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1. Premessa

L'esercizio delle attivita mediche, al pari di tutte le attivita umane, € correlato alla possibilita di
generare errori. La pratica anatomo-patologica non & immune da questi problemi. L'errore
diagnostico pud essere causato da una carenza di competenza professionale, o da un difetto di
attenzione, distrazione. Quest'ultimo pud essere riferito ad una diagnosi sbagliata, ad una diagnosi
incompleta, o ad una diagnosi imprecisa. Per questo, il controllo di qualita (CQ) & una metodica di
verifica interna ed esterna applicata a tutti i settori dell'’Anatomia Patologica al fine di assicurare la
riproducibilitd del risultato. La prevenzione dell'errore clinico nella U.O.C. di Anatomia Patologica,
viene eseguita in base ad una prassi consolidata, formalizzata in data 17-09-2018, che prevede
verifiche periodiche e random. La Unita Operativa di Anatomia e Istologia Patologica, svolge controlli
di qualita sulle diagnosi istopatologiche.

2. Scopol/Obiettivi

2.1 Scopo:

Offrire a tutti pazienti una corretta refertazione dellesame inviato dal reparto di degenza attraverso
controlli di qualita interni, distinti in retrospettivi e prospettici, e controlli di qualita esterni. Questi ultimi
consistono nella partecipazione delll UOC di Anatomia Patologica ai controlli di qualita annuali

nazionali ed europei di Societa scientifiche o di Enti certificatori.
2.2 Obiettivo: controlli di qualita interni ed esterni

Appropriatezza clinica organizzativa del processo di refertazione e diagnosi

3. Campo di Applicazione

U.O.C. Anatomia e Istologia Patologica

4. Modifiche alle revisioni precedenti

Nessuna revisione precedente
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5. Definizioni/Abbreviazioni

CQ - Controlli di Qualita

TAT - (Turn Around Time) tempo che intercorre tra il momento dell'arrivo del prelievo
in laboratorio e I'acquisizione del risultato da parte del richiedente.

EQA - European Quality Assurance )

AIOM - Associazione Italiana Oncologia Medica

SIAPEC- IAP- Societa Italiana di Anatomia Patologica e Citologia.

VRQ - Verifica e Revisione Qualita

HER 2 - Human epidermal growth factor receptor 2.

RAS - . orotsina chinasi, con spscifico ruolo nel ciclo di praliferazions e differenziazions
callulare

BRAF - serine/threonine protein kinase che controlla la proliferazione cellulare.

EGFR - recettore del fattore di crescita epidermico.

ALK - (anaplastic lymphoma kinase), recettore tirosin-chinasico
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| 6. Descrizione delle Attivita ]

6.1. Controlli Prospettici: interni
Visione condivisa e discussione di casi istologici problematici, difficili e controversi prima della

refertazione, tra i dirigenti medici della UOC e/o tra i dirigenti medici e il il Direttore.

6.2. | Controlli retrospettivi interni che vengono eseguiti sono i seguenti :

a) La revisione random, a campione, periodicamente eseguita dal Direttore di
esami gia diagnosticati da parte di tutti i dirigenti medici della U.O.C.

b) La revisione da parte del Direttore degli esami esami refertati dai Dirigenti
Medici, in seguito a specifiche richieste dei clinici che hanno in carico il paziente.

c) |Irisultati della revisione vengono comunicati al medico refertante, in presenza di una
non concordanza diagnostica.

d) La revisione da parte del Direttore, di quegli esami gia refertati da tutti gli altri Dirigenti
medici, da sottoporre ad ulteriore indagini biomolecolari.

e) La revisione dei preparati allestiti per 'esame al congelatore, nel momento della
valutazione dei preparati definitivi per la diagnosi conclusiva, da parte di un medico diverso
da quello che ha eseguito 'esame al congelatore, con discussione tra i medici in caso
di non concordanza. La revisione di quegli esami refertati in precedenza dagli altri
colleghi, in occasione della gestione di un nuovo esame dello stesso paziente da parte
di un altro medico.

f) La condivisione tra Dirigenti di casi di particolari interesse scientifico nell'ambito
di incontri di formazione sul campo.

g) Monitoraggio del grado di concordanza tra le diagnosi della UOC e le diagnosi di altre Istituzioni
con particolare competenza sugli esami istopatologici in occasione di “second opinion’”.

h) La revisione di casi non concordanti, individuandone i punti critici cosi da applicare eventuali
correttivi.

1) Monitoraggio dei tempi di preparazione dei vetrini e della qualita dei vetrini prodotti, monitoraggio
dei tempi di refertazione (TAT).

j) 1l monitoraggio della concordanza tra la diagnosi finale formulata nell’esame istopatologico e il
consensus raggiunto in sede di discussione nei team multidisciplinari di ginecologia oncologica, e di
patologia pleuropolmonare.

6.3. Controlli di qualita esterni
I controlli di qualita esterna consistono nella partecipazione annuale della U.O.C di Anatomia

Patologica ai controlli di qualitd nazionali ed europei di Societa scientifiche o di Enti

certificatori
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6.4. Controlli Nazionali ed europei di Societa scientifiche o di Enti certificatori. La U.0.C. di
A.P. partecipa a programmi di VRQ (Verifica e Revisione Qualita) dei seguenti Enti:

a) Progetto interregionale per il controllo di concordanza diagnostica nazionale (FISH su HER 2
nel carcinoma della mammella, AIOM SIAPEC).

b) Survey sulla determinazione immunoistochimica di HER 2 e sulla riproducibilita della
determinazione di HER 2 nel carcinoma della mammella, promosso ed organizzato dalla
U.O.C di Anatomia Patologica ARNAS “ Civico- Di Cristina - Benfratelli”, Policlinico Gemelli di
Roma, Universita Cattolica del Sacro Cuore.

c) Controlli di qualita nazionale per la valutazione delle mutazioni di RAS nel carcinoma del
colon-retto promosso da AIOM e SIAPEC-IAP.

d) Controllo di Qualita Nazionale per la valutazione delle mutazioni di “BRAF nel melanoma”
promosso da AIOM e SIAPEC-IAP.

e) Controllo di Qualita Nazionale per la determinazione delle mutazioni di EGFR nel carcinoma
polmonare promosso da AIOM e SIAPEC-IAP.

f) Controllo di Qualita Nazionale AIOM-SIAPEC-IAP per [lespressione di ALK in
immunoistochimica nel carcinoma polmonare.

g) Controllo di qualita pilota per lidentificazione delle mutazioni EGFR in cfDNA (cfDNA
EQA2018).

h) 1l monitoraggio del grado di concordanza delle diagnosi sui casi istopatologici che sono stati
sottoposti ad un secondo parere presso altre istituzioni con particolare competenza nel
settore. : s

i) Controllo di qualita Europeo EQMN per le mutazioni di B-RAF nel melanoma. -
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7. Matrici delle Responsabilita/Attivita

Attivita’

DIRETTORE UOC | DIRIGENTE MEDICO

ENTE ESTERNO

CONTROLLI QUALITA’
ESTERNA

CONTROLLI QUALITA’ R c*
INTERNI PROSPETTICI
CONTROLLI R C*
QUALITA’INTERNI
RETROSPETTIVI

C* = Corresponsabile Dirigente Medico nei controlli di qualita interni con il Direttore dell’U.O. C. di A.P.

8. Organigramma dei controlli di qualita

Controlli di qualita : Interni / Esterni

Interni:

> Retrospettivi

> Prospettici
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Controlli di qualita

l Interni '

[ Retrospettivi J[ Prospettici }

refertati in precedenza da altri

Revisione Random, eseguita
dal Direttore UOC, di esami
Sanitari

Esami da sottoporre ad ulteriori
indagini biomolecolari

per 'esame al congelatore in
rapporto con esame definitivo

~N
[Revisione dei preparati allestiti

particolari

N
[Condivisione tra Dirigenti di casi

Riunioni del team
multidisciplinare aziendale

Monitoraggio tempi di
refertazione

Esterni l

Partecipazione annuale UOC ai controlli
di qualita Nazionale ed Europei di
Societa o di Enti Scientifici.

Controllo di concordanza diagnostica
Nazionale per la valutazione di HER?2

Discussione di casi
istologici problematici,
difficili e controversi prima
della refertazione.

( ISH) su carcinoma mammario

N

-
Survey sulla determinazione

immunoistochimica di HER2 su

carcinoma mammario

J

Controlli di qualita nazionale per la

valutazione delle mutazioni di RAS

N

Controlli di qualita nazionale per la

valutazione delle mutazioni di EGFR

~
Controlli di qualita nazionale per la

valutazione delle mutazioni di EGFR

N
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Controlli di qualita nazionale AIOM-

SIAPEC-IAP per I'espressione ALK

—

L

.

(
Controlli di qualita pilota EQA per

l'identificazione mutazioni EGFR in
cfDNA

J

\—

-
Monitoraggio della concordanza tra

diagnosi inizale e “Second
Opininon'rilasciata da altre Isttuzioni .
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Controlli di qualita Interni

Prospettici

4 )

Discussione di casi istologici
problematici, difficili e controversi
prima della refertazione.
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Il Controllo di Qualita Esterno in Anatomia Patologica
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10. Indicatori/Parametri di Controllo

N°Casi istologici problematici

Indicatore controlli interni prospettici = Standard atteso 100%

N° Casi istologici problematici sottoposti a controllo prospettico

Indicatore controlli interni retrospettivi = Standard atteso di concordanza >98%.

N° Casi istologici precedentemente refertati

11. Lista di Distribuzione

Direttore U.O.C., Dirigenti Medici, Tecnici di Laboratorio Biomedico, Team Multidisciplinare.

Direttore Sanitario Aziendale

U.O. Qualita e Rischio Clinico



