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Los valores criticos definidos por George Lundberg hace
mas de 40 afos, son resultados de los analisis de laboratorio
que pueden reflejar un estado fisio patolégico tan alejado de
lo normal, que son una amenaza para la vida del paciente,
si no se toma una accion rapidamente; su notificacion clara,
precisa y oportuna al personal clinico a cargo del cuidado del
paciente, es una responsabilidad fundamental de los labora-
torios, como aspecto esencial para la seguridad del paciente
y como requisito de calidad en la fase post analitica exigido
por las diversas organizaciones de acreditacion en el con-
texto del laboratorio clinico. Los resultados de investigacion
y experiencias publicadas en la literatura, enfocan la gestion
de comunicacion de valores criticos, en la definicion de los
analisis de laboratorio y sus respectivos rangos de valores
criticos, la notificacion precisa y oportuna de estos resultados
y la evaluacion de la gestion; practicas que se describen sig-
nificativamente variables entre los laboratorios de distintos
paises, tanto en el desarrollo de los procedimientos, como en
P71 el manejo de la comunicacién, reconociéndose la necesidad
de armonizacion. Las iniciativas actuales al respecto, dirigen
la atencion a la definicion de los procedimientos centrados
en el riesgo del paciente y la evaluacion del riesgo, asi como
en la necesidad de evidencias basadas en los resultados de
estudios que den cuenta del impacto de la gestién en la se-
guridad del paciente.

Palabras claves: Valores criticos, Laboratorio Clinico, Segu-
ridad del paciente, Notificacion de valores criticos

Introduccion

En la practica habitual los laboratorios clinicos en el analisis
de muestras de pacientes, pueden generar resultados con
implicaciones diagnoésticas y terapéuticas que requieren de
accion médica inmediata, porque pueden representar una
condicién de amenaza inminente de la vida del paciente o de
deterioro clinico'; estos resultados fueron definidos original-
mente por George Lundberg? hace mas de 40 afios bajo el
termino de valores criticos (valores panico), referidos como

Critical values defined by George Lundberg over 40 years
ago, are results of laboratory analyzes that can reflect a
pathophysiological state so far from normal, which are a
threat to the life of the patient, if no action is taken urgently;
its clear, accurate and timely clinical staff of patient care, noti-
fication is a fundamental responsibility of laboratories, as es-
sential to patient safety aspect as quality requirement in the
post phase analytical required by the various organizations
of accreditation in the context of clinical laboratory. Research
results and experiences published in the literature focused
communication management of critical values in the defini-
tion of laboratory tests and their respective ranges of critical
values, accurate and timely these results and evaluation of
management reporting; practices described variables signifi-
cantly between laboratories in different countries, both in the
development of procedures and management communica-
tion, recognizing the need for harmonization. Current regard,
initiatives draw attention to the definition of procedures fo-
cused on patient risk and risk assessment, and the need for
evidence based on the results of studies that account for the
impact of management on the patient safety.
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resultados de los analisis de laboratorio, que representan un
estado fisio patologico tan alejado de lo normal que son una
amenaza para la vida del paciente, si no es tomada una ac-
cion rapidamente?.

Desde la primera definicion de Lundberg’, una variedad de
términos han sido descritos en la literatura, por ejemplo: aler-
ta, urgente, agudos, anormal, significativamente anormal,



clinicamente significantes, etc.; definiciones que son alterna-
tivas reformuladas de la descripcion original, cuya caracte-
ristica principal es que son resultados inesperados, fuera del
intervalo de referencia que pueden asociarse a un inminente
riesgo para la seguridad y bienestar del paciente’.

En la actividad que desempenfa el laboratorio clinico como
servicio de soporte al proceso de decision médica, en gran
parte de la practica clinica, al proporcionar informacion en
el ambito del diagnostico y tratamiento de enfermedades?®s,
una de las funciones méas importantes que tiene, es la comu-
nicacion en forma clara, precisa y oportuna de los resultados
de los analisis clinicos y sobre todo la de aquellos resultados
que requieren atencién y accién médica urgente*57-1°,

En este aspecto del desempefio de los laboratorio clinicos,
sus profesionales a menudo se enfrentan con limitaciones
para un efectivo proceso de comunicacion de valores criti-
cos, que va desde el establecimiento de criterios clinicamen-
te relevantes para considerar la criticidad de un resultado,
como en la resolucién de dificultades en el procedimientos de
notificacion y confirmacién de la recepcion de los resultados
criticos a los responsables clinicos del cuidado del paciente’.

Los fallos en la comunicacion de valores criticos, se recono-
cen como una causa potencial de eventos adversos en los
pacientes, asociados entre otros, al retraso en la presenta-
cion de informes o por su falta de comunicacién®®'-3, Por
tanto, el rol del laboratorio clinico es clave para garantizar
la seguridad del paciente, debiéndose responsabilizarse
por la deteccion adecuada de este tipo de resultados, de
su notificacion efectiva y del seguimiento del desarrollo del
proceso®>™4,

La importancia de la comunicacién de valores criticos, ha
sido reconocida por diversas agencias internacionales de
acreditacién en el contexto del laboratorio clinico y por or-
ganizaciones reguladoras en el ambito de la atencion de sa-
lud, como un requisito de calidad de la fase post analitica
del proceso del laboratorio clinico. En los Estados Unidos
de América, forma parte del estandar de acreditacion de la
Joint Commission (JC)'® y del College of American Patho-
logists (CAP)'¢; es un aspecto clave en la alianza mundial
por la seguridad del paciente de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS)"7; el estandar de acreditacion internacional,
mas ampliamente aceptado en la comunidad de laboratorios
clinicos, la Norma ISO 15189: 20128, su homologacién en
distintos paises, establece como requisito que los laborato-
rios dispongan de procedimientos para la inmediata comuni-
cacion de valores criticos al personal clinico responsable del
cuidado del paciente.

Los resultados de investigacion y experiencias publicadas en
la literatura, consistentes con las mejores practicas para la
seguridad del paciente, destacan la gestién de comunicacion
de valores criticos enfocada en: i) la definicion de los analisis
de laboratorio y sus respectivos rangos de valores criticos, i)
la notificacion precisa y oportuna a los responsables clinicos

el cuidado del paciente vy iii) la evaluacion de los resultados
de la gestion'®2'; practicas que se describen significativa-
mente variables en los laboratorios de distintos paises, tanto
en el desarrollo de los procedimientos, como en el manejo de
la comunicacion, considerandose necesaria la armonizacion
de los procedimientos para mejorar la calidad del servicio y
la seguridad del paciente!3:20-23

Definicion de analisis de laboratorio y respectivos valo-
res criticos

La gestion de la comunicacion de los resultados de andlisis
de laboratorio que pueden

significar un estado fisiopatolbgico que es potencialmente
peligroso para la vida, repercutir en la morbilidad, dafnos irre-
versibles o mortalidad y que requieren de atencién y accion
médica urgente’2":2! prevé inicialmente la definicion de los
analisis de laboratorio y el establecimiento de los respectivos
valores criticos, los cuales deben ser compilados en una lis-
ta, como parte de una politica acordada entre el laboratorio
y el personal clinico, dentro de un marco de tiempo determi-
nado y de acuerdo a procedimientos establecidos para una
comunicacion efectiva'®-2!24,

Sin embargo, sobre qué andlisis de laboratorio incluir en la
lista y como se deben definir las distintas categorias de los
resultados que necesitan notificacién urgente, requiere de ar-
monizacion porque la practica es variable?0-2,

Las evidencias publicadas en la literatura sobre estudios
desarrollados en paises que gestionan la comunicacion de
valores criticos en sus instituciones'2022252 ' muestran signi-
ficativas variaciones en las listas de valores criticos, tanto en
el contenido, como en la forma en la cual deben compilarse
los andlisis y respectivos rangos de valores criticos2*2'.

Se refiere que las variaciones, pueden ser atribuidas a di-
ferencias determinadas por la poblacion de pacientes y de-
manda clinica?'2®, asi como también a diferencias por la me-
todologia analiticas de laboratorio empleadas entre las dis-
tintas instituciones’. Los resultados criticos, no s6lo pueden
ser valores cuantitativos o semi-cuantitativos, sino también,
cualitativos que requieren de notificacion de urgencia®°.

La formulacion de la lista de analisis y el establecimiento de
los respectivos valores criticos, debe ser prevista por cada
laboratorio, tomando en cuenta las caracteristicas de la po-
blacién de pacientes que atiende el servicio, las enfermeda-
des mas prevalentes y su fisiopatologia y el consenso del
equipo de médicos de la institucién, primeros destinatarios
de tales resultados®®'®3, considerandose que ademas de la
participacion de jefes y miembros de los diferentes depar-
tamentos clinicos y quirargicos, incluir al personal de enfer-
meria y la administracion del hospital para determinar los
andlisis en la lista, de acuerdo a las necesidades clinicas y
recursos existentes”2031,




Las iniciativas actuales dirigidas a armonizar los procedi-
mientos para la gestiébn de comunicacion de resultados de
laboratorio que representan un riesgo para la seguridad del
paciente, enfatizan en la consulta de los usuarios clinicos y la
aplicacion de principios de evaluacion del riesgo para la com-
pilacion de la lista de los analisis y valores criticos, asi como
para el desarrollo del procedimiento de notificacion precisa y
a tiempo?21,

En relacion a la fuente de informacion mas confiable a ser
empleada para el establecimiento de los valores criticos, no
hay consenso?'.

En diversos estudios se ha descrito que los valores criticos
deben ser determinados sobre la base de resultados clinicos,
utilizando fuentes publicadas en la literatura o data obtenida
a través de consenso de expertos (ej. guias nacionales o in-
ternacionales publicadas), por ser fuentes confiables, que se
han perfeccionado con el tiempo, la comparacion institucio-
nal y la practica clinica’:222527.3033,

Organizaciones en el contexto del laboratorio clinico, The In-
ternational Federation of Clinical Chemestry and Laboratory
Medicine (IFCC)34, asi como instituciones, hospitales y cen-
tros de salud'®%, publican listas de valores criticos que pue-
den servir de utilidad para construir la propia lista de valores
criticos y para los efectos de comparacion.

Desde el 2001 el programa Q-Probes del CAP, ha sido una
atil herramienta de comparacion de los datos de valores cri-
ticos y sus rangos” 222,

La seleccion de los valores de corte de los distintos analisis,
mediante la utilizacion de fuentes de informacion publicadas
en la literatura, debe considerar la variabilidad inherente a la
poblacion de pacientes y metodologia analitica de laboratorio
empleada para los diferentes ensayos”83,

En general, las listas comprenden analisis de las diversas
areas del laboratorio, bioquimica, hematologia, toxicologia,
microbiologia, tanto de adultos y pediatricos pacientes”.
Segun lo descrito por algunos autores, en las listas se re-
gistra para cada andlisis, tanto para propiedades ordinales
como nominales, las unidades de reporte, los rangos o limi-
tes criticos y el periodo de tiempo para su notificacion a los
responsables de la atencion del paciente24%7,

En el diseno de la lista, es imprescindible cuidar meticulosa-
mente su amplitud o contenido de valores criticos; se admite
que un exceso de pruebas y sus resultados criticos, saturaria
tanto al laboratorio como a los receptores de la informacion;
asi mismo, listas muy exclusivas podrian ser un factor limi-
tante en la consecucion del objetivo de la comunicacion de
valores criticos”%.

La lista de valores criticos, una vez aprobada, debe estar
disponible para el conjunto de profesionales que emiten y
reciben los resultados del laboratorio®.

Asegurar la sostenibilidad de una adecuada gestién de va-
lores criticos, requiere de un proceso de revision continua y

consulta con los usuarios clinicos, con el objeto que refleje
los cambios en las necesidades de la institucion e incluya
las nuevas pruebas o andlisis y cambios de tecnologia que
puedan ir introduciéndose en el servicio'' #2627,

Procedimiento para la notificacion precisa y oportuna

El procedimiento de notificacion precisa y oportuna de va-
lores criticos comprende: la verificacion del resultado, el
tiempo de reporte, la especificacidn del personal que debe
informar y quien debe recibir la informacion, los canales de
comunicacion a emplear para notificar la informacién y el re-
gistro de la notificacion'®2!-24,

La deteccidn del valor citrico por parte del analista, da inicio
al proceso de notificacion; para lo que el laboratorio debe
prever claramente cuando estara indicada una repeticion, o
algun tipo de verificacion antes de su reporte, incluyendo las
acciones que deben ser tomadas’.

En relacion a la verificacion del resultado critico antes del re-
porte mediante la repeticion del analisis, tal como se describe
en la literatura, ha sido una practica comun?'.

No obstante, ha sido muy cuestionada, argumentandose que
tiende a retrasar la comunicacién y agrega muy poco valor a
la seguridad del paciente, lo que exige una reconsideracion
de tal practica®:3°41,

Por otra parte, la verificacion de un valor critico, no siempre
es posible considerando el tipo de andlisis (ej. resultados de
un hemocultivo)’.

De cualquier manera, en el desarrollo del proceso, la repeti-
cion del analisis para verificar un resultado critico, debe ser
estimada por el profesional del laboratorio responsable del
analisis solicitado, sobre la base de la eficacia de los pro-
cedimientos de control de calidad, que deben garantizar la
identificaciéon de las fuentes potenciales de error durante
todo el proceso de laboratorio clinico para comunicar solo
resultados validos®2732,

Dentro del proceso de notificacion, un indicador por exce-
lencia, es el tiempo de reporte, lapso dentro del cual los re-
sultados necesitan ser notificados, entendido éste, como el
tiempo que transcurre desde la disponibilidad del resultado

critico, hasta su notificacién al personal clinico responsa-
b|e10,15,16,19,26_

De acuerdo a lo descrito en estudios dirigidos por el CAP,
entre los 15 y 30 minutos a partir del momento que se iden-
tifique el valor critico como tal, podria ser un tiempo razona-

ble para la notificacion, en el caso de pacientes hospitaliza-
d0325‘36’42’43.

Sin embargo, el tiempo de reporte, deberia ser determinado
por cada laboratorio en consenso con los clinicos y consi-
derando las caracteristicas de la institucion y los recursos
disponibles?'%,

En relaciéon a quien debe informar un resultado critico, en la
mayoria de los estudios se registra que la responsabilidad,



es del analista de laboratorio clinico que tuvo a cargo la reali-
zacion del analisis®7212627:44: en cuanto a quien debe recibir la
informacion del resultado critico, el médico inmediatamente
responsable del cuidado del paciente, es el personal comudn-
mente referid06,7,11,16,18,21,26,27,38_

En cuanto a los canales de comunicacién a emplear en la
transmision de los resultados, éstos deben permitir la notifi-
cacion inmediata y acuse de recibo; y deberian ser definidos
en consenso con los usuarios clinicos”2'24,

De acuerdo a estudios llevados a cabo en distintos
paises'222242629  |g utilizacién del teléfono ha sido el modo
de transmisibn mas comun en la entrega de resultados criti-
cos. También han sido descritas experiencias exitosas, en el
empleo de la mensajeria de texto para la trasmision de tales
resultados'20.

Sea el modo verbal o no verbal el que se emplee para la
notificacion, su recepcion deberia ser confirmada. Se refiere
por varios autores que en la notificacion verbal, quien notifica
debe recibir la confirmacion que la informacion se recibié co-
rrectamente’" 16222527 En el caso de trasmision de resultados
através de modos no verbales, el destinatario debe confirmar
su recepcion en un periodo de tiempo pre determinado”%.

Frente a los avances en el campo de la informacién y la in-
novacion tecnolégica los laboratorios tendran que adaptar la
gestion a nuevas oportunidades para garantizar las mejores
practicas*2°2!,

Como en todos los procesos de calidad en el laboratorio cli-
nico, el desempefio de la gestion de comunicacion de valores
criticos, debe ser documentado'®2'2224 | a documentacion es
la evidencia, a través de registros, de la manera como se
manejan los procedimientos.

En cuanto a este aspecto dentro de la gestién, la documen-
tacion de la notificacién debe contener: la fecha y la hora en
la cual la notificacion fue realizada, la identidad del paciente,
fechay hora en la cual la muestra fue tomada, el analisis rea-
lizado, el resultado con sus respectivas unidades de medida,
la identidad del receptor de la notificacion y fecha y hora de la
confirmacion de haber recibido la informacion?11:16.1833,

Los registros deben ser confiables y deben ademas incluir
todo factor relevante relacionado con las dificultades encon-
trados durante el desarrollo del procedimiento?'.

Evaluacién de la gestion de comunicacién
de valores criticos

En los resultados de investigacion y experiencias publicadas
en la literatura médica sobre este contexto, existe consenso
en recomendar que en la gestion de comunicacion de valo-
res criticos, se incorporen procedimientos para el seguimien-
to de la eficacia de la gestion y poder establecer mejoras
oportunas en conjunto con los servicios clinicos involucra-
dos4,19-21,24.

La gestion de comunicacién de estos resultados debe ser
parte de una politica compartida entre el laboratorio y el per-
sonal clinico responsable del cuidado del paciente®'.

La lista de analisis y respectivos valores criticos debera ser
revisada periédicamente en consulta con los usuarios clini-
cos, con el objeto que refleje los cambios en las necesidades
de la institucién e incluya las nuevas pruebas o analisis y
cambios de tecnologia que puedan ir introduciéndose en el
servicio"2226-27,

El desempefio en la notificacidén y recepciéon de valores cri-
ticos debe ser monitoreado para la identificacion de proble-
mas que deben tratarse y el seguimiento del proceso en el
tiemp03,4,11,19,33_

El proyecto “Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente”
liderado por un grupo de trabajo de la IFCC*, especifica indi-
cadores aplicables para evaluar y monitorear el desempefio
de la notificacion de valores criticos en la fase post analitica
del proceso de laboratorio clinico, que incluyen: i) el porcen-
taje de valores criticos que se comunican ii) el promedio de
tiempo empleado en la comunicacion vy iii) el porcentaje de
valores criticos comunicados para los cuales se ha recibido
confirmacion; aplicables tanto para pacientes hospitalizados
como ambulatorios* 948,

Garantizar una gestién de comunicacion de valores criticos
en el laboratorio clinico, concretamente eficaz y funcional
requiere considerar que las variables en grado de influen-
ciar la eficiencia del proceso son multiples. Con el tiempo se
espera que las evidencias emergentes sobre la eficacia de
los procedimientos y la innovacion tecnoldgica encaminen la
armonizacion de la gestion para la mejora del servicio y la
seguridad del paciente 1951,

Conclusion

La gestion de la comunicacion de valores criticos, varia am-
pliamente en los laboratorios clinicos y la necesidad de armo-
nizacion ha sido reconocida universalmente. Las iniciativas
de armonizacion dirigen el foco de atencion a la definicion y
establecimiento de los procedimientos, centrados en el ries-
go del paciente y la evaluacion del riesgo, lo que requerira de
una estrecha interaccion entre laboratorio y personal clinico
clave; asi como de mayor evidencia basada en los resulta-
dos de estudios, que den cuenta de las mejores practicas
en el desarrollo de los procedimientos y del impacto de la
gestion en la seguridad del paciente.
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