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Riassunto

I valori critici (anche noti come valori di panico
o d’allarme) sottendono un risultato di test di la-
boratorio che si puo associare ad un grave rischio
per la salute del paziente che richiede una noti-
fica immediata al medico curante al fine di at-
tuare procedure mediche idonee e tempestive.
Malgrado i valori critici siano oggi universalmen-
te riconosciuti quali standard essenziali nella
buona pratica di laboratorio, 'implementazione
e la gestione rappresenta tuttora motivo di acce-
si dibattiti, sia a livello nazionale che internazio-
nale. Il ricorso a procedure standardizzate ed
universalmente condivise appare un provvedi-
mento necessario per un approccio razionale ed

Summary

Recommendations for detection and management
of critical values in clinical laboratories

Critical values (also known as panic or alarm values)
highlight a laboratory test result associated with a se-
rious risk for the patient’s health, requiring immediate

efficace al problema. Pertanto, la Societa Italia-
na di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare
Clinica (SIBioC), la Societa Italiana di Medicina
di Laboratorio (SIMeL), di concerto con il Co-
mitato Italiano per la Standardizzazione dei
Metodi Ematologici e di Laboratorio (CISMEL),
per mezzo del Gruppo di Studio (GdS) interso-
cietario sulla “Standardizzazione della variabili-
ta extra-analitica del dato di laboratorio”, ema-
nano indicazioni, in termini di raccomandazioni
definite con il metodo delle conferenze di con-
senso, sulla identificazione e gestione dei valori
critici.

Parole chiave: diagnostica di laboratorio, valori
critici, valori di panico, valori di allerta.

communication to the physician to establish approptiate
and punctual therapeutic interventions. Although criti-
cal values are universally recognized as essential stan-
dards for the good laboratory practice, their imple-
mentation and management still represent matter of
debate worldwide. Since the implementation of stan-
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dardized and universally accepted procedures appears
as yet an essential policy to provide rational and effi-
cient solutions to this issue, the present document is
aimed to provide consensus recommendations for
detection and management of critical values in clinical
laboratories.

The document is issued by the Italian Society of Clini-
cal Biochemistry and Clinical Molecular Biology
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(SIBioC), the Italian Society of Laboratory Medicine
(SIMeL), with the Italian Committee for Standardiza-
tion of Laboratory and Haematological Methods
(CISMEL), through the Intersocietary Study Group
(GdS) on “Standardization of extra-analytical vatiabi-
lity of laboratory results”.

Key words: critical values, panic values, alert values, labo-
ratory testing.

Premesse

Gli esami di laboratorio rappresentano parte inte-
grante del processo decisionale clinico, poiché forni-
scono informazioni insostituibili nell’ambito della dia-
gnosi e del monitoraggio diagnostico-terapeutico del-
le malattie. Malgrado la maggior parte dei risultati de-
gli esami di laboratorio non metta generalmente in luce
quadri clinici tali da richiedere un intervento medico
tempestivo, in talune occasioni i valori possono disco-
starsi dal consueto intervallo di riferimento adottato
(confronto trasversale), o dai dati precedenti dello stesso
paziente (confronto longitudinale), da sottendere situa-
zioni cliniche potenzialmente gravi che richiedono la
notifica tempestiva del dato al clinico, il quale mettera
in atto interventi efficaci e ragionevolmente improcra-
stinabili al fine di migliorare lo stato di criticita del
paziente.

1l concetto di valore critico esprime quindi un risul-
tato inatteso, patologico oltre Iintervallo di riferimen-
to della popolazione o soggettivo, oppure oltre I'inter-
vallo terapeutico, che si puo associare ad un peticolo
imminente per la salute del paziente e che richiede per-
tanto un intervento medico improcrastinabile. Il valo-
re critico si associa ad un pericolo imminente per la
salute del paziente ed ha la finalita di evidenziare con
tempestivita situazioni cliniche che possono essere de-
cisive per la diagnosi e la modifica delle terapie, rap-
presentando un importante momento di interazione
tra la clinica ed il laboratorio. Definito sulla base del
tradizionale confronto “trasversale”, il valore critico
sara definito come tale quando supera un limite deci-
sionale, che puo essere definito sulla base di evidenza
ed esperienza clinica. Il confronto longitudinale, possi-
bile allorquando siano disponibili dati precedenti dello
stesso paziente, puo basarsi sulla differenza critica o sul
“Reference Change Value” (RCV), come indicato da
Ricos et al.! ed inteso come RCV = 1.96 * Vz * V(CVi2
+ CVa2), ove CVi indica il coefficiente di variazione
intraindividuale e CVa il coefficiente di variazione ana-
litico fra giorni in un processo analitico stabile, misura-
to su un periodo sufficientemente lungo (almeno 6
mesi)®. Esso puo avere un ruolo per stabilire la non
criticita del valore, indipendentemente dalla definizio-
ne attribuibile con il solo risultato numetico, qualora
valoti precedenti molto vicini temporalmente siano gia
noti ai curanti e sottendano una stazionarieta clinica sep-

pur grave ma non inattesa. Al contratio, risultati che
possono essere numeticamente all'interno dell’intervallo
di normalita possono costituite criticita per variazione
significativa in un termine temporale che definisce la
gravita clinica. ’ambito temporale entro cui conside-
rare clinicamente significative le variazioni per i para-
metri selezionati pud essere dedotto anch’esso dalla
letteratura scientifica corrente, utilizzando ad esempio i
dati di Oosterhuis et al.’. A titolo esemplificativo, un
dimezzamento della conta piastrinica (emivita 5-7 gior-
ni)* puo essere considerato “critico” se registrato entro
poche ore dal precedente, ma non ¢ necessariamente
da considerarsi tale perché atteso se osservato a di-
stanza di settimane o mesi (questo esempio si applica
ovviamente a tutti i parametri che la struttura riterra
utile implementare nell’ambito della lista). Da queste
premesse, si evince che il valore critico puo essere frutto
di molteplici eventi, prima fra tutti una condizione pa-
tologica del paziente’. Nondimeno, esso puo derivare
da altre potenziali cause, non necessariamente ricondu-
cibili alla situazione clinica del paziente. I primis ¢ ne-
cessario escludere che il risultato sia frutto di un errore,
eventualita tutt’altro che remota, che puo essere scatu-
rito nell’ambito della globalita processo diagnostico,
dalla raccolta del campione biologico alla refertazione
del dato®. Nella pratica, I'identificazione di un valore
critico richiede un processo preventivo d’esclusione di
potenziali errori lungo tutta la tradizionale “filiera” del-
Pattivita di laboratorio (fase preanalitica, analitica e po-
stanalitica). In particolare, I'identificazione del paziente,
I'idoneita del prelievo e accuratezza della misurazione
devono essere accertate a priori. Al fine di escludere
cause “non-cliniche”, devono anche essere note al pet-
sonale del laboratorio le principali caratteristiche della
tecnica analitica, 1 potenziali interferenti, 'imprecisione
e I'accuratezza della metodica.

Presupposti clinici, etici e medico-legali

I’identificazione e la necessita di comunicare tempe-
stivamente 1 valori critici dei risultati di laboratorio fu
originariamente sottolineata da Lundberg nel 1972, il
quale defini un valore critico (o di panico) “ogn risultato
di laboratorio che evidenzia un immediato pericolo per la salute
del paziente e che richiede pertanto 'adogione di misnre mediche
idonee e tempestive” . Nel corso degli anni, il concetto di

valore critico non é mutato sostanzialmente, menttre &
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cambiato radicalmente approccio dei sistemi sanitari
e della stessa medicina di laboratorio nel processo ge-
stione di questo particolare aspetto. La necessita in tet-
mini clinici di notificare immediatamente i valori critici
¢ chiaramente deducibile dal fatto che essa comporta,
in oltre il 65% dei casi, un cambiamento significativo
della gestione clinica del paziente®.

Lopportunita d’identificare e comunicare valori cri-
tici idonei e condivisi per gli esami di laboratorio ¢
oggl universalmente riconosciuta, soprattutto nei paesi
anglosassoni’. Negli Stati Uniti d’Ametica (USA), la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) ha riaffermato nell’ambito dei “2008 Natio-
nal Patient Safety Goals” la necessita di una corretta ed
appropriata gestione e comunicazione dei valori critici
nell’ambito della struttura (Goal 2A-2E)". Contestual-
mente, anche il College of Amserican Pathologists (CAP) iden-
tifica nella comunicazione dei valori critici un requisito
essenziale per ottenere e mantenere ’accreditamento
della struttura'’. La cotretta gestione dei valoti critici &
infine inclusa nell’ambito di una specifica legge federa-
le, mutuata dalle indicazioni “CI.LA’88"'?, che vincola
tutti 1 “Centers for Medicare & Medicaid Services’ (CMS)
CILIA”, cio¢ i laboratori accreditati dal sistema sanita-
rio nazionale, ad istituire procedure idonee per la ge-
stione di questo specifico problema®. In ambito euto-
peo, anche la recente norma ISO 15189:2005, specifi-
ca per Paccreditamento dei laboratori clinici, al punto
5.8 (“Reporting of results”), stabilisce inderogabilmente
che il laboratorio debba “...definire criteri per la co-
municazione dei valori critici, uniformandosi ove e
quando possibile alla giurisprudenza nazionale in meri-
to”!. A prescindere da considerazioni opportunisti-
che, vincoli legati all’accreditamento della struttura e
considerazioni cliniche, anche dalle norme giurispru-
denziali vigenti sul territorio nazionale s’evince la ne-
cessita di definire procedure idonee per la tempestiva
comunicazione dei valori critici. La metodologia me-
dico-legale, in particolare, affronta lo studio della col-
pa medica in ambito diagnostico in termini di omis-
sione, errore differenziale ma anche ritardo. Si stabili-
sce infatti che “la colpa di sanitari che abbiano aggra-
vato le conseguenze di una precedente lesione non in-
terrompe il nesso di causalita, a meno che una causa
sopravvenuta sia tale da determinare in via esclusiva
I'evento dannoso”. Ai sensi dell’articolo 42 del Codice
Penale, sussiste il reato di omissione se ¢ dimostrata
una cosciente volonta (dolo) di rifiutare un intervento
riconosciuto necessatio, che deve cio¢ essere compiu-
to senza ritardo per ragioni di salute secondo l'art. 328
CP. Sempre in termini giurisprudenziali, questa premessa
ha ispirato una sentenza della Pretura di Ivrea, secondo
cui “il sanitario che omette di rilevare un risultato dia-
gnostico sospetto e di comunicare con tempestivita il
riscontro risponde del reato di lesioni colpose, in quanto
ha omesso indebitamente di prevenire 'aggravarsi di
un patologia”®. Infine, va rammentato che secondo
una recente sentenza della Cassazione, I'ente Ospeda-
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liero ¢ responsabile dei danni causati ai pazienti da com-
portamenti colposi dei propti sanitari, anche quando
questi consistano non nel mancato risultato dell’inter-
vento sanitario ma nella semplice “perdita di chances”
detivante da omissione o ritardo di diagnosi'.

A prescindere dalle considerazioni di cui sopra, la
corretta gestione delle criticita dei risultati rappresenta
una misura importante per dimostrare I'efficacia glo-
bale del laboratorio, poiché essa riflette efficienza dia-
gnostica e gestionale, con pesanti ricadute su outcome
clinici ed economici della struttura. I valori critici, prin-
cipale causa di errori nella fase postanalitica, sono stati
pertanto inseriti quali potenziali indicatori di qualita extra-
analitica'”"®. Nondimeno, affinché questo processo
d’implementazione dei valorti critici nei laboratori clini-
ci possa dirsi concretamente efficace e funzionale, ¢
necessario comprendere che le variabili in grado di in-
fluenzare efficienza del sistema sono molteplici.

Stato dell’arte

Malgrado il concetto di valori critici sia oggi univer-
salmente riconosciuto quale standard essenziale nella
buona pratica di laboratorio, I'applicazione ¢ molto
eterogenea. Da un rapporto del CAP basato su 623
istituzioni che hanno partecipato volontariamente al
programma Q-Probes, si evince che la situazione in
Paesi in cui tale prassi ¢ fortemente raccomandata o
addirittura obbligatoria non rispecchia quanto le rac-
comandazioni o le disposizioni potrebbero prevede-
re®. Malgrado la forte pressione operata sui laboratori
americani in questo senso, la mancanza di procedure
codificate per la gestione della notifica in oltre il 70%
dei casi ¢ allarmante. I1 95% dei medici intervistati ri-
tiene importante ’'adozione di una lista di valori critici,
percentuale che scende al 21% del personale infermie-
ristico. Nella massima parte dei casi la notifica avviene
da parte della persona che ha eseguito la determina-
zione e tale comunicazione ¢ ricevuta in oltre la meta
dei casi dal personale infermieristico. In quasi il 5% dei
casi (la maggior parte per esami di pazienti ambulato-
riali), la notifica non avviene a causa di problemi nel-
Iidentificare la persona di riferimento cui comunicare
la criticita. Nel caso di pazienti ambulatoriali, solo nel
60% dei casi il medico curante del paziente riceve no-
tifica diretta. Per quanto concerne, ad esempio, la co-
municazione di risultati critici di droghe d’abuso o far-
maci, la mancata notifica della criticita coinvolge il 52.8%
(droghe d’abuso) e 2.9% (farmaci) dei laboratori inte-
ressati. I risultati di una indagine che ha interessato 94
laboratori anglosassoni rappresentativi della realta lo-
cale evidenziano che: il 7% non adotta valori critici, il
28% considera piu di 10 parametri, il 4% piu di 20. 11
24% dei laboratori ha dedotto il proprio comporta-
mento dal consenso coi clinici, 'espetienza personale e
la letteratura in materia, mentre solo il 2% si basa sui
dati della letteratura. 11 30% circa comunica i dati me-
diante supporto digitale, altri mediante contatto tele-
fonico diretto, senza mantenere pero traccia dell’avve-
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Tabella II. Altri valori critici da notificare immediatamente al
clinico.

Liquor cefaloarachidiano
o Aumento della conta leucocitatria

o  Presenza di cellule tumorali
o  Riduzione della glicorrachia
o Lattato > 20 mg/dl (2.2 mmol/l)

Urine
o  Urine fortemente positive per glucosio ed acetone
o Emoglobinuria grave in assenza di globuli rossi
all’osservazione microscopica
o  Presenza di droghe d’abuso
o  DPositivita urinocultura in paziente non conosciuto

Esame morfologico striscio periferico
o  Emazie falcemiche
o Parassiti malarici o altro

nuta comunicazione”. In assenza di una conveniente
consapevolezza sull'importanza del problema e di una
normativa specifica per 'adozione di procedure per la
gestione dei valori critici, la situazione sul territorio na-
zionale ¢ ancor piu precaria. In un recente sondaggio,
cui hanno aderito 107 laboratori italiani, solo il 55%
degli intervistati ritiene utile la segnalazione di valori
critici. Ancora piu allarmante ¢ il riscontro che solo il
20% dei laboratori ha procedure codificate per la loro
gestione e meno del 50% prevede un sistema di archi-
viazione (peraltro molto eterogeneo) della notifica. Per
quanto concerne la comunicazione di valori critici di
pazienti ricoverati, nel 76.7% dei casi essa coinvolge
direttamente il personale medico, nel 14.6% il perso-
nale sanitario non medico e nel 7.8% dei casi il dato ¢
notificato alla prima figura professionale sia possibile

contattate in reparto”.

Definizione di una lista di valori critici

I principali problemi nella definizione di procedure
idonee alla gestione dei valori critici sono legati all’in-
sufficienza d’informazioni definitive che consentano di
determinare I'efficacia nell'includere un parametro nel-
la lista dei potenziali valori critici e la conseguente entita
di scostamento per poter essere considerato realmente
critico. Sono oggi disponibili diversi approcci al pro-
blema, cosi come sono diverse le soluzioni prospetta-
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te. L’elenco dei costituenti che possiedono valori di
criticita ¢ stabilito con un accordo consensuale con li-
nee guida congiunte e la letteratura cosi come sintetiz-
zato in Tabelle I e II. Con un’identificazione contestua-
le del valore (ad esempio per sesso ed eta) oltre al qua-
le si riconosce un pericolo per la salute della maggior
parte dei pazienti, 'elenco degli analiti puo essere de-
terminato adattando la realta operativa e valutando ogni
specifica situazione clinica, Cio consente inoltre di esclu-
dere alcuni parametri, per esempio quelli effettuati in
regime d’urgenza con monitoraggio del Turnaround Tine
(TAT), o di aggiungerne altri, pur senza discostarsi trop-
po dalle indicazioni fornite e tiassunte in Tabella 1. Cio
implica inevitabilmente un criterio di sostanziale sog-
gettivita nella definizione della lista di parametri, prefe-
ribilmente concordato con i clinici, che sono i primi
destinatari dell’informazione, e la Direzione Medica.
La notifica dell’avvenuta implementazione e la relativa
procedura dovrebbero poi essere rese disponibili agli
stakebolders, che comprendono tutto il personale sani-
tario ospedaliero, i medici ed 1 pediatri del territorio, i
pazienti e le loro associazioni*"

Conclusioni e raccomandazioni

La comunicazione dei valori critici e la corretta ge-
stione della criticita dei risultati, compreso il monito-
raggio continuo delle modalita operative attuate pet
identificare, comunicare ed assicurare la ricezione dei
valori critici deve essere un’attivita responsabile della
Medicina di Laboratorio. La valutazione del tempo
medio per la comunicazione dei valori di panico ed i
criteri per la loro gestione devono quindi rientrare nel
sistema di indicatori dell’attivita stessa. 1l sistema pre-
suppone infatti un’adeguata procedura per il ricono-
scimento della criticita in laboratorio sulla base di ta-
belle codificate o adeguati supporti informatici (im-
plementazioni di tali limiti nel sistema informatico), un
idoneo ed efficiente sistema di comunicazione precisa
e tempestiva del risultato ed una procedura di archi-
viazione dell’avvenuta notifica.

L’adozione di una procedura efficiente per la comu-
nicazione dei valori critici ¢ oggi imprescindibile per
motivi clinici, etici, organizzativi, qualitativi e per le
potenziali ricadute giurisprudenziali legate alla mancata

Tabella III. Definizione della forza delle raccomandazioni, in accordo con le indicazioni dell’Istituto Supetiore di Sanita.

Indice  Spiegazione

A L’esecuzione di quella particolare procedura ¢ fortemente raccomandata. Indica una particolare raccomandazione sostenuta

da prove scientifiche di buona qualita, anche se non necessariamente di tipo I o IT

B Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba sempre essere raccomandata,

ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata.

C Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o I'intervento.

L’esecuzione della procedura non ¢ raccomandata

E Si sconsiglia vivamente I’esecuzione della procedura
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Tabella IV®. Procedura di gestione dei valori critici di pazienti ricoverati.

Raccomandazione Grado

[1]Norme generali

a. I’adozione di procedure per la comunicazione dei valori critici appare oggi imprescindibile per motivi clinici, etici, A
organizzativi, qualitativi e per le potenziali ricadute giurisprudenziali legate alla mancata notifica di risultati di laboratorio
associati ad un quadro potenziale di grave compromissione della salute del paziente che richiede pertanto un intervento
medico tempestivo.

[2] Elenco dei costituenti con valori critici.

a. L’elenco dei costituenti con valori critici, sia in termini di tipologia, sia per i limiti relativi, deve essere concordata con A
i colleghi clinici e con la Direzione Medica del Presidio.
b. L’elenco dei costituenti con valori critici deve essere disponibile a tutti gli operatori del laboratorio, alle cliniche A

(personale sanitario medico o non medico), ai medici e pediatri di medicina generale ed alla Direzione Medica del
Presidio.

c. Deve essere data ampia diffusione all’implementazione di una procedura di gestione dei valori critici (ad esempio B
mediante la carta dei servizi dell’Unita Operativa), affinché i pazienti ed i loro rappresentanti siano a conoscenza di una
misura che ne tutela la sicurezza.

d. Fatta salva la possibilita di personalizzare I’elenco dei costituenti con valori critici in ambito locale (per natura e B
tipologia delle analisi eseguite), esiste un consenso di massima sull’elenco delle analisi da includere (elencate in Tab. I).

e. Poiché le matrici utilizzate (siero/plasma) e le piattaforme analitiche possono differire tra i vari laboratori, la definizione A
dei limiti di criticita deve essere stabilita da ogni singolo laboratorio. Si suggerisce comunque di utilizzare le indicazioni
riportate in Tabella I, che riassume le indicazioni delle Organizzazioni Accreditate e della letteratura scientifica in
materia.

f. B’ possibile aggiungere a corollario della lista dei valori critici le motivazioni cliniche alla base della criticita di ogni B
singolo dato incluso.

[3] Identificazione dei valoti critici
a. Il personale del laboratorio deve essere a conoscenza:
i. Delle principali cause di errore pre-analitico
ii. Delle caratteristiche analitiche della metodica in uso presso il laboratorio
iii. Dei potenziali interferenti nella determinazione
b. Sulla base del punto [3.a], il personale di laboratorio deve mettere in atto tutte le procedure idonee per escludere che il
dato generato sia frutto di:
i. Errori pre-analitici (mediante verifica dell’idoneita del campione) A
il. Errori analitici (con procedure di riconferma del risultato) A

>

[4] Comunicazione dei valoti critici

a. Poiché la refertazione del valore puo rappresentare un atto critico nella gestione clinica del paziente, la procedura che A
identifica chi e come comunicare il risultato deve essere una istruzione operativa della politica di qualita del laboratorio,
stabilita su base locale.

Per motivi di criticita temporale e tenendo conto delle differenti realta organizzative dei singoli laboratori, il Responsabile C

del Laboratorio identifica la figura professionale delegata alla comunicazione del risultato critico.

b. 1I risultato deve essere comunicato tempestivamente alla persona in grado di intraprendere le idonee misure clinico- A
terapeutiche. In genere la definizione della persona cui notificare I'informazione puo essere concordata su base locale
con i clinici e la Direzione Medica del Presidio.

c. La condizione di criticita impone una notifica immediata appena il risultato sia visualizzabile per la validazione e le B
raccomandazioni consigliano di effettuare la comunicazione al massimo entro 60 minuti.

d. In linea generale, la notifica dovrebbe essere eseguita:

i. Al personale medico per reparti chirurgici ed internistici (in questo contesto specifico la comunicazione di valori cri- B
tici al professionista sanitario non medico non rappresenta garanzia sufficiente per tutelare la sicurezza del paziente).

ii. Al personale sanitario medico o non medico per reparti d’urgenza (Rianimazione, Sale Operatorie, Pronto Soccorso, B
Unita Coronarica)

e. La comunicazione del dato deve seguire una procedura standardizzata descritta nell’ambito della istruzione operativa B
relativa e deve prevedere in modo idoneo la notifica della trasmissione. La comunicazione puo essere eseguita mediante
(a) notifica che ¢ stata trasmessa copia digitale/telematica del referto ¢/o (b) comunicazione verbale diretta
dell’informazione.

f. La comunicazione puo escludere alcune tipologie di richieste, come gli esami eseguiti in urgenza e garantiti con TAT B
definito, con descrizione nella relativa procedura operativa e previa garanzia che la notifica raggiunga il destinatario
tempestivamente

g. La comunicazione puo essere omessa se sono noti risultati critici precedenti con un intervallo temporale sufficientemente C
prossimo. I criteri che stabiliscono 'omessa notifica devono preventivamente essere descritti nelle procedure operative
del Servizio.
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Raccomandazione Grado
h. Nel caso si proceda alla notifica verbale, si raccomanda di procedere come descritto:
i. Comunicazione del nome e cognome del paziente A
ii. Comunicazione del numero identificativo della richiesta (se disponibile) A
ili. Comunicazione dell’esame 7z extenso (con o senza acronimo) per cui € stato riscontrato il valore critico (esempio: A
tempo di protrombina - PT)
iv. Comunicazione del risultato numerico dell’esame e della relativa unita di misura A
v. Comunicazione dell’intervallo di riferimento relativo e del dato precedente del paziente (se disponibile) B
i. Al termine della notifica, il personale del laboratorio dovra verificare che le informazioni siano state recepite B
correttamente dal destinatario, previa richiesta di ripetizione da parte dell’interlocutore di tutte le informazioni
comunicate.
[5]Registrazione della avvenuta comunicazione
a. Al termine della notifica, il personale deve trascrivere in sequenza in un modulo apposito o sul file paziente nel LIS (in
questo caso basteranno i punti i, iv e vi):
i. Identita dell’operatore che ha identificato il valore ¢/o di quello che I’ha comunicato (puo anche essere la medesima) A
ii. Nome e cognome del paziente A
iii. Numero identificativo della scheda (se disponibile) o duplicato dell’etichetta con codice a barre (contenente tutti i A
dati identificativi del paziente)
iv. Data ed ora della notifica A
v. Nome dell’esame, dato numerico e relativo intervallo di riferimento (o dato precedente dello stesso paziente) B
vi. Identita della persona che ha ricevuto 'informazione (nome, cognome e ruolo o in alternativa numero di matricola) A
[6] Verifica del rispetto delle procedure
a. Il laboratorio dovra verificare regolarmente (con opportuni strumenti di verifica definiti dallo stesso laboratorio) che le A
procedure implementate per I'identificazione e la gestione dei valori critici siano rispettate da tutto il personale.
Varia et eventualia
Tabella IV®. Procedura di gestione dei valori critici di pazienti ambulatoriali.
Raccomandazione Grado
[1] Norme generali
Le norme sono identiche a quelle descritte nella Tabella precedente, ad eccezione di:
[4] Comunicazione dei valoti critici
b. Il risultato deve essere comunicato dal Responsabile del Laboratorio o da un suo delegato B
d. In linea generale, la notifica deve essere eseguita: B
i. Al medico che ha formulato la richiesta o suo sostituto. La comunicazione del dato deve seguire una procedura
operativa che prevede la comunicazione verbale diretta dell’informazione. B
Varia et eventualia
Nel caso non sia possibile reperire tempestivamente il medico che ha formulato la richiesta od un suo sostituto, ¢ necessario
che il tentativo di notificare la criticita sia ripetuto piu volte. Nel caso non sia ancora possibile contattare il destinatario C
della notifica, esistono due alternative:
a. Comunicare ugualmente la “criticita” a collaboratori o segreteria telefonica. B
b. Comunicare il dato direttamente al paziente, qualora sia disponibile il recapito telefonico (come da indicazioni del B
JCAHO) B

Nota: per procedere alla comunicazione del dato direttamente al paziente ¢ auspicabile che all’atto dell’accettazione il
personale di segreteria richieda un recapito telefonico autorizzato per eventuali comunicazioni urgenti relative agli esami

contenuti in quella particolare richiesta.

notifica di risultati di laboratorio. Pertanto, la Societa
Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare
Clinica (SIBioC), la Societa Italiana di Medicina di La-
boratorio (SIMeL), di concerto con il Comitato Italia-
no per la Standardizzazione dei Metodi Ematologici e
di Laboratorio (CISMEL), per mezzo del Gruppo di
Studio (GdS) intersocietario sulla “Standardizzazione

della variabilita extra-analitica del dato di laboratorio”,
emanano indicazioni, in termini di raccomandazioni
definite con il metodo delle conferenze di consenso,
sull’identificazione e gestione dei valori critici nei labo-
ratori clinici, riscontrati sia per esami in urgenza, sia in
routine. Questo approccio, originariamente ideato dai
National Institutes of Health (NIH) e successivamente ri-
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preso e utilizzato con modifiche e aggiustamenti sia da
agenzie di fechnology assessment di vari Paesi, sia da socie-
ta scientifiche e singoli gruppi professionali, consiste
nella stesura di raccomandazioni da parte di un colle-
gio al termine di una presentazione e consultazione di
esperti che sintetizzano le conoscenze scientifiche su un
dato argomento™. [’analisi critica della letteratura, con-
dotta preliminarmente dal comitato promotore, pet-
mette un confronto tra prove disponibili e pateri o
relazioni degli esperti. La scelta ¢ in linea con le attuali
indicazioni dell’Istituto Superiore di Sanita, che preve-
de di utilizzare questa soluzione qualora: (a) il tema da
trattare sia limitato e possa essere suddiviso in pochi
quesiti principali, (b) il tema da trattare sia controverso
(non sono disponibili al momento dell’emanazione del
suddetto documento linee-guida o raccomandazioni
di consenso definitive in ambito nazionale) e (c) neces-
sita di un dibattito pubblico e una presa di posizione
per la pratica clinica e indirizzi per lo sviluppo della
ricerca.

In attesa che sia reso disponibile un ulteriore sistema
unificato e condiviso, in accordo con il Programma
Nazionale per le Linee Guida (PNLG)?, le raccoman-
dazioni sono prodotte con un sistema di grading per
quanto riguarda la “forza delle raccomandazioni” che
da esse possono essere derivate (dall’inglese “strength of
recommendations”), espresso in lettere (da A ad E) (Tab.
III) e sono elencate in Tabella I11, raggruppate per pa-
zientd ricoverati (Tab. IV®) ed ambulatoriali (Tab. TV?).
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