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Riassunto

11 controllo della validita dell'informazione prodotta dal
laboratorio fa parte del processo che comprende le fasi
preanalitica, analitica e postanalitica ed ha lo scopo di assi-
curare che i risultati degli esami di laboratorio siano accu-
rati e presentati all’'utente, medico o paziente, in modo
puntuale e chiaro.

Lungo questo articolato processo di costruzione dell’in-
formazione, intervengono figure professionali diverse per
formazione e autonomia operativa, ed ¢ possibile indivi-
duare e differenziare piu livelli di validazione.

La validazione tecnica ¢ stata tradizionalmente interpretata
come validazione analitica ristretta al controllo strumentale
e al controllo di qualita interno. Oggi, alla luce delle tra-
sformazioni organizzative e professionali e alla crescente
richiesta di qualita totale da parte degli utenti, la validazio-
ne tecnica deve tenere presenti numerosi aspetti della fase
preanalitica, quali le fasi order-oriented, intesa come valida-
zione di richiesta; sample-oriented, “validazione del prelievo”,
“validazione analitica” e “validazione analitica di accettabi-
lita”.

11 tecnico di laboratorio ha esteso, nella fase postanalitica,
la sua competenza e responsabilita alla validazione biolo-
gica, patient-oriented, comprendente la “validazione di plau-
sibilita”, che implica un collegamento all’utilizzo clinico dei
risultati ottenuti.

La richiesta di esami e di referti di laboratorio rappresen-
tano la forma piu consistente di comunicazione fra labo-
ratorio e clinica o medici di base, e il necessario colloquio
con le professioni non riguarda solo l'interno dell’equipé
di laboratorio per una efficace attivita coordinata e colla-
borativa, ma deve aprirsi alla relazione con il mondo
clinico per un’efficace e sicuro utilizzo dei risultati. La vali-
dazione tecnica ¢ pertanto la sintesi di competenze analiti-
che, di conoscenze biologiche e di capacita comunicative.

Introduzione

11 controllo della validita dell'informazione prodotta dal
laboratorio fa parte del processo che comprende le fasi
preanalitica, analitica e postanalitica ed ha lo scopo di assi-
curare che i risultati degli esami di laboratorio siano accu-
rati e presentati all’'utente, medico o paziente, in modo
puntuale e chiaro.

Lungo questo articolato processo di costruzione dell’in-
formazione, regolato anche dalle norme ISO15189:2003',
intervengono figure professionali diverse per formazione
e autonomia operativa, ed ¢ possibile individuare e diffe-
renziare piu livelli di verifica e convalida dei risultati.

In Medicina di Laboratorio ormai vi ¢ accordo sul con-
cetto di «risposta di laboratorio» come il “prodotto di un
complesso processo di significazione, a piu passaggi, che
trasforma il reperto di un esperimento scientifico in una
informazione clinica utile alla cura del paziente, e che in
questo processo esistono almeno due livelli di validazione,
quello tecnico sample-oriented e quello clinico patient-oriented,
che hanno sistemi di verifica diversi e richiedono compe-
tenze professionali diverse™.

Gli anglosassoni utilizzano il termine di “authorization” per
esprimere il concetto di verifica di qualita finalizzata al rila-
scio del risultato. Si distingue una fechnical anthorization, dove
le procedure di calibrazione, controllo di qualita interno
rientrano entro limiti stabiliti e le osservazioni registrate in
forma elettronica o cartacea vengono cotrrettamente tra-
scritte; tali informazioni perd non sono correlate al conte-
sto clinico nel quale lo specifico campione ¢ stato raccolto.
La clinical anthorization, si riferisce alle procedure che con-
trollano, da un lato la congruita del risultato con i dati clini-
ci (ove presenti) o i dati precedenti del paziente, e dall’al-
tro, la risposta alle specifiche richieste interpretative poste
dalla richiesta e I'aggiunta di un commento interpretatiavo
se considerato clinicamente utile. L’authorization, a questo
stadio, mette assieme i risultati dell’attivita analitica e le in-
formazioni cliniche disponibili e in tal modo dimostra che
¢ stata soddisfatta la motivazione per cui ¢ stato richiesto
I’esame. Questa validazione clinica o medica, spesso chia-
mata “firma” dei referti, ¢ compiuta dal personale medi-
co o laureato in materie scientifiche di laboratorio.
Secondo la medicina di laboratorio tedesca e gli studi sul
tema del “referto” affrontati da Johannes Biittner gia dagli
anni 90, il risultato del laboratorio ottiene la sua “validita”
attraverso un processo di significazione del risultato e del
referto prodotti in riferimento all’obiettivo clinico, esplici-
to od implicito. La validazione avviene in 3 stadi, definiti
“livello tecnico”, “livello biologico” e “livello nosologi-
co”? Al livello tecnico 1a validazione ¢ la verifica del dato
ottenuto con i metodi del controllo di qualita, della per-
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formance analitica e delle interferenze analitiche conosciu-
te (specifiche di qualita del metodo) e il controllo degli
errori formali.

Al livello biologico 1a validazione consiste nella valutazione del
dato alla luce della variabilita intra ed interindividuale e delle
interferenze biologiche, in valutazioni trasversali contro in-
tervalli di riferimento o limiti decisionali che definiscono il
“patologico” dal “non-patologico” e longitudinali per la
scoperta di “differenze critiche”, e con un controllo di plau-
sibilita tra risultati di esami diversi e verso le condizioni
biologiche, relativi allo stesso soggetto.

Al livello nosologico 1a validazione consiste nell’assegnare il re-
ferto ad una malattia, tenendo conto dell’incertezza della
nosologia e della ambiguita, frequenza, intensita e variabi-
lita nel tempo dei segni, della diagnosi differenziale e del-
interpretazione fisiopatologia, quando possibile.

Inoltre, se si intende la validazione (dal tardo latino validus
passato all'inglese come validation) un atto di assunzione di
responsabilita e la stratificazione del processo della medi-
cina di laboratorio nelle fasi® order-oriented, intesa come va-
lidazione di richiesta; sample-oriented, comprendente la “va-
lidazione del prelievo”, “validazione analitica” e “valida-
zione analitica di accettabilita”; report-oriented, rilevabile come
“validazione amministrativa” e patient-oriented, comprenden-
te la “validazione di plausibilita clinica” e la “validazione di
decisione clinica”, ne consegue che nessuna di queste fasi ¢
piu importante delle altre, ma tutte concorrono alla “ri-
sposta” della medicina di laboratorio in cui ogni singolo
professionista deve fornire il suo contributo per prevenire
errore che puo causare un danno, pit 0 meno grave per il
paziente®.

La validazione diventa quindi un processo continuo che ha
lo scopo di dare informazioni corrette ed appropriate, di
autorizzarne il rilascio e di favorire la corretta interpreta-
zione det risultati da parte dei clinici. E’, quindi, opportuna
la completa tracciabilita dei professionisti che la compio-
no, e la standardizzazione delle procedure di significazione
del dato analitico con protocolli operativi, che hanno I'obiet-
tivo di diffondere un comportamento omogeneo e co-
mune per il personale tecnico e medico impegnato nella
validazione del risultato, partecipando cosi al processo di
miglioramento continuo della qualita.

In urgenza, il referto, per la finalita propria dell’esame, pre-
vede un processo di significazione diverso rispetto a quel-
lo di elezione: dov’e richiesto il rilascio immediato dei 1i-
sultati al clinico, sia la validazione tecnica che la validazione
biologica del dato analitico ¢ competenza del tecnico di
laboratorio biomedico. Questa operativita viene via via
sempre piu applicata anche agli esami di routine.

La validazione tecnica

La validazione tecnica inizia dalla fase preanalitica con I'ac-
cettazione del campione in laboratorio. 1l tecnico valutera
Iidentificazione completa del paziente (nome, sesso, data
di nascita, data e ora del prelievo, eventuale numero iden-
tificativo legato al ricovero ospedaliero per i pazienti rico-
verati) ¢ il modulo di richiesta esami con eventuali infor-
mazioni aggiuntive (modulo di tipo cartaceo, elettronico o
tramite tecnologia Web), per collegare il materiale biologi-
co alla sua richiesta e 'uso appropriato delle provette (con
anticoagulante, con additivi, contenitori sterili). L’identifi-

49

cazione iniziale del campione rimane invariata durante I'in-
tera fase analitica, viene letta dal computer e dagli analizza-
tori, ed ¢ stampata nel referto finale senza necessita di tra-
scrizioni manuali. Per ridurre al minimo gli errori di tra-
scrizione, ogni campione e paziente deve essere identifica-
to in modo positivo e univoco (numero identificativo pro-
gressivo del campione). A tutt’oggi la maggioranza delle
richieste degli esami vengono inviate dai terminali dei re-
parti al computer del laboratorio (LIS) tramite un sistema
diretto di comunicazione.

11 controllo della congruita tra richiesta fatta dal richieden-
te (reparto/interni, segreteria/esterni) e il campione pet-
venuto in laboratorio, definita in passato “coordinazione”,
viene oggi eseguita in tempo reale e in un numero crescen-
te di laboratori da sistemi innovativi denominati “stazione
preanalitica”, la cui gestione ¢ competenza del tecnico di
laboratorio. La “stazione preanalitica” consente, inoltre, la
centralita della raccolta dei campioni, permette la creazio-
ne delle liste di lavoro da inviare tramite un sistema diretto
di comunicazione bidirezionale al computer strumentale e
al computer concentratore, la completa rintracciabilita dei
campioni transitati in preanalitica e la gestione dei campio-
ni rifiutati per non idoneita. L’identificazione univoca e
positiva dei pazienti ¢ ottenuta direttamente prelevando le
informazioni dalla memoria del sistema gestionale ospe-
daliero e/o dal database del sistema informatico del labo-
ratorio aggiornato periodicamente, ed in tal modo si ridu-
cono significativamente gli errori di trascrizione dovuti
principalmente a problemi interpretativi della scrittura dei
medici e permette, nel caso dei pazienti ricoverati, di asso-
ciare Iidentificazione ad un unico codice numerico ospe-
daliero.

La scheda di richiesta esami ¢ la prima interfaccia tra me-
dico e laboratorio ed i referti di laboratorio rappresenta-
no la forma pit consistente di comunicazione fra labora-
torio e clinica. La comunicazione, tra i professionisti che vi
operano, permette di trasferire e scambiare informazioni
e conoscenze instaurando rapporti di collaborazione e
coordinazione finalizzati ad una maggiore efficienza nel-
'uso delle risorse assistenziali.

Attenzione va posta anche all’adeguatezza del campione
raccolto e al suo trasporto in laboratorio (temperatura e
tempo di consegna), perché abbia i requisiti necessari per
assicurare la qualita del campione primario e possa essere
preparato per I'analisi. Cause di non idoneita possono es-
sere: sangue per esame emocromocitometrico parzialmen-
te coagulato; 'emolisi in vitro (da trauma meccanico o tra-
sporto non corretto); una prolungata esposizione delle
provette al caldo o al freddo; urina per esami microbiolo-
gici raccolta in contenitore non sterile; emocoltura eseguita
su sangue prelevato da cateteri; il ricevimento del campio-
ne oltre i 45 minuti dal prelievo; rottura dei contenitori;
contaminazione; mancato trasporto in ghiaccio per I'esa-
me di componenti instabili come ammonio, fosfatasi aci-
da, attivita reninica; tipo di provetta non corretta per il test
richiesto; prelievo troppo scarso (un eccesso di EDTA
puo influenzare la morfologia delle emazie, un eccesso di
anticoagulante puo prolungare i tempi di coagulazione);
non utilizzo di additivi stabilizzatori necessari per alcuni
analiti; campioni diluiti; agitazione delle provette con eva-
porazione det gas, ecc. Quando non sono soddisfatti i cri-
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teri di accettabilita dei campioni, essi vengono rifiutati op-
pure se sono accettati campioni primari compromessi, ¢
compito del tecnico di laboratorio indicare sul referto fi-
nale la natura del problema e un’avvertenza per l'interpre-
tazione dei risultati. B’ di assoluta importanza provvedere
a comunicare al clinico ¢/o all'infermiere del reparto se un
campione risulta compromesso o rifiutato, indicando le
motivazioni perché possano attuare i debiti rimedi. Non ¢
soddisfacente esibire queste notificazioni al completamen-
to del referto. Alcuni test biochimici ed ematologici, oltre
alla raccolta ed al trasporto dei campioni, necessitano di
standardizzazione anche nella preparazione del paziente
(digiuno), inoltre la raccolta del campione deve avvenire in
un momento temporale appropriato rispetto all’assunzio-
ne di medicamenti (TDM, TAQ, ecc.). In particolare nel
monitoraggio terapeutico dei farmaci, informazioni sulla
posologia del farmaco utilizzato deve essere segnalata nel-
la richiesta.

In molti campioni patologici alcune delle principali cause
d’interferenza analitica possono essere associate a fattori
presenti al momento del campionamento e al successivo
tentativo di preservare e stabilizzare i campioni durante il
trasporto o la conservazione (interferenze endogene: da
anticorpi circolanti; presenza di sostanze cromofore con-
nesse a diverse patologie; sieri itterici possono interferire
chimicamente con alcuni metodi; sieti lattescenti danno
errate letture di assorbanza, uso di anticoagulanti). I princi-
pali interferenti endogeni (emolisi, ittero e lipemia) visibili
dopo centrifugazione del campione possono essere iden-
tificati per osservazione diretta o misurato spettrofoto-
metricamente il loro grado di interferenza dai sistemi ana-
litici di biochimica di ultima generazione e sono denomi-
nati “indici di siero”. Questa modalita oggettiva di rilevare
gli interferenti associata a livelli decisionali di interferenza
critici permette la creazione di regole, anche automatiche,
per la valutazione dell'idoneita del campione e della suc-
cessiva validazione di dati accurati.

In ogni settore del laboratorio possono esserci differenti
processi di preparazione dei campioni da sottoporre ad
analisi e nell’effettuazione delle analisi stesse. In ematologia
il campione viene raccolto per uno scopo specifico ed ¢
semplice collegare quel campione alla richiesta originale e
numero univoco di accettazione. Per gli esami biochimici,
il campione viene centrifugato, per separare siero o pla-
sma dalla parte corpuscolata, e I’analisi effettuata general-
mente su campione primario. Problemi nella catena d’iden-
tificazione possono sorgere quando vengono prelevate ali-
quote del campione originale per essere processate su ana-
lizzatori diversi e dei quali uno legge I’etichetta con codice
a barre, mentre sull’altro Iidentita del campione viene ga-
rantita dalla relazione che viene stabilita tra richiesta pre-
sente sul foglio di lavoro e posizione sul carosello dello
strumento. 1l controllo di questa operazione portera a ri-
durre la possibilita di errore che puo verificarsi quando
aliquote del campione originale vengono poste in provette
secondarie prima di essere sottoposte ad analisi. La “sta-
zione preanalitica”, consente I'aliquotazione del campione
primario e I'assegnazione automatica dell’identificazione
delle provette figlie, mediante etichette con codice a barre,
riducendo il numero di provette di sangue per ogni pa-
ziente con risparmio di materiale prelevato. Inoltre, per-
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mette un maggior controllo dell’errore preanalitico, dimi-
nuzione significativa degli errori nella fase di distribuzione
dei campioni ai settori di analisi o verso altri laboratori
(Modulo Prenalitico gff/ine) oppure distribuiti direttamen-
te ai sistemi analitici (Modulo Preanalitico on-/ine), con obiet-
tivo di migliorare la sicurezza del percorso dei campioni,
diminuire il rischio biologico nella loro manipolazione, rag-
glungere un risparmio organizzativo e contribuire all’au-
mento dell’efficienza del laboratotio.

Nell’ambito della microbiologia ed istopatologia, solo
quando si ¢ terminata la valutazione iniziale, si puo sapere
quali altre indagini successive potrebbero essere necessatie.
E’” importante che per ogni indagine posteriore sia assicu-
rato il collegamento e la rintracciabilita rispetto al campio-
ne originale per I'analisi richiesta, come, ad esempio, nel
caso di un’urina per esame culturale che evidenzia lo svi-
luppo di microrganismi e necessita di ulteriori indagini per
I'identificazione e per i test di sensibilita.

Per le indagini istopatologiche, qualora vengono inviati per
I'analisi uno o piu campioni, ¢ importante verificare che
sulla richiesta siano presenti i dati burocratici e clinici essen-
ziali per la diagnosi, il tipo di intervento eseguito e di ma-
teriale biologico da esaminare, la sede del prelievo, even-
tuali reperti chirurgici, distinguere il tipo di esame (estem-
poraneo o routine), e per la rintracciabilita, vengano speci-
ficate le procedure di processazione e di allestimento del
materiale utilizzate, successivamente, per la preparazione
delle sezioni.

Alla validazione tecnica competono tutte le attivita che for-
niscono sia evidenza sulla qualita delle analisi garantita gior-
nalmente, sia al concetto pit ampio di assicurazione della
qualita delle analisi. La qualita del dato prodotto nel corso
della fase analitica viene assicurata dal controllo della con-
formita del sistema analitico e del processo analitico.

11 controllo di conformita del sistema analitico prevede: la
manutenzione eseguita secondo il piano manutentivo, un
adeguato controllo della conformita dei reagenti, la cali-
brazione (dove applicabile), eventuale allineamento con altri
analizzatori.

11 controllo di qualita del processo analitico prevede: I’as-
senza di allarmi relativi al sistema analitico; che i risultati dei
campioni analizzati rientrino entro i limiti della linearita stru-
mentale; il controllo delle interferenze analitiche conosciu-
te; che il controllo di qualita interno rientri nei limiti di ac-
cettabilita con la verifica costante delle deviazioni nei risul-
tati, che mimano il comportamento dei campioni dei pa-
zienti, e da azioni correttive in risposta, le quali prevengo-
no che risultati errati siano autorizzati e refertati.
Contributi rilevanti all’assicurazione della qualita delle ana-
lisi sono dati da un idoneo addestramento del tecnico di
laboratorio biomedico, dalla scelta e validazione strumen-
tale, dalla partecipazione a programmi di valutazione esterna
di qualita e a riunioni interne relative a discussioni sulle fasi
analitiche.

I controlli di validita dei risultati, costituiti dai criteri di se-
lezione e revisione dei campioni, devono essere descritti
con azioni categorizzate e riportati in protocolli operativi.
Durante il processo analitico si controllano 1 dati strumen-
tali quali: parametri analitici, allarmi strumentali e quelli
pertinenti al campione. Per 'esame emocromocitometri-
co inoltre, si valutano istogrammi e citogrammi, I’eventua-



RIMeL / 1JLaM 2005; 1 (Suppl.)

le comparsa di asterischi relativi ai dati quantitativi a cui
corrispondono degli specifici allarmi campione/sistema
e/ o ad allarmi morfologici, si controlla 'eventuale presen-
za di alterazioni sugli istogrammi e citogrammi.

11 riscontro di risultati anomali associati ad allarmi stru-
mentali porta alla verifica del sistema analitico e ripetizione
del campione. In ematologia, la validazione tecnica si dif-
ferenzia nettamente da quella per gli esami biochimici,
poiché implica conseguentemente una validazione biolo-
gica. Un campione che presenta risultati associati ad allar-
mi che segnalano anomalie morfologiche e allarmi cam-
pione/sistema relativi ai canali analitici indicano un sospet-
to di disordini morfologici e un ulteriore attenzione al cam-
pione.

Alcune validazioni tecniche possono essere eseguite in
modo automatico da sistemi esperti che validano i cam-
pioni considerati “non patologici” (convalida strumentale)
in base alla parametrazione scelta secondo le esigenze del
laboratorio. L’attenzione del tecnico di laboratorio addet-
to alla verifica non si concentra solo sulle non-conformita,
sulla ripetizione del campione. Ad esempio, le analisi quan-
titative possono essere soggette a verifiche che possono
dar luogo a differenti risposte, se il risultato di un’emoglo-
bina, di un potassio o di un glucosio ¢ al di fuori dei limiti
critici stabiliti questo deve essere segnalato, generalmente
all'infermiere o al medico del reparto o al medico di base
per gli esterni, prima della trasmissione del risultato per via
informatica e/o refertazione, come dato non compatibile
e campione non idoneo.

Queste verifiche tecniche si possono eseguire senza un si-
stema computerizzato ma, considerando il notevole volu-
me dei dati prodotti anche da un piccolo laboratorio, si
pongono dei chiari limiti su quello che si puo fare senza un
adeguato supporto informatico.

La validazione biologica del tecnico di
laboratorio

La validazione biologica, eseguita dal tecnico di laborato-
rio, consiste nell’esaminare il risultato e/o una serie di risul-
tati del paziente, considerando innanzitutto la provenienza
del campione analizzato, valutando il dato relativamente
alla variabilita intra ed interindividuale®, diverse nella ma-
lattia acuta rispetto ai soggetti sani, e le interferenze biolo-
giche, utilizzando algoritmi di base applicabili a sistemi esperti
strumentali. Le valutazioni trasversali dei risultati possono
essere effettuate contro intervalli di riferimento. Talora,
come in ematologia, sono di modesta utilita perché a se-
guito di un evento patologico, ciascun soggetto potrebbe
raggiungere per quasi tutti i parametri dei livelli per lui molto
insoliti ma ancora compresi nell’intervallo di riferimento.
Valutazioni trasversali possono essere effettuate anche con-
tro limiti decisionali, in particolare per i parametri biologi-
ci con distribuzione unimodale’. Le valutazioni trasversali
definiscono il “patologico” dal “non-patologico”, e all'in-
terno del laboratorio possono essere il #rgger di appro-
fondimenti diagnostici o di controlli del campione e dei
processi. Le valutazioni longitudinali, come confronto di
dati seriali dello stesso paziente, consentono I'eventuale sco-
perta di differenze significative tra un dato e Ialtro (reference
change value e delta check) e si completano con un controllo
di plausibilita tra risultati di esami diversi e verso le condi-
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zioni biologiche, relativi allo stesso soggetto.

Per essere efficace ed efficiente, la validazione tecnica e
biologica, necessita di essere descritta con azioni categoriz-
zate che possono essere schematizzate in verifiche di pri-
mo livello e verifiche di secondo livello.

Le verifiche di primo livello prevedono la valutazione dei
fattori preanalitici quali: la corretta identificazione del pa-
ziente, scelta del tipo di provetta o contenitore, tipo di
prelievo e trasporto in laboratorio, preparazione del cam-
pione per I'analisi.

Alle verifiche di secondo livello appartengono le valuta-
zioni sui risultati, dal controllo della fase analitica a quella
postanalitica e comunicazione dei dati critici al clinico. Nel-
la fase postanalitica si possono distinguere: la validazione
dei risultati per una sola specialita oppure per profilo di
analiti, utilizzando sistemi di validazione automatica pre-
senti sull’analizzatore e/o su un terminale concentratore
che collega I'analizzatore al LIS e permette di selezionare
disposizioni di ripetizione del campione, modificare i ri-
sultati, inserire commenti, rilasciare immediatamente i ri-
sultati e renderli disponibili per la validazione medica. Se il
laboratorio ¢ collegato via intranet, con i reparti ospedalie-
ri o ambulatori dei medici di base, tutti i risultati validati
sono disponibili in tempo reale.

Tutti i risultati, dei campioni visualizzati sul terminale con-
centratore, vengono rilasciati dal tecnico di laboratorio
dopo averli verificati in base ai criteri di validita postanali-
tica e validazione biologica. Pazienti ospedalizzati o ester-
ni, portatori noti di patologia in corso di trattamento tera-
peutico, possono avere risultati molto anomali, fuori dagli
intervalli di riferimento e di revisione strumentale, essere
considerati come “normalmente anomali” e validati senza
ulteriore procedure di verifica. Alcuni individui, inoltre,
possono avere per alcuni analiti valori inconsueti, al di fuo-
ri dei limiti superiori o inferiori dell’intervallo di riferimen-
to, senza un problema clinico; la ripetizione del test puo
collocarsi allinterno del limite di riferimento, questo di-
pende dal grado di individualita dell’analita. Inoltre, un dato
normale puo risultare “anormalmente normale” nel caso
in cui ¢ atteso un risultato anormale, le procedure di veri-
fica possono portare ad identificare degli errori come lo
scambio di pazienti. Ne consegue che nella validazione as-
sume particolare importanza la variabilita biologica e la
provenienza del campione.

Validazione tecnica, biologica e provenienza
dei campioni

La validazione tecnica dei campioni provenienti dal Di-
partimento di Emergenza (DE), dove viene richiesto I'in-
vio dei risultati in tempi brevi, rileva frequentemente emo-
lisi meccanica da traumatismo degli eritrociti causata da
vortici per forzatura del prelievo e talvolta manipolazione
non corretta del campione (mancato rispetto dell’ordine
di sequenza nel riempimento delle provette, esposizione
del prelievo a caldo o freddo eccessivi, campione parzial-
mente coagulato per esame emocromocitometrico, mo-
dalita e tempi di trasporto non efficienti, sangue prelevato
da agocannule innestate con fleboclisi in atto). Soprattutto
per gli esami urgenti, ¢ opportuno predisporre una lista di
valori critici degli analiti comuni, definita dal Direttore del
Laboratorio e dal Responsabile del settore, ottenuta da
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pubblicazioni scientifiche, studi in sede, e dalla consulta-
zione con i clinici o gruppi di lavoro. I risultati critici, dopo
la richiesta di informazione ed esclusione di errori nella
fase preanalitica ed analitica, vanno comunicati telefonica-
mente e tempestivamente sia in forma elettronica che scritta,
al medico del Reparto. In specifici casi viene previsto I'in-
tervento del medico di laboratorio. Esemplificando, il ri-
scontro di un valore sierico di potassio elevato, correlato
all’emolisi del campione, comporta una segnalazione scrit-
ta sulla risposta di laboratorio, sia per il potassio che per gli
altri analiti in cui 'emolisi ¢ causa di interferenza (LDH,
bilirubina totale, AST); invece, per un valore critico di po-
tassio, in assenza di emolisi e di risultati precedenti, ¢ op-
portuno telefonare in Reparto chiedendo informazioni sulla
modalita del prelievo, raccolta del campione e richiedere
un nuovo campione per la conferma del dato analitico. In
DE ¢ frequente il riscontro di emocromi con coaguli cau-
sati da difficolta di prelievo: anche in questo caso la segna-
lazione deve essere immediata per ottenere I'invio un nuo-
vo campione. Un valore di glucosio elevato comporta due
diverse situazioni: se il dato supera il valore critico della
lista, alla validazione tecnica possiamo riscontrarne la non
idoneita per sangue prelevato con fleboclisi in atto e 1i-
chiedere un nuovo campione; se il dato ¢ compatibile con
lo stato del paziente e vi sono precedenti per patologia
diabetica, si valida biologicamente il risultato.

Le problematiche summenzionate (emolisi meccanica da
traumatismo degli eritrociti manipolazione non corretta del
campione, campione parzialmente coagulato per esame
emocromocitometrico, esposizione del prelievo a caldo o
freddo eccessivi, modalita e tempi di trasporto non effi-
cienti, sangue prelevato da agocannule innestate con flebo-
clisi in atto) sono comuni a tutti i Dipartimenti Ospedalie-
ri, ma alcune criticita sono specifiche o piu frequenti in
alcune realta cliniche, in relazione alle patologie ma soprat-
tutto ai trattamenti.

Per esempio, in campioni provenienti dalla Sala Operato-
ria, si puo rilevare un valore sierico di calcio elevato. Alla
validazione biologica, oltre valutare altri analiti (creatinina
che ha marcata individualita, elettroliti, glucosio), ¢ oppoz-
tuno telefonare in Reparto comunicando il valore e chie-
dendo informazioni sulla modalita del prelievo e raccolta
del campione, compatibilita del dato con le condizioni cli-
niche del paziente: il valore di ipercalcemia correla con le
trasfusioni massive ricevute, e richiedere un nuovo cam-
pione per la conferma del dato analitico determinando il
calcio ionizzato che risultera basso, per permettere un in-
tervento terapeutico tempestivo adeguato.

Campioni provenienti dalle Unita di Terapia Intensiva (Chi-
rurgica, Rianimazione, Coronarica) con sangue raccolto da
catetere (venoso centrale o arterioso), possono presentare
valori alterati per una serie di analiti (test di coagulazione,
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elettroliti, glucosio, indicatori di contaminazione; emocto-
mo, calcio, creatinina, indicatore di diluizione) che risento-
no dell'influenza della contaminazione di qualsiasi cosa ven-
ga somministrata o infusa via catetere (terapie, nutrizione
parenterale). La validazione dei parametri dei gas sangui-
gni puo comportare difficolta di valutazione dei risultati,
dal tipo di prelievo (arterioso, venoso, puntura epidermi-
ca) ¢ paziente in ossigenoterapia. La criticita, comune, ¢
rappresentata dalla non corretta modalita di raccolta del
campione, impossibile da controllare nella fase preanaliti-
ca e riscontrabile solo alla validazione biologica dei dati
analitici. Anche in questi casi risulta fondamentale la comu-
nicazione con i Reparti.

Questa fase della validazione tecnica non puo prescindere
dalla conoscenza seppur formalizzata e sintetica di alcuni
dati clinici, da un lato, e, dall’altro, implica almeno nei casi
panici e in quelli di difficile interpretazione analitica e bio-
logica un contatto con il clinico (medico/infermiere).

Conclusioni

La validazione tecnica ¢ stata tradizionalmente interpretata
come validazione analitica ristretta al controllo strumentale
e al controllo di qualita interno. Oggi, alla luce delle tra-
sformazioni organizzative e professionali e alla crescente
richiesta di qualita totale da parte degli utenti, la validazio-
ne tecnica deve tenere presenti numerosi aspetti della fase
preanalitica e deve, nella fase postanalitica collegarsi alluti-
lizzo clinico dei risultati ottenuti. Il necessario colloquio con
le professioni non riguarda solo I'interno dell’equipé di la-
boratorio per una efficace attivita coordinata e collabora-
tiva ma deve aprirsi alla relazione con il mondo clinico
per un’efficace e sicuro utilizzo dei risultati. La validazione
tecnica ¢ pertanto la sintesi di competenze analitiche, di
conoscenze biologiche e di capacita comunicative.
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