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Armonizzazione della notifica dei valori critici come contributo al miglioramento
della sicurezza e della cura del paziente

Elisa Piva, Laura Sciacovelli, Mario Plebani
Dipartimento di Medicina di Laboratorio, Azienda Ospedaliera-Universita, Padova

ABSTRACT

Harmonization of the notification of critical values as contribution to the improvement of patient safety and
care. A project for harmonizing the notification of critical values was performed in our department, which covers 3
different hospitals. We achieved the harmonization of definitions by distinguishing critical values, critical tests and
abnormal results, according to the Joint Commission proposal. For critical tests, the requesting physicians should
verify the availability of results as soon as possible, while the laboratory professionals must ensure appropriate and
timely results. As an example, all requests from the Emergency Room are relevant and considered as critical tests,
avoiding overload of alarms or calls, which distract the busy medical team. Identification of critical values was based
on consensus, guidelines and clinicians’ opinion. The practice was harmonized by automated notification systems
and by establishing who should report critical values on an established time frame to the responsible licensed
caregiver, so that the patient can be promptly treated. Timeliness was linked with clinical effectiveness with the aim
to provide the best outcome at the lowest cost. Finally, harmonization was directed to develop quality indicators
regarding the policies of critical value communication, the monitoring of the timeliness in reporting and the need to
evaluate how the effectiveness of improved communication assures better clinical outcomes. The realization of
harmonized critical value notification may support the clinical decision making, leading to an improvement in patient
safety and care.

INTRODUZIONE valore critico o risultato critico di un esame rimane quello
di Lundberg, ovvero & quel risultato di un esame che
rappresenta un pericolo per la vita del paziente e che
richiede quindi un tempestivo intervento clinico (4). |

valori critici sono stati pero differenziati dagli esami

Il progetto di armonizzazione nel laboratorio clinico
deve coinvolgere tutte le fasi comprendendo anche la
fase post-analitica nella quale la notifica dei valore critici

rappresenta un’attivita cruciale (1). Questa & infatti un
requisito previsto in tutti gli standard di accreditamento e
rappresenta un importante obiettivo finalizzato alla
sicurezza del paziente (2). L'accreditamento richiede che
i laboratori debbano seguire queste procedure e
stabilisce i requisiti necessari per la politica, ma, tuttavia,
non ci sono indicazioni sulle pratiche migliori. Di
conseguenza, le procedure per la gestione e la notifica
dei valori critici dimostrano ampia eterogeneita, sia a
livello locale che internazionale (3). Vi &€ quindi consenso
sul fatto che definizioni, termini e procedure debbano
essere armonizzati (4-6). A questo proposito, nel 2010 la
“Joint Commission” (JC) ha dichiarato che “l'evoluzione
della definizione dei valori critici aggiunge ulteriore
complessita al problema”, annunciando una nuova
precisazione terminologica e indicando alcuni tipi di
definizioni utili (7). Nella defizione della JC, il concetto di

critici. Il carattere distintivo di un esame critico & che
richiede una rapida comunicazione qualunque sia il
risultato. Un esempio di esame critico & rappresentato
dalla troponina. Infine, sono stati definiti come “risultati
significativamente abnormi di un test”, quelli abnormi ma
non urgenti perché non rappresentano un pericolo per la
vita del paziente (7). Anche i risultati abnormi devono
avere l'attenzione da parte del clinico, pur non
necessitando di una procedura di notifica, come per i
valori critici. Esempi sono rappresentati da una
concentrazione di antigene prostatico-specifico >15 pg/L
o da una concentrazione di ormone tireotropo (TSH) >15
mU/L (7).

In questo lavoro presentiamo i dati di un progetto per
armonizzare il processo di gestione dei valori critici, che
ha coinvolto le tre strutture afferenti al nostro
dipartimento, con I'obiettivo che, grazie
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allarmonizzazione della notifica dei valori critici, si
possano garantire migliori pratiche per la sicurezza del
paziente e permettere quindi, con maggiore equita, un
appropriato intervento terapeutico.

MATERIALI E METODI

Obiettivi del progetto

Il progetto & stato formulato in base al principio
dell’equita ovvero eliminazione delle esistenti
disuguaglianze nella notifica dei valori critici, con
gestione del processo attraverso procedure in grado di
garantire la  sicurezza di ogni  paziente,
indipendentemente dal laboratorio e/o dalla struttura
appartenente al dipartimento.

Strutture coinvolte

Il Dipartimento Strutturale Medicina di Laboratorio
coinvolge 'UOC Medicina di Laboratorio del’Azienda
Ospedale-Universita di Padova (AOP) e i due laboratori
dellULSS 16, rispettivamente il Laboratorio di Patologia
Clinica dellOspedale Sant’Antonio (OSA), secondo
ospedale della citta di Padova, e quello di Analisi
Mediche e Microbiologiche del’Ospedale di Piove di
Sacco (OPV), cittadina a circa 20 km da Padova. L'AOP,
in quanto sede di riferimento per la Scuola di Medicina e
Chirurgia dell'Universita di Padova, deve anche
garantire l'integrazione delle attivita di assistenza,
didattica e ricerca, concorrendo al raggiungimento delle
finalita proprie dell'universita. Il dipartimento deve
garantire, attraverso un sistema organizzativo efficiente
per appropriatezza, efficienza, efficacia e coinvolgimento
del personale, servizi di qualita per gli utenti, che siano
allineati con lo “stato dell’arte” e con I'evoluzione
scientifica e tecnologica della Medicina di Laboratorio.

Pianificazione del progetto

Il progetto di armonizzazione della notifica dei valori
critici & stato realizzato attraverso una pianificazione
strategica a lungo termine, nella quale sono stati
formulati obiettivi di miglioramento dell'intero processo
relativo ai “valori critici”, e mediante la realizzazione della
notifica informatica, in collaborazione con il Dipartimento
di “Information Technology” (IT) dellAOP e di percorsi
operativi condotti in successive fasi temporali, della
durata complessiva di 6 anni, dal 2008 al 2014.

Contenuti del progetto

Nel piano operativo del progetto di miglioramento
sono stati individuati, oltre alla pianificazione necessaria
per la realizzazione del progetto stesso (lavoro, risorse,
tempo), i punti cardine necessari per poter raggiungere
con successo quanto pianificato. Riportiamo qui
schematicamente i punti considerati essenziali per la
realizzazione del progetto di armonizzazione:

1) analisi dei valori critici e del processo di notifica con
individuazione delle criticita del processo;
2) revisione delle procedure e armonizzazione delle
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pratiche:
a. ridefinizione della nomenclatura, in accordo con JC,
b.  revisione e ridefinizione dei cut-off,
c. ridefinizione di ruoli, competenze e criterio
temporale (tempo entro il quale la notifica deve
essere effettuata);

3) armonizzazione del processo di notifica con
estensione della notifica informatica e delle modalita
di tracciabilita del processo con e-Health/Galileo (HIS,
Galileo, Noemalife) a tutto il dipartimento;

4) armonizzazione degli indicatori di processo;

5) verifica dell’efficacia.

Sistema di notifica informatica

Il sistema informatico del laboratorio (LIS) (TD-
Synergy, Technidata SAS, versione 11.11) invia i dati al
sistema informatico aziendale (HIS). HIS presenta una
piattaforma flessibile per lo scambio di informazioni;
gestisce come “repository” le cartelle cliniche dei reparti
e le informazioni associate. Quando HIS individua un
valore critico inviato da LIS, viene generato in tempo
reale un testo di allerta (in forma di sms) inviato al
cellulare del medico di guardia del reparto dove e
degente il paziente che presenta il valore critico e un
“alert” nel video presente nel reparto. In conformita con
la legge vigente sulla “privacy”, entrambi i tipi di
messaggi (sms e allerta) comprendono appropriati codici
per l'identificazione del paziente, I'analita con valore
critico e il numero di cellulare del medico di guardia in
laboratorio. Quando appare l'allarme, il messaggio
lampeggia sullo schermo fino a quando un medico o un
infermiere incaricato della notifica conferma che ha
ricevuto il messaggio. In laboratorio, lo stato della
notifica & tracciabile perché HIS indica il tempo di notifica
e chi I'ha preso in carico. In caso di mancata notifica
entro l'intervallo temporale stabilito, compare una
segnalazione con un codice di colore rosso e con il
termine "scaduto". In questo caso, la comunicazione
viene effettuata telefonicamente dal medico del
laboratorio in turno di guardia (8).

RISULTATI

Analisi dei valori critici e del processo di
notifica con individuazione delle criticita del
processo

L'analisi dei valori critici in termini di tipologia,
numerosita e limiti & stata condotta necessariamente per
i punti successivi del progetto. Sostanzialmente, le
maggiori differenze riguardavano i limiti per i valori critici
di ematologia (emoglobina e piastrine), mentre le
procedure non presentavano differenze sostanziali. La
principale criticita & stata individuata nella mancanza di
disponibilita dei numeri di telefono dei medici di medicina
generale e, strettamente correlata a questa
problematica, la necessita di dover contattare il curante
dopo l'orario di ambulatorio.
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Armonizzazione delle procedure

Le procedure e le pratiche sono state condivise,
armonizzate e adottate nelle diverse strutture. Come
suggerito dalla JC, sono stati armonizzati i termini e la
definizione di valore critico e si & stabilito di distinguere i
valori critici dagli esami critici. Quindi, abbiamo stabilito
che il medico che prescrive un esame critico, soprattutto
se necessario per la corretta gestione del paziente,
abbia la responsabilita di verificare la disponibilita del
risultato in HIS, mentre il Dipartimento Medicina di
Laboratorio deve garantire e monitorare il tempo di
risposta appropriato.

Sebbene lidentificazione degli esami critici non
possa essere generale come per i valori critici, in quanto
legata alla complessita della tipologia di situazioni
cliniche trattate nellistituzione, abbiamo comunque
considerato come esami critici: troponina, paratormone
intra-operatorio, D-dimero e tutti gli esami richiesti in
regime di urgenza. Consensualmente alle linee guida
della JC e agli standard di accreditamento, in particolare
lo standard ISO 15189-2012, sono stati identificati i
valori critici (Tabella 1). Prerequisto € che il valore critico
€ un risultato significativamente al di fuori del relativo
intervallo di riferimento e come tale € in relazione a una
o piu condizioni patologiche del paziente; per accertarsi
della reale accuratezza del risultato devono esistere
procedure preventive di esclusione di potenziali errori
dellattivita di laboratorio. La definizione della criticita del
valore é stata stabilita adottando criteri di consenso con
linee guida internazionali; in particolare, sono stati
armonizzati la criticita del valore dell'iperpotassiemia
plasmatica, della piastrinopenia e della neutropenia (9-
11). L'armonizzazione del valore critico per emoglobina,
scelto esclusivamente per diminuzioni del parametro, e
del valore dell”International Normalized Ratio” per
I'espressione dei risultati del tempo di protrombina &
stata realizzata in accordo con i medici di famiglia.

Uno dei risultati piu importanti del progetto ¢ stata
I'armonizzazione delle responsabilita, con il consenso
sulla responsabilita della notifica, che € del medico
indicato nella turnazione giornaliera della validazione dei
referti, e su chi deve ricevere Ila notifica,
consensualmente indicata nella persona in grado di
adottare provvedimenti idonei, quindi il medico di
guardia del reparto, il curante o altra persona
autorizzata, e il medico di famiglia per i soggetti
ambulatoriali. 1 livelli di responsabilita del processo
ottenuti con I'armonizzazione delle pratiche sono riportati
nella Tabella 2. E’ stato inoltre armonizzato il grado di
priorita temporale della comunicazione in base alla
valutazione della criticita, indicato come 40 min per tutto
il dipartimento.

Armonizzazione del processo di notifica

La notifica € stata armonizzata utilizzando strumenti
informatici, come la segnalazione del valore critico con
codice colore rosso nella validazione globale dei risultati,
e con l'estensione della notifica informatica a tutti i
reparti delle 3 strutture coinvolte, con un progetto di

coinvolgimento e condivisione dei clinici e dei
professionisti sanitari. In dipartimento, armonizzando e
costruendo un “network” di telefonia mobile e
informatica, abbiamo ottenuto un aumento della
percentuale di notifiche all'interno del tempo stabilito,
che é stato ridotto da 60 a 40 min. Lo stato della notifica
dei valori critici, attraverso la formulazione di una
“consolle” messaggi progettata dall’lT aziendale, &
tracciabile con specifici codici colore. In caso di notifica
non confermata entro i limiti temporali stabiliti, si procede
alla notifica telefonica. Analoga modalita automatica e
stata utilizzata nella registrazione delle conferme
effettuata direttamente dall’ HIS con la tracciabilita delle
“login” e delle “password” degli operatori.

Armonizzazione degli indicatori di processo

L’armonizzazione degli indicatori di processo € stata
inclusa nell’'ambito del sistema qualita del dipartimento,
con lo scopo di monitorare, valutare e comparare
'andamento del processo nelle 3 diverse strutture. E’
stata armonizzata la metodologia per la raccolta dei dati
e del calcolo relativo, la loro espressione (misura
relativa, percentuale) e la frequenza di analisi. Un
esempio di valutazione degli indicatori € riportato nella
Tabella 3.

Verifica dell’efficacia

| risultati dell’efficacia in 200 pazienti ospedalizzati e
con valori critici notificati sono illustrati nella Figura 1. |
valori critici sono risultati inattesi in oltre il 40% dei casi e
hanno comportato cambiamenti di trattamento nel 90%
dei pazienti degenti in reparti internistici e nel 98% di
quelli nei reparti chirurgici. L'audit delle notifiche &
riportato nella Figura 2.

DISCUSSIONE

6 ”

Fin dal primo rapporto dellInstitute of Medicine’
(IOM)” (12) vi & sempre stato ampio consenso sul fatto
che il valore critico esprime intrinsecamente un risultato
allarmante, perché associato a un grave rischio per la
salute del paziente, a prescindere dalla causa
patologica, e quindi la mancanza di una sua
comunicazione e l'eventuale conseguente mancato
intervento terapeutico devono essere considerati errori
medici (12). Per i valori critici, il laboratorio ha la
responsabilita di effettuare la comunicazione, di
monitorare le modalita operative in atto per identificarli e
assicurarne la ricezione (13, 14).

Nel tempo, il concetto di valore critico si & andato
estendendo al di fuori del laboratorio clinico ed & stato
applicato ai referti di anatomia patologica, radiologia,
elettrocardiografia e ad altre tecniche diagnostiche. Si &
perfezionata la nomenclatura, distinguendo gli esami
critici dai valori critici (7). Si possono condividere
mutualmente le responsabilita, come nel caso degli
esami critici, che comportano immediati effetti sul
processo decisionale clinico, indipendentemente dal loro
valore. Esempi sono la troponina e il D-dimero,
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Tabella 1
Lista dei valori critici impiegati nella popolazione adulta

Analita Unita Valore critico basso Valore critico alto
Chimica clinica
S-Calcio totale mmol/L <1,63 >3,53
S-Calcio libero mmol/L <0,8 >1,54
P-Etanolo g/L - >4.5
P-Glucosio mmol/L <2,5 >55
S-Magnesio mmol/L <0,5 >2,45
P-Osmolarita mOsm/kg <250 -
S-Fosfato inorganico mmol/L <0,36 -
S-Potassio mmol/L <2,0 >6,0
S-Sodio mmol/L <120 >160
Coagulazione
P-Tempo partiale di tromboplastina attivata (aPTT) sec - >85
P-Fibrinogeno g/L <0,5 -
P-Tempo di protrombina INR - >4.5
Ematologia
Sg-Emoglobina g/L <60 -
Sg-Leucociti 109/L <0,5 -
Sg-Neutrofili 109/L <0,5 -
Sg-Piastrine 109/L <10 -
Farmaci (dosaggi plasmatici)
Amicacina (picco) ng/L - >35
Amicacina (valle) ng/L - >10
Aminofillina umol/L - >111
Carbamazepina pmol/L - >75
Digossina nmol/L - >2,8
Gentamicina (picco) ng/L - >12
Gentamicina (valle) ng/L - >12
Litio mmol/L - >1,5
Fenitoina umol/L - >108
Fenobarbital pmol/L - >258
Salicilati mmol/L - >29

598

importanti per I'alto valore predittivo negativo (15-18). Il
medico prescrittore dell’esame critico ha la
responsabilita di verificarne il risultato, soprattutto se
necessario per la corretta gestione del paziente. A
garanzia, il laboratorio & responsabile di un tempo di
risposta appropriato, ma gli esami critici non sono inclusi
nelle procedure di comunicazione urgente. Cio si applica
anche ai risultati significativamente abnormi, che non
rappresentano un immediato pericolo per il paziente.
Per quanto concerne la notifica dei valori critici, da
tempo, le procedure e istruzioni operative dedicate sono
state recepite dalle normative per I'accreditamento. Gli
enti di certificazione, accreditamento e, in Italia, le leggi
normative regionali hanno stabilito gli standard che i
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laboratori devono rispettare al fine di sostenere la qualita
nella notifica dei valori critici. Tuttavia, anche se esistono
norme che specificano che i laboratori devono definire e
comunicare i valori critici, non esiste una scelta armonica
dei valori. Le raccomandazioni internazionali e nazionali
hanno stabilito che l'elenco pud essere determinato
adattandolo alla realtad operativa e valutando ogni
specifica situazione clinica (13). Questo pudo pero
implicare una disomogeneita nella definizione della lista
dei valori, come é stato dimostrato da vari studi (3, 19). |
singoli laboratori devono affrontare situazioni non
omogenee, soprattutto tra i pazienti ricoverati, che
riflettono I'organizzazione istituzionale, la domanda
clinica, la popolazione di pazienti, la strumentazione e le
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Tabella 2 o
Attivita del processo di notifica dei valori critici e livelli di -
responsabilita
Attivita Responsabilita 60

Emissione lista valori critici Direttore del Dipartimento
Medicina di Laboratorio e

collaboratori

Evidenza valore critico nel
sistema informatico di
laboratorio

Responsabile informatica del
Dipartimento Medicina di
Laboratorio e collaboratori

Validazione tecnica del valore Personale settori analitici
critico di un risultato

Validazione medica del valore
critico di un risultato

Medico con responsabilita della
validazione - Dipartimento di
Medicina di Laboratorio

Invio di sms, alert in
videoterminale HIS, gestione
“password” del personale
autorizzato a ricevere la
notifica, gestione cellulari

“Information technology” con
telefonia

Visualizzazione del
messaggio ed eventuale
chiamata al cellulare del
laboratorio

Medico di guardia del reparto

Comunicazione del risultato ~ Medico con responsabilita della
validazione - Dipartimento di

Medicina di Laboratorio

Tabella 3
Esempio di valutazione degli indicatori di processo

Indicatore di qualita

IND-114 Percentuale di valori critici comunicati entro 40 min
(pazienti ricoverati)/numero totale di valori critici di pazienti
ricoverati da comunicare [valutazione: ottimale, 100%;
sufficiente, 80%]

UOC Medicina di Laboratorio, Azienda 98%
Ospedale-Universita di Padova

Laboratorio di Patologia Clinica, Ospedale 82%
Sant’Antonio

Laboratorio di Analisi Mediche e 83%

Microbiologiche, Ospedale di Piove di Sacco

risorse, sia umane che tecnologiche. Queste variabili
hanno ostacolato lo sviluppo di standard universali,
anche se l'idea di una lista “universale” di valori critici &
sostenuta da molti laboratoristi e clinici.

La gestione dei valori critici in termini di requisiti
organizzativi richiede un impegno rilevante anche nel
mantenimento e nel “follow-up” dell'intero processo. |l
sistema presuppone, infatti, un’adeguata procedura per
il riconoscimento della criticita in laboratorio, qualunque
sia il meccanismo, un idoneo ed efficiente sistema di
comunicazione e la tracciabilita delle varie operazioni,
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Figura 1

Azioni mediche intraprese in seguito alla notifica di valori critici
per | pazienti ricoverati, raggruppati nelle due aree di
ammissione. | dati in percentuale rappresentano le risposte
ottenute dalle interviste con i clinici nel periodo dello studio.
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Figura 2

Modalita di comunicazione dei valori critici relativi ai pazienti
ricoverati. | differenti reparti sono stati raggruppati in due aree
di ammissione, Medicina e Chirurgia. | dati in percentuale
rappresentano le risposte ottenute dalle interviste con i clinici nel
periodo dello studio.

compresa l'archiviazione dell’avvenuta notifica. I
processo deve essere efficiente, snello, senza
sovraccarico del sistema, soprattutto per la notifica di
informazioni ridondanti o non realmente urgenti. Anche
se i progetti di armonizzazione dovrebbero essere
promossi e sostenuti da societa scientifiche e gruppi di
lavoro, I'armonizzazione delle politiche esistenti puod
iniziare anche a livello locale ed essere realizzata
nellambito di un programma di miglioramento continuo.
Attualmente l'informatica sta giocando un ruolo sempre
pit importante nel sistema sanitario; offrendo maggior
sicurezza e affidabilita, rappresenta un mezzo rapido di
comunicazione, anche per la notifica dei valori critici.
L'armonizzazione dei valori critici deve essere
condotta globalmente e comprendere un elenco
armonizzato, deve valutare aspetti, come il tempo
accettabile tra la disponibilita e la ricezione del risultato
da parte del responsabile della cura del paziente, i ruoli
professionali coinvolti, gli strumenti e le pratiche, ma,
soprattutto, I'armonizzazione deve considerare l'efficacia
clinica della notifica. Inoltre, I'armonizzazione deve
esaminare gli indicatori di qualita per monitorare la
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notifica e il suo processo.

Lo studio di efficacia da noi effettuato ha dimostrato
che i miglioramenti della comunicazione assicurano
risultati clinici migliori, indicando che I'armonizzazione &
parte di un contributo educativo, che pud migliorare
significativamente la cura e la sicurezza dei pazienti
(20). Se la Medicina di Laboratorio & essenziale nel
formulare decisioni diagnostiche e terapeutiche e nel
valutare l'appropriatezza delle cure, il processo di
armonizzazione della fase post-analitica volto a
garantire la comunicazione tempestiva delle criticita
deve rappresentare parte del progetto globale. A livello
locale si pud condividere e costruire un processo di
armonizzazione mediante I'efficace utilizzo di strumenti
informatici, dell’automazione e della tecnologia, in
sinergia con una maggior sensibilizzazione ed
educazione dei professionisti di laboratorio (21).
L’armonizzazione pu0 essere raggiunta, attraverso la
condivisione di definizioni e procedure e grazie alla
collaborazione con I'lT che realizzi notifiche informatiche
con un modello applicativo riproducibile in altre
organizzazioni sanitarie. Ogni organizzazione sanitaria
che dispone di LIS e HIS ha potenzialmente le
peculiarita tecniche in grado di offrire una possibilita di
diffusione dell’'armonizzazione qui proposta. Nellambito
del miglioramento continuo, che appare oggi
imprescindibile per motivi clinici, etici e organizzativi,
I'armonizzazione della notifica dei valori critici pud
contribuire in modo significativo a migliorare sicurezza e
cura del paziente.
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