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Nomenclatura



Fase pre-analitica

Razionale:
•ridurre la variabilità complessiva del processo pre-analitico
•assicurare uniformità e comparabilità dei dati epidemiologici

«Bias» ineliminabili legati alla matrice fecale:

▪ Consistenza e caratteristiche chimico-fisiche

▪ Intermittenza del sanguinamento

▪ Disomogenea distribuzione di Hb nelle feci

creazione di protocolli specifici (basati su campioni biologici artificiali) per la valutazione e comparazione dei
metodi analitici

Fase analitica



Device con nuovo buffer:  a Tamb, diminuzione dei livelli di Hb fecale del 10%  in 5 gg (vs 
40% vecchio device) e del 15% in  10 gg (vs 60% )



Espressione dei risultati – unità di misura

Permette di confrontare i vari 

FIT in commercio, ma non di 

renderli uguali



Linee di Indirizzo per il test di primo livello (FIT)
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Armonizzazione e standardizzazione: 

esperienze e gestione del FIT nei Laboratori RER 
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Controllo di Qualità (CQ) nel test di I° livello (FIT)

Protocollo Diagnostico Terapeutico (2012) - RER

✓ Controllo di Processo (Totale testing process)

✓ Controllo di terza parte

✓ Controllo di Qualità Interno (CQI): sistemi di controllo statistico (breve/lungo termine), stima
delle performance del metodo/strumento in termini di ETs (Errore Totale Sperimentale)

✓ Controllo di Qualità Allargato (CQA)

✓ Valutazione Esterna di Qualità (VEQ)

✓ Definizione Indicatori di Qualità e Traguardi Analitici intesi come ETa (Errore massimo
accettabile)

Da realtà organizzative diverse in ambito regionale
→ Obiettivo di approccio laboratoristico comune al FIT



Gestione CQ: Indicatori di perfomance nel FIT

Monitoraggio  criticità fase pre-analitica  (auto-campionamento) , attività di 
coordinamento con Centro Screening 

Indicatore n.3:  ETa basato sullo stato dell’arte (dati di programmi VEQ o di CQA)
Indicatore n. 4:  Limite di accettabilità definito dal provider : ET = 14%

FASE PRE-ANALITICA

FASE ANALITICA



Dal 2014: scelta a livello regionale di un unico lotto CQI di terza parte

-Maggior confrontabilità della Qualità analitica tra laboratori RER;

-Valutazione condivisa dati elaborati e Indicatori di qualità mediante “cloud”;

-Rilevamento alert precoci (situazioni di fuori controllo).

Indicatori di qualità « in rete »:

Nel 2015: presentazione del progetto al provider di CQA con richiesta di
informatizzazione del foglio di calcolo ed eventuale inserimento nuovi parametri
statistici di performance

Lab.1

Parametri statistici ricavati dai dati di CQA

Elaborazione dati CQI e Traguardi Analitici nel FIT



* 1→9 Laboratori RER

Elaborazione dati CQI e Traguardi Analitici nel FIT



Elaborazione dati CQI e Traguardi Analitici nel FIT



ET%

Elaborazione dati VEQ nel FIT

* Elaborato n.1/2019 Laboratorio Unico Provinciale 
FE



▪ Confronto tipologia e modalità di registrazione delle NON conformità nei singoli Laboratori RER
1) Inserimento nuovo Indicatore tra quelli già elaborati ?
2) Valutazione  Indicatore nelle diverse realtà organizzative: quali differenze di performance?

FIT: non conformità e nuovi indicatori di processo 

RICHIAMO UTENTE 

Prossimo impegno Lab RER:



▪ Valore aggiunto del lavoro di gruppo in un’ottica di confronto costante e
trasparente;

▪ Trasferibilità dell’esperienza maturata nella gestione del FIT in contesto
screening anche in altri ambiti del Laboratorio;

▪ Condivisione e raggiungimento di OBIETTIVI COMUNI di QUALITA’ sul FIT in
ambito regionale: miglior concordanza dei risultati nel test di I^ livello
(equità di trattamento).

Grazie per l’attenzione
Gruppo Regionale Area Laboratoristica  - I^ livello

Conclusioni


