guida
Lo studio delle linee guida (26, 31, 32) ha consentito

di individuare i punti chiave utili a garantire la stesura di
una check-list efficace: 
- definizione di scopo e contesto organizzativo di

applicazione della check-list;
- utilizzo di una metodologia puntuale ed efficace;
- coinvolgimento del personale utilizzatore mediante la

pianificazione e l’attuazione di momenti informativi e
formativi riguardo allo scopo e all’importanza
dell’introduzione di una check-list nel processo;

- chiara definizione delle responsabilità; 
- coinvolgimento di esperti con competenze differenti.

Scopo e contesto di applicazione. La check-list
applicata alla procedura di prelievo venoso doveva
avere lo scopo di ridurre gli errori procedurali al fine
ultimo di garantire la sicurezza del paziente. Le sedi
ambulatoriali locate in via San Massimo (SM) e presso la
struttura ospitante il reparto di pneumologia (PN) sotto il
diretto controllo dell’UOC-ML, sono state scelte quale
contesto di applicazione della check-list. Le
caratteristiche organizzative delle due sedi sono
riportate nella Tabella 1.

Tabella 1
Caratteristiche delle sedi ambulatoriali contesto di applicazione della check-list
Sedi ambulatoriali Stanze Metodologia di etichettatura del campione Tipologia di paziente
SMa SM1 Etichettatura automatizzata per mezzo di una stazione

pre-analitica per i campioni dei pazienti che accedono
alle stanze SM2, SM3 e SM4

Adulti

SM2, SM3, SM4 Etichettatura automatizzata per mezzo di una stazione
pre-analitica presente nella stanza SM1

Adulti

SMb SM5 Etichettatura automatizzata per mezzo di uno strumento
presente nella stanza in cui è eseguito il prelievo 

Bambini

SM6 Etichettatura automatizzata per mezzo di uno strumento
presente nella stanza in cui è eseguito il prelievo

Anziani e donne in gravidanza

SM7 Etichettatura automatizzata per mezzo di uno strumento
presente nella stanza in cui è eseguito il prelievo

Adulti con prenotazione

PN PN1 Etichettatura automatizzata per mezzo di una stazione
pre-analitica

Pazienti: in terapia con
anticoagulante; sottoposto a
controllo per l’avvio di procedure di
procreazione assistita o a controllo
periodico post-ricovero

SM, struttura San Massimo; PN, reparto di pneumologia. 
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Studio del processo da sottoporre a controllo
Le istruzioni operative relative alla procedura del

prelievo ematico a disposizione del personale
dell’UOC-ML e i documenti di riferimento emessi da
organismi nazionali (21) e internazionali (19, 20) sono stati
analizzati al fine di individuare le attività maggiormente
critiche, soggette a errori e di maggiore impatto
sull’idoneità del campione. Mediante osservazione diretta

delle fasi del processo (dall’accettazione e identificazione
del paziente, all’invio del campione al laboratorio) presso
le sedi ambulatoriali SM e PN, è stata successivamente
verificata la coerenza delle prassi operative adottate con
le istruzioni operative in essere. Il personale deputato al
prelievo ematico è stato inoltre intervistato al fine di
individuare le criticità legate alla tipologia di paziente e al
contesto organizzativo e le attività a maggior rischio
d’errore.

Tabella 2
Punti identificati per garantire il controllo completo di tutte le fasi della procedura di prelievo venoso
Punti di controllo

 Ritiro prescrizione medica e valutazione della possibilità di soddisfare la richiesta (es. tipologia di esami richiesti)

 Verifica della completezza delle informazioni e di soddisfazione di requisiti specifici (es. documento di identificazione certa in
caso di esami con valenza medico legale)  

 Applicazione della corretta procedura di identificazione del paziente e verifica dei documenti 

 Raccolta del consenso informato, ove necessario 

 Inserimento nel sistema informatico dei dati: anagrafica del paziente, esami richiesti e commenti particolari 

 Verifica della completezza e correttezza dei dati inseriti 

 Stampa della documentazione: foglio accettazione ed etichette 

 Indicazioni per le modalità e i tempi di ritiro del referto

 Consegna della documentazione: foglio accettazione ed etichette e impegnativa

 Raccolta di altri campioni (urine, feci, ecc), ove richiesti

 Etichettatura manuale dei campioni, ove applicabile

 Verifica dell’identificazione del paziente al momento del prelievo 

  Verifica delle condizioni fisiopatologiche del paziente per accertarne l’idoneità alla procedura (digiuno, stress, esercizio fisico,
assunzione di farmaci)

 Valutazione del patrimonio venoso  

 Verifica della correttezza e congruenza degli esami richiesti 

 Verifica della corrispondenza delle informazioni di identificazione del paziente (identità del paziente-foglio di accettazione-etichette)

 Identificazione dell’ordine di raccolta delle provette 

 Scelta del sito di raccolta (braccio, mano, piede)

 Scelta dei dispositivi (dimensioni dell’ago, tipologia di siringa)

 Scelta del sito di posizionamento e del tempo di applicazione  del laccio 

  Corretta disinfezione e, ove necessario (ad es. bambini), uso di anestetici locali 

 Rispetto dei tempi di raccolta, ove necessario 

 Corretta esecuzione della procedura di prelievo

 Verifica del tempo di applicazione del laccio

 Rimozione del laccio entro i tempi definiti e prima di sfilare l’ago 

 Utilizzo della provetta corretta sulla base dell’ordine di raccolta delle provette 

 Verifica del volume di riempimento delle provette

 Capovolgimento delle provette dopo il riempimento 

 Pressione sul sito di prelievo

 Verifica delle condizioni del paziente 

 Corretta conservazione (tempo e temperatura) del campione subito dopo la raccolta

 Invio dei campioni in laboratorio 

 Corretta conservazione (tempo e temperatura) del campione durante il trasporto al laboratorio 

 Smaltimento del materiale utilizzato per il prelievo 
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Preparazione della check-list
Definizione dei  punti di controllo. I punti da

sottoporre a controllo sono stati individuati sulla base
dell’analisi delle linee guida (17, 20, 26, 31, 32) e delle
istruzioni operative in essere, e da quanto emerso
dall’osservazione diretta e dalle interviste al personale
deputato al prelievo.

Sono stati individuati 34 punti di controllo per la
verifica dell’attuazione della corretta procedura (Tabella
2), al fine di garantire il controllo completo di tutte le fasi
della procedura di prelievo venoso, dall’accettazione del
paziente all’invio del prelievo al laboratorio per l’analisi.
Al fine di individuare le aree e le responsabilità del
controllo (segreteria, ambulatorio, trasporto), i punti di
controllo sono stati successivamente organizzati in 9
categorie: accettazione, accertamento identità del
paziente, valutazione del paziente, scelta dei dispositivi
e del laccio, prelievo, verifica delle condizioni del
paziente, conservazione dei campioni, smaltimento dei
materiali prelievo, invio dei campioni.  

Stesura della check-list. La lista di punti di controllo è
stata analizzata da un gruppo costituito da esperti con
competenze e responsabilità differenti: responsabile
della qualità, medici responsabili della gestione dei due
ambulatori sede della sperimentazione, coordinatore
infermieristico e infermiera referente. Al fine di garantire
un semplice ed efficace utilizzo della check-list e non
ultimo il rispetto dei tempi d’attesa, il gruppo di esperti ha
ritenuto opportuno:
- ridurre il numero dei punti di controllo da 34 a 9 e quello
delle categorie da 9 a 4. Per individuare quali punti
eliminare, è stata verificata, mediante osservazione
diretta, l’operatività del personale nelle specifiche
attività, identificando le fasi in cui il personale dimostrava
attinenza alle procedure in essere, sicurezza
nell’operatività e congruenza di operatività tra i diversi
operatori. In particolare sono stati eliminati i punti relativi
all’accettazione del paziente, alla scelta del sito di
prelievo e alla disinfezione (33). Sono stati privilegiati
invece i punti di controllo a maggior impatto sulla
sicurezza del paziente e all’idoneità del campione. In
particolare: la verifica dell’identità del paziente e la
congruità richiesta-paziente-etichetta (in quanto la fase
di identificazione del paziente risulta tra le più vulnerabili
del processo) (34), la scelta del dispositivo,  il tempo di
posizionamento del laccio emostatico, il volume di
riempimento delle provette, il  mescolamento delle
provette e le condizioni di conservazione (tempo e
temperatura) del campione (35); 
- migliorare la descrizione di altri punti di controllo
(tipologia di paziente: bambino/adulto/anziano; scelta
dell’ago: retto o farfalla; numero di provette;
conservazione del campione: ghiaccio,  37 °C);
- inserire simboli ed elementi colorati che catturassero
l’attenzione dell’operatore sul rispetto delle procedure
nelle fasi più critiche del processo. Tuttavia, una
successiva analisi dei costi ha evidenziato l’impossibilità
di disporre di un gran numero di copie a colori a costi
contenuti. Il modello preliminare (Figura 1a) è stato

dunque sostituito da una versione in bianco e nero (Figura
1b) a scapito di un immediato impatto visivo.

Sperimentazione della check-list
La bozza definitiva (Figura 1b) è stata presentata al

personale deputato alla procedura di prelievo venoso
(25 medici, di cui 14 specializzandi e 15 infermieri) nelle
sedi individuate per la sperimentazione. Scopo d’uso e
campo di applicazione della check-list, responsabilità,
modalità di compilazione e tempi di sperimentazione
sono state illustrate durante una riunione con tutto il
personale coinvolto. La check-list è stata dunque testata
presso gli ambulatori SM e PN dal 27 agosto 2014 per
quattro settimane, al termine delle quali è stata
organizzata una riunione di chiusura della
sperimentazione durante la quale le check-list compilate
sono state analizzate. Fattibilità, criticità e punti di forza
sono stati discussi assieme al personale coinvolto, prima
di rilasciare la revisione finale.

Valutazione dell’efficacia
L’efficacia della check-list, intesa come strumento di

riduzione e prevenzione degli errori, è stata valutata sia
a breve che a lungo termine. L’efficacia dell’utilizzo della
check-list in fase sperimentale è stata valutata
confrontando la percentuale di campioni non idonei
registrata nelle sedi ambulatoriali durante la
sperimentazione (27 agosto - 24 settembre 2014) e un
mese dopo (25 settembre - 31 ottobre 2014) con quella
registrata nello stesso periodo negli anni precedenti
(2012-2013).  

E’ stata poi programmata un’ulteriore valutazione
dell’efficacia a un anno dall’introduzione in routine della
check-list.

Analisi dei dati
Le check-list quotidianamente compilate sono state

analizzate per sede ambulatoriale, operatore e singolo
punto di controllo al fine di individuare differenze
nell’approccio alla compilazione e di verificarne la
completezza. E’ stata quindi condotta un’analisi statistica
descrittiva con l’aiuto del software SigmaStat 3.5 –
Systat Software Inc. Point Richmond, Ca USA. 

RISULTATI

Nel periodo di sperimentazione (quattro settimane)
sono state compilate e analizzate 5661 check-list, su
un numero totale di 9469 prelievi eseguiti (59,8%). Nella
Tabella 3 sono riportati il numero di check-list compilate
e la percentuale calcolata in relazione al numero di
prelievi eseguiti in ciascuna sede ambulatoriale. La
percentuale di compilazione maggiore è stata registrata
presso la sede PN (79,9%). Nella sede SM (52,7% di
check-list compilate) la percentuale di compilazione è
risultata bassa presso gli ambulatori afferenti a SMb
(19,8%).

È stata analizzata la compilazione di ciascun punto di

134 biochimica clinica, 2018, vol. 42, n. 2



SCIENTIFIC PAPERS CONTRIBUTI SCIENTIFICI 

controllo della check-list. I dati, inclusi nella Tabella 4 ed
espressi in percentuale rispetto al totale di check-list
compilate per sede ambulatoriale, sono riportati in
termini di mediana, 25° e 75° percentile.  

I dati evidenziano una parziale e disomogenea
compilazione nelle tre differenti sedi ambulatoriali di 3
dei 9 punti di controllo e precisamente: valutazione del
patrimonio venoso, verifica della temperatura e del
tempo di conservazione del campione prima dell’invio al
laboratorio. Inoltre, relativamente alla scelta del
dispositivo di prelievo, sebbene l’ago retto si sia
dimostrato il dispositivo d’elezione in accordo a quanto
richiesto dalle linee guida (19-21), l’ago a farfalla è stato

utilizzato in una percentuale superiore al 30%, negli
ambulatori PN e SMb.

Infine, è stata valutata l’efficacia della check-list,
concepita come strumento di prevenzione dell’errore
procedurale. La percentuale di campioni non idonei,
registrata durante il mese di sperimentazione della
check-list e nel periodo immediatamente successivo (25
settembre - 31 ottobre 2014), è stata confrontata con
quella registrata nello stesso periodo negli anni
precedenti (2012-2013). Nella Tabella 5 sono riportati i
dati relativi alla valutazione dell’efficacia a breve termine.
La percentuale di campioni non idonei registrata durante
la fase di sperimentazione della check-list è risultata
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AMBULATORIO N. PERSIGLA O RAATORE 

Figura 1
Prima bozza di check-list: 9 punti di controllo organizzati in 4 categorie. La bozza preliminare arricchita di simboli ed elementi colorati
volti a catturare l’attenzione dell’operatore (a), è stata successivamente sostituita da una bozza definitiva in bianco e nero (b). 
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AMBULATORIO N. SI RGLA OPERAATORE

B

Tabella 3
Numero e percentuale di check-list compilate nelle sedi ambulatoriali oggetto della sperimentazione

Sedi ambulatoriali
SMa SMb PN Totale

2395 (33,0%) 1429 (19,8%)

Check-list compilate, n (%) 3824 (52,7%) 1837 (79,9%) 5661 (59,8%)

Prelievi venosi, n 7254 2215 9469

SM, sede ambulatoriale locata in via San Massimo; PN, sede ambulatoriale locata nel reparto di pneumologia.
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pressoché invariata rispetto agli anni precedenti.
Dall’analisi e discussione dei dati con il personale
coinvolto nella sperimentazione sono emersi importanti
aspetti di carattere generale e organizzativo riguardo
l’utilizzo della check-list applicata alla procedura di
prelievo venoso ambulatoriale, di seguito riassunti.
Per gli aspetti generali: 
- lo scopo dell’utilizzo di una check-list applicata a una

procedura ormai consolidata, quale quella del
prelievo venoso ambulatoriale, non è stato compreso
da tutto il personale coinvolto; 

- la check-list si è rivelata un utile strumento di

supporto alla formazione di tirocinanti, specializzandi
e personale neoassunto; 

- il personale con maggiore esperienza sul campo ha
ritenuto ridondanti i punti di controllo relativi alla
verifica dell’identità del paziente e alla valutazione
del patrimonio venoso; 

- sono stati definiti poco comprensibili i punti di
controllo relativi alla verifica della temperatura e del
tempo di conservazione del campione prima
dell’invio al laboratorio per l’esecuzione dell’analisi.

Per gli aspetti organizzativi: 
- il personale coinvolto nella sperimentazione ha

Tabella 4
Percentuale di compilazione dei singoli punti di controllo sul totale di check-list compilate per sede ambulatoriale

Sedi Ambulatoriali

SMa SMb PN
Check-list compilate, n (%) 2395 (33) 1429 (19,7) 1837 (79,9)

Punti di controllo compilati, mediana % [25°-75° percentile]

Verifica dell’identità del paziente 100 [100-100] 100 [100-100] 100 [98,9-100]

Verifica di congruenza: identità del paziente-
etichette-richiesta

100 [98,9-100] 100 [98,5-100] 100 [98,7-100]

Valutazione del patrimonio venoso 80,2 [69,5-90,4] 73,1 [57,1-88,9] 51,9 [44,4-71,1]

Scelta del dispositivo 96,7 [94,8-98,8] 95,8 [93,9-97,9] 97,9 [96-100]

Ago retto 66,9 [60,5-71,5] 63,3 [52,7-72,1] 59,2 [54,1-68,6]

Ago a farfalla 30,8 [26,5-36,7] 32,5 [25-45,2] 38,7 [31,4-45,6]

Tempo di posizionamento del laccio (inferiore a 2
minuti)

82,5 [75,1-95,7] 85,8 [71,4-95,9] 89,9 [78,9-94,4]

Verifica del corretto volume di riempimento delle
provette

98,8 [95-100] 97,9 [96-100] 98,7 [98,5-100]

Capovolgimento delle provette a seguito del
prelievo

98,4 [96,8-99,3] 97,4 [91,4-100] 98,7 [96,2 -100]

Verifica della corretta temperatura di conservazione
del campione prima dell’invio in laboratorio 

27,6 [13,2-41,9] 23,5 [10-46,1] 5 [2,4-16,7]

Verifica del corretto tempo di conservazione del
campione prima dell’invio in laboratorio 

16,41 [10,1-30,0] 20,8 [0-46,1] 1,3 [0-12,2]

SM, sede ambulatoriale locata in via San Massimo; PN, sede ambulatoriale locata nel reparto di pneumologia. 

Tabella 5
Percentuale di campioni non idonei calcolata sul numero totale di campioni, registrata durante (27 agosto - 24 settembre 2014) e al
termine della sperimentazione (25 settembre - 31 ottobre 2014) e confrontata con quella registrata presso le stessi sedi ambulatoriali,
nello stesso periodo di tempo, negli anni precedenti (2012-2013)

2012 2013 2014

SM PN SM PN SM PN

Campioni, n 25051 8069 23486 8004 20120 7599

Campioni non idonei, n (%) 9
(0,036)

0
(0,000)

9
(0,038)

0
(0,000)

8
(0,040)

1
(0,013)

25  Settembre – 31 Ottobre 2014

Campioni, n 26141 9581 25852 9307 31961 8667

Campioni non idonei, n (%) 15
(0,057)

0
(0,000)

15
(0,058)

2
(0,021)

13
(0,041)

1
(0,012)

SM, sede ambulatoriale locata in via San Massimo; PN, sede ambulatoriale locata nel reparto di pneumologia.

136 biochimica clinica, 2018, vol. 42, n. 2



SCIENTIFIC PAPERS CONTRIBUTI SCIENTIFICI 

riportato un difetto di comunicazione prima
dell’utilizzo della check-list stessa relativamente allo
scopo di applicazione e alla metodologia di
compilazione della check-list; 

- il numero di copie di check-list disponibili nelle fasce
orarie e nelle sedi a maggior accesso (SMa e SMb)
è stato ritenuto insufficiente. 
A fronte delle considerazioni emerse, sono stati

chiariti a tutto il personale utilizzatore i dubbi riguardo
alle modalità di compilazione e allo scopo e campo di
applicazione. Al fine di garantire la pronta disponibilità
della check-list, si è deciso di generare la stampa della
check-list in associazione al foglio d’accettazione in
uscita, evitando così la distribuzione manuale. La check-
list nella sua revisione finale (Figura 1b) è stata inserita
nel processo quale strumento di assicurazione della
qualità e della sicurezza delle cure.

L’efficacia a lungo termine dell’utilizzo della check-list
è stata programmata a un anno dalla distribuzione della
revisione finale; i dati sono presentati nella Tabella 6.  

La percentuale del numero di campioni non idonei
registrata nel periodo oggetto di studio (27 Agosto - 31
Ottobre) è stata confrontata con quella registrata nello
stesso periodo dell’anno seguente, quando la check-list
era ormai parte integrante del sistema di gestione per la
qualità della UOC-ML. Nel 2015, la percentuale del
numero totale di campioni non idonei è risultata
dimezzata rispetto agli anni precedenti. Le cause di non
accettabilità del campione risultano essere legate alla
qualità (coagulato, emolizzato) e quantità del campione
(errato rapporto sangue-anticoagulante, volume
insufficiente); non sono stati registrati errori relativi
all’identificazione del campione. Complessivamente, a

un anno dall’implementazione della check-list, tutte le
tipologie di campione non idoneo avevano subito una
riduzione percentuale.

DISCUSSIONE

Nel 2013, il gruppo di studio “Variabilità extra-
analitica” di SIBioC, attraverso un documento societario
aveva diffuso una lista sintetica delle attività più a rischio
d’errore nell’esecuzione del prelievo venoso, con
l’auspicio che questa, adattata alle differenti
caratteristiche locali, potesse essere utilizzata in tutte le
strutture deputate alla raccolta di campioni di sangue
venoso (27). Tuttavia, non sono disponibili in letteratura
esempi dell’applicazione e dell’efficacia della check-list
proposta in contesti diversi per locazione geografica,
tipologia di pazienti afferenti, organizzazione dei
processi, risorse disponibili, fattori di contenimento dei
rischi. 

Dall’analisi di studi condotti in diversi contesti
ospedalieri (terapie intensive, pronto soccorso, reparti
chirurgici), Ko et al (30) hanno evidenziato che
differenze nella stesura della check-list (grado di
descrizione dei singoli punti di controllo) e nel contesto di
applicazione, turn-over del personale durante le fasi di
stesura e applicazione, inadeguata comprensione e
compilazione, inadeguata definizione dei tempi di
valutazione dell’efficacia, possono compromettere
l’efficacia della check-list stessa, valutata in termini di
outcome sul paziente.

Inoltre, al fine di garantire l’efficacia della check-list
come strumento di prevenzione dell’errore pre-analitico
e di sicurezza del paziente, le linee guida disponibili

Tabella 6
Percentuale di campioni non idonei presentata per tipologia, registrata nel periodo oggetto di studio (27 agosto- 31 ottobre 2014) e
confrontata con il dato registrato presso le stesse sedi ambulatoriali, nello stesso periodo di tempo, l’anno seguente (2015)

2014 2015

SM PN SM PN

27 Agosto- 31 Ottobre

Campioni, n 52081 16266 48721 24451

Campioni non idonei, n (%) 21
(0,040)

2
(0,012)

12
(0,024)

4
(0,016)

Tipologia di campione non idoneo

Coagulato,  n (%) 10
(0,019)

0
(0,000)

6
(0,012)

1
(0,004)

Emolizzato, n (%) 2
(0,004)

1
(0,006)

1
(0,002)

0
(0,000)

Errato rapporto sangue-anticoagulante, n (%) 6
(0,012)

0
(0,000)

1
(0,002)

2
(0,008)

Volume insufficiente,  n (%) 0
(0,000)

0
(0,000)

0
(0,000)

0
(0,000)

Campione scorretto, n (%) 3
(0,005)

1
(0,006)

4
(0,008)

1
(0,004)

SM, sede ambulatoriale locata in via San Massimo; PN, sede ambulatoriale locata nel reparto di pneumologia. 

biochimica clinica, 2018, vol. 42, n. 2          137



raccomandano la definizione di una metodologia
puntuale di stesura della check-list, il coinvolgimento di
tutto il personale e la chiara definizione delle
responsabilità (26, 31, 32). 

Scopo del progetto era dunque sviluppare una
metodologia utile alla stesura e all’implementazione di
una check-list che si adattasse al contesto di
applicazione e che guidasse il personale nella puntuale
esecuzione della procedura del prelievo ematico al fine
di prevenire errori che potrebbero inficiare la qualità del
campione e che, generalmente, sono il frutto di scarsa
osservanza delle procedure in essere, di interruzioni
continue dei flussi di lavoro, di carichi di lavoro eccessivi,
o di fattori umani quali stress, dimenticanze e scarsa
attenzione nelle fasi più critiche del processo. I risultati di
questo progetto, articolato in diverse fasi di analisi e
discussione dei dati, dimostrano che: 
- la pianificazione chiara e puntuale di tutte le fasi del
progetto e delle responsabilità garantisce un efficace
utilizzo (preparazione e distribuzione) della check-list. La
riunione a conclusione della fase di sperimentazione ha
messo in luce le problematiche connesse alla fase di
pianificazione delle attività e delle responsabilità. La
differente modalità di distribuzione della check-list nelle
due sedi ambulatoriali, SM e PN, ha determinato una
differente adesione al progetto. Nella sede PN la check-
list accompagnava sempre il foglio di accettazione, nella
sede SM invece, la check-list in certi casi accompagnava
la documentazione del paziente, mentre in altri era a
disposizione dell’operatore in uno spazio dedicato.
L’assenza di copie disponibili nello spazio dedicato e
nelle fasce orarie a maggior accesso, le dimenticanze
del personale deputato al prelievo e un carico di lavoro
maggiore, hanno determinato un’inferiore percentuale di
compilazione della check-list nella sede SM; 
-  l’utilizzo della check-list è strettamente legato ai flussi
organizzativi e alle peculiarità dell’organizzazione nella
quale si intenda applicarla. Nella sede SM, ove il numero
di pazienti afferenti è più elevato, nelle fasce orarie a
maggior accesso e nei casi in cui era richiesta la
gestione di ulteriore documentazione (notizie cliniche,
approfondimenti diagnostici, consensi informati) durante
la procedura di prelievo venoso, il personale ha preferito
garantire i tempi d’attesa a scapito della compilazione
della check-list, ritenuta un ulteriore carico di lavoro. La
ridotta percentuale di compilazione della check-list
evidenziata negli ambulatori SMb è inoltre strettamente
connessa alla tipologia di paziente. Per ammissione
stessa del personale utilizzatore, la check-list non è stata
compilata nei casi in cui la procedura di prelievo
richiedesse maggiore attenzione (prelievo a bambini e
anziani);
- verificare il coinvolgimento del personale è
indispensabile al fine di garantire una compilazione
consapevole. La riunione di chiusura della fase
sperimentale ha evidenziato che il personale utilizzatore
non aveva compreso lo scopo d’uso della check-list che
era stato trasmesso durante la riunione di apertura. In
molti casi gli operatori hanno ammesso di compilare la
check-list in maniera automatica, senza alcuna

attenzione ai singoli punti di controllo, ma solo perché
richiesto. E’ dunque necessario assicurarsi del
coinvolgimento del personale in più momenti durante la
fase di sperimentazione. Si è dimostrato inoltre
essenziale il ruolo del team leader. Nella sede PN, ove il
carico di lavoro è inferiore e il team leader ha potuto
seguire e gestire la sperimentazione con maggior
attenzione, fornendo chiarimenti e suggerimenti
all’occorrenza, è stata registrata una maggiore adesione
al progetto e una maggiore consapevolezza del
personale;
- è necessario verificare la corretta interpretazione dei
punti di controllo della check list da parte del personale
che deve utilizzarla. La scorretta interpretazione dei
punti di controllo relativi alla verifica della temperatura e
del tempo di conservazione del campione prima
dell’invio al laboratorio, ha determinato una bassa
percentuale di compilazione. I punti di controllo avevano
l’obiettivo di ricordare all’operatore di verificare, tramite
l’indicazione riportata sull’etichetta, se il campione
necessitasse di una temperatura di conservazione o
tempi di consegna definiti. Il controllo doveva dunque
essere eseguito per ciascuna provetta. Gli utilizzatori
hanno invece riferito di aver compilato i punti di controllo
solo nei casi in cui i campioni richiedessero una
particolare conservazione o tempi di consegna definiti; 
- la stesura di una check-list non può prescindere dalle
peculiarità dell’organizzazione nella quale si intenda
applicarla. La differente modalità operativa attuata nelle
sale prelievo dell’ambulatorio SM relativamente
all’etichettatura dei campioni potrebbe richiedere una
formulazione differente del punto di controllo relativo
all’identificazione del paziente. Negli ambulatori SM5-
SM7, ove l’etichettatura delle provette è automatizzata
ed è eseguita nella stanza in cui viene effettuato il
prelievo, il punto di controllo che ha l’obiettivo di
verificare la congruenza tra i dati anagrafici del paziente
riportati sul foglio d’accettazione e le provette etichettate,
potrebbe non essere incluso. La check-list potrebbe
includere punti di controllo differenti in base alla tipologia
di pazienti afferenti ai diversi ambulatori. Per esempio,
nel caso di ambulatori dedicati al prelievo a neonati
(SM5), il check-point relativo alla scelta del dispositivo
(ago retto-ago a farfalla) potrebbe essere considerato
ridondante; 
- sperimentare la check-list è fondamentale per
individuare ciò che è necessario migliorare. La fase
sperimentale oltre a verificare l’applicabilità, i punti di
forza e le criticità della check-list ha consentito di
verificare la correttezza dei singoli punti di controllo in
relazione allo scopo d’uso. In generale, l’analisi delle
check-list compilate durante la fase sperimentale ha
dimostrato un’elevata adesione e compilazione dei punti
di controllo individuati (compilazione pari al 90-100%).
Non sono state, inoltre, registrate importanti differenze di
compilazione fra le differenti sedi. Gli utilizzatori hanno
riferito di reputare ridondanti i punti di controllo relativi
alla valutazione di corretta identificazione del paziente e
all’interpretazione del patrimonio venoso. Tuttavia,
considerando l’identificazione del paziente una fase
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cruciale del processo, gli utilizzatori hanno sempre
compilato il punto di controllo relativo. Al contrario,
ritenendo ovvia la valutazione del patrimonio venoso per
l’esecuzione della procedura stessa, il punto di controllo
relativo ha registrato una ridotta percentuale di
compilazione. E’ risultata inoltre molto buona
l’osservanza dei punti di controllo relativi al volume di
riempimento corretto del campione e al capovolgimento
della provetta (98% di compilazione). Tuttavia durante la
riunione di chiusura il personale ha riferito alcune
perplessità sulla necessità di capovolgere le provette per
il numero di volte indicato nella check-list, nonostante le
linee guida e la letteratura riportino l’importanza di
rimescolare in modo efficace il campione (17, 20, 27, 28,
30, 36). 

Riassumendo, la fase sperimentale ha dimostrato
che perché una check-list sia applicabile deve:
- riportare solo i punti di controllo necessari e non

includere quelli ridondanti;
- includere i punti di controllo chiaramente esplicativi

che non inducano mis-interpretazioni; 
- stimolare suggerimenti e critiche da parte degli

operatori; 
- esserne  compresi lo scopo e la modalità di gestione.

I risultati hanno inoltre dimostrato che la valutazione
dell’efficacia di uno strumento per la qualità richiede
tempi lunghi affinché il personale utilizzatore possa
comprenderne lo scopo e la migliore gestione. Sebbene
apparissero sconfortanti i risultati analizzati durante e
immediatamente dopo la sperimentazione, nella
valutazione a lungo termine, la check-list si è dimostrata
un efficace strumento di assicurazione della qualità e
della sicurezza del paziente determinando, a un anno
dalla sua introduzione, quasi il dimezzamento degli errori
in fase di prelievo venoso. 

La check-list proposta ha, di fatto, un duplice scopo:
ricordare all’operatore l’esecuzione di tutte le fasi della
procedura e focalizzare l’attenzione sulle attività risultate
a maggior rischio d’errore. 

Il controllo relativo alla scelta dell’ago (retto o a
farfalla), per esempio, richiedeva di indicare anche la
motivazione della scelta in relazione alla tipologia di
paziente, al fine di guidare l’operatore all’utilizzo dell’ago
a farfalla solo nei casi appropriati (bambino o anziano, o
in presenza di vene fragili) prevenendo così il numero di
campioni non idonei per volume inadeguato o rapporto
inadeguato rispetto al volume dell’anticoagulante (35). Il
controllo relativo al capovolgimento delle provette, oltre
a garantire la miscelazione del campione, doveva
aiutare il prelevatore, a effettuare il numero di inversioni
richieste per la specifica tipologia di campione, al fine di
evitare la formazione di coaguli. Il controllo della
temperatura di conservazione invece, doveva garantire
l’adeguata conservazione dei campioni che richiedevano
particolari condizioni, e allo stesso tempo prevenire
l’inadeguata conservazione degli altri, prevenendo per
esempio l’emolisi del campione. 

La riduzione di campioni insufficienti, raccolti in
volume inadeguato rispetto all’anticoagulante, emolizzati
o coagulati, un anno dopo l’introduzione della check-list

nel flusso operativo, dimostra che la check-list può
essere considerata un potente strumento per prevenire
gli errori pre-analitici che hanno impatto sulle fasi
successive dell’intero processo d’esame (fase intra- e
post-analitica) e quindi sulla sicurezza e outcome del
paziente (37). Tuttavia è necessario che la check-list sia
parte integrante di un sistema di gestione per la qualità
e di un sistema in cui sia ritenuta strategica la
consapevolezza del personale relativamente
all’importanza del suo utilizzo. Nella nostra esperienza,
sono state necessarie attività di sensibilizzazione del
personale a porre una sempre maggiore attenzione
all’appropriato uso della check-list durante la fase di
sperimentazione e a prendere coscienza dell’importanza
dell’attività di prelievo nella prevenzione degli errori e la
sicurezza del paziente. Queste attività potrebbero
dunque essere considerate un punto debole del lavoro ai
fini della valutazione dell’efficacia della check-list come
strumento di prevenzione dell’errore durante la raccolta
del campione biologico. 

CONCLUSIONI

Lo sviluppo e la sperimentazione di un modello per
l’implementazione di una check-list applicabile alla
procedura del prelievo venoso come strumento di
prevenzione degli errori in medicina di laboratorio, ha
permesso di dimostrare che:
- la check-list può essere un ottimo sistema di controllo

sui processi solo se disegnata tenendo conto delle
peculiarità del contesto in cui verrà inserita;

- la check-list deve essere plasmabile, adattabile alla
realtà in cui dovrà inserirsi senza creare ulteriore
sovraccarico di lavoro e rispondendo alle esigenze
dell’organizzazione;

- il personale deve essere formato riguardo allo scopo
d’uso della check-list e alla sua compilazione prima
della sperimentazione, deve inoltre essere
continuamente sensibilizzato durante tutta la
sperimentazione. La chiara identificazione di un team
leader è indispensabile per la sensibilizzazione del
personale al fine di garantire un’efficace utilizzo della
check-list; 

- la check-list è ritenuta inoltre un utile strumento di
supporto nell’attività di formazione di tirocinanti,
specializzandi, neo assunti e nell’ottica del
miglioramento di tracciabilità ed efficienza.
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