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CRITICAL VALUES OF LABORATORY TESTS IN PEDIATRICS

Summary

Introduction. The critical values are defined as results of the laboratory tests indicating a life-threatening condition. Every hospital
laboratory should establish critical limits according to opinion of hospital physicians.

Aim. The aim of this study was to establish the limits of critical values of most typical laboratory tests in multi-profile pediatric hospital
based on information obtained from physicians on the basis of their experience and clinical expertise.

Material and methods. Physicians from the University Children’s Hospital in Krakow were requested to indicate the lower and upper
limit of chosen laboratory tests above or below which they should be immediately informed by the laboratory staff. The questionnaire
was distributed to 210 physicians. 71 questionnaires were received back, which represents 33.8% of distributed questionnaires. Survey
was anonymous, however obtained data have been classified according to the clinics.

Results. We have found significant differences between the critical limits suggested by physicians from different departments. The
differences concerned both the lower and upper critical limits. The suggestions within a reference range or exceeded intravital ranges
were excluded. Remaining suggestions were calculated (the mean or median) separately for lower and upper limit of the critical values
of every individual laboratory parameter.

Conclusions. Determination of critical values in multi-profile children’s hospital is complicated. Optimal would be to differentiate the

system of critical limits according to age and sex of the patient and even his disease.
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WSTEP

Wartosci krytyczne zdefiniowane zostaty jako wyniki
oznaczenh laboratoryjnych wskazujgce na stan zagra-
zajgcy zyciu pacjenta. Pojecie to ponad 30 lat temu
wprowadzit Lundberg (1). Zauwazyt on, ze szybkie prze-
kazanie lekarzom informaciji o takim wyniku przyspiesza
wdrozenie terapii, a tym samym moze radykalnie wpty-
nac¢ na bezpieczenstwo pacjenta, a nawet na poprawe
rokowania. Od tego czasu system natychmiastowego
powiadamiania o wynikach przekraczajgcych ustalone
granice (system alarméw w oparciu o wartosci krytyczne)
wdrazany jest w laboratoriach na catym swiecie (2, 3).
Réwniez w Polsce zwraca sie ostatnio uwage na potrzebe
wprowadzenia takiego systemu (4, 5).

System informowania o wartosciach krytycznych ma
na celu skrécenie do minimum czasu dostarczenia leka-
rzowi wyniku wskazujgcego na stan zagrozenia zycia.
Najczesciej minimalizuje sie ten czas, informujac lekarza
zlecajacego dane badanie telefonicznie, rzadziej droga
elektroniczna lub przez faks. Osobg informujaca o wyni-
ku jest pracownik laboratorium, zazwyczaj jest to osoba
wykonujgca lub autoryzujgca dane badanie. Odbiorcg
powinien by¢ lekarz zlecajgcy badanie lub ordynator
oddziatu, w wyjatkowych okolicznosciach wynik moze

by¢ przekazany sredniemu personelowi medycznemu z
oddziatu, na ktérym przebywa pacjent. Jesli przekazanie
wyniku nie jest bezposrednie (np. faksem lub poczta elek-
troniczng), odbiorca zobligowany jest do potwierdzenia
otrzymanej informaciji (6).

Wynik przekraczajacy ustalone granice krytyczne po-
winien by¢ specjalnie oznaczony zaréwno na oddziale,
jak i w laboratorium. Przy zapisie takiego wyniku powinna
znalez¢ sie informacja o godzinie wykonania badania,
osobie wykonujgcej badanie, o osobie przekazujgcej i
odbierajacej wynik, o godzinie przekazania, a takze o
kazdym utrudnieniu zwigzanym z przekazaniem wyniku
(2, 6, 7). W zaleznosci od ustalonych zasad funkcjonowa-
nia laboratorium parametry, ktérych wyniki przekroczyty
wartosci krytyczne, moga by¢ zweryfikowane poprzez
ponowne wykonanie oznaczenia.

Nie ma sprecyzowanych wytycznych, ktére parame-
try powinny znalez¢ sie¢ w bazie systemu powiadomien,
nieustalone sa takze granice krytyczne, przy przekrocze-
niu ktérych uruchamia sie procedure alarmowa. Proces
ustalania listy parametréw i zakresu wartosci krytycznych
powinien by¢ zindywidualizowany stosownie do potrzeb
lekarzy kazdego szpitala. Kierownik laboratorium zwy-
kle koordynuje tworzenie takiej listy, ustalajac zakres

(j Nowa Pediatria 1/2013 )




Anna Sottysik i wsp.

parametrow i ich granice krytyczne w porozumieniu z
lekarzami pracujgcymi w szpitalu, positkujgc sie wiasnym
doswiadczeniem oraz dostepnymi publikacjami. Rzetelne
sprecyzowanie oczekiwan lekarzy wobec wprowadzanego
systemu pozwala na stworzenie dobrze zarzgdzanego
mechanizmu, efektywnie wspierajacego prace lekarzy.
W szpitalach wieloprofilowych obserwuje si¢ znacznie
wieksza zmiennos$¢ wynikéw laboratoryjnych dla tych
samych badan w stosunku do jednoprofilowych szpitali
specjalistycznych. Z tego wzgledu proces ustalenia za-
kresu wartosci krytycznych w szpitalach wieloprofilowych
jest znacznie trudniejszy i wymaga znacznie wigkszego
zaangazowania wielu specjalistow. Sposrod szpitali
wieloprofilowych najtrudniejszym do skoordynowania
pod wzgledem ujednolicenia zakresu parametrow jest
szpital dzieciecy. Wynika to nie tylko ze zr6znicowania
schorzen pacjentdw leczonych w szpitalu, ale réwniez z
dynamicznie zmieniajacych sie wraz z wiekiem pacjenta
wartos$ci oczekiwanych dla oznaczanych parametrow.

CEL PRACY

Celem pracy byto ustalenie zakresu warto$ci krytycz-
nych podstawowych badan laboratoryjnych w wieloprofi-
lowym szpitalu dzieciecym w oparciu o wartosci sugero-
wane przez lekarzy pracujacych na terenie jednostki, na
podstawie ich doswiadczenia i wiedzy klinicznej.

MATERIAL | METODY

Badanie przeprowadzono za pomoca ankiety, w ktére;
lekarze Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego (USD) w
Krakowie zostali poproszeni o podanie dolnej i gérnej
granicy wartosci podstawowych badan wykonywanych
w Zaktadzie Biochemii Klinicznej USD w Krakowie, przy
przekroczeniu ktérych chcieliby byé natychmiast poin-
formowani o wyniku. W ankiecie nie podano zakresu
wartosci referencyjnych poszczegélnych parametréw.
Kazda z ankiet zawierata 38 parametréw obejmujgcych
badania gazometryczne, biochemiczne, badania ptynu
mézgowo-rdzeniowego, morfologiczne i koagulologicz-
ne oraz badanie moczu. Pytania o warto$ci parametrow
w ankiecie przekazanej lekarzom nie byly poddawane
stratyfikacji wiekowej, wyodrebniono jedynie wybrane pa-
rametry okresu noworodkowego, ktére istotnie rdznig sie
w tym okresie zycia (bilirubina i potas). Ankiete rozdano
210 lekarzom pracujgcym w szpitalu, zarbwno lekarzom
specjalistom, jak i rezydentom. Pominieto lekarzy, ktérzy
w pracy nie majg kontaktu z pacjentem (radiologéw i pa-
tomorfologdw). Uzyskano 71 zwrotéw ankiet, co stanowi
33,8% rozprowadzonych ankiet. Ankiety byty anonimowe,
ale uzyskane dane posegregowano wedtug specjalizacji
i miejsca pracy lekarzy. Otrzymane ankiety podzielono w
zaleznosci od specyfiki oddziatu na pieé grup: pediatria
(ogdlna), chirurgia (wraz z kardiochirurgig i ortopedia),
nefrologia, neurologia oraz endokrynologia.

Pierwszym krokiem w analizie wynikéw ankiet byto
odrzucenie wartos$ci mieszczacych sie w przedziatach
referencyjnych i poza zakresem wartosci obserwowanych
przyzyciowo. Nastepnie sprawdzono zgodno$¢ rozktadu
kazdego parametru z rozktadem normalnym za pomocg

testu zgodnosci A Kotmogorowa dla n = < 100. Jezeli
rozktad proponowanych wartosci granic krytycznych dla
danego parametru byt zgodny z rozktadem normalnym,
obliczano $rednia. Jezeli natomiast dla analizowanego
parametru proponowane warto$ci granic krytycznych
miaty rozktad rézny od normalnego, wtedy w celu wyzna-
czenia warto$ci granicy krytycznej wyliczano mediane.

WYNIKI

Analizujgc zebrane ankiety, stwierdzono znaczne
réznice pomiedzy sugerowanymi granicami krytycznymi
zarbwno przez lekarzy o roznych specjalizacjach, jak i
w obrebie tej samej specjalizacji i kliniki. Dotyczyto to
zarobwno sugerowanych gornych, jak i dolnych granic
krytycznych. W czesci przypadkéw lekarze podawali gra-
nice wartosci krytycznych mieszczace sie w przedziale
wartosci referencyjnych dla danego parametru (ryc. 1).

Najwigksze roznice w sugerowanych dolnych grani-
cach krytycznych zaobserwowano w przypadku albuminy
i cisnienia parcjalnego dwutlenku wegla (pCO,; ryc. 1).
W przypadku albuminy najnizsze warto$ci graniczne
zaproponowali pediatrzy (17,3 g/L), najwyzsze endokry-
nolodzy (30 g/L). Po usrednieniu wszystkich propozycji
(z wytaczeniem warto$ci mieszczacych sie w zakresie
referencyjnym) dolng granice krytyczng dla albuminy
ustalono na 20 g/L.

Zaobserwowano réwniez spore réznice w propono-
wanych goérnych granicach krytycznych: dla pCO, od
50 do 100 mmHg, INR od 1,1 do 3,5, dla potasu od 5,5
do 8 mmol/I (ryc. 1). Ostatecznie dla INR ustalono gorng
granice krytyczng na poziomie 1,9; dla potasu 6,5 mmol/I,
a dla pCO, 60 mmHg.

Wyliczone granice krytyczne zostaty skonsultowane
ze specjalistami diagnostyki laboratoryjnej pracujgcymi w
szpitalu. Postanowiono nie uwzglednia¢ w systemie alar-
moéw dolnych granic krytycznych wszystkich enzymow
objetych programem, amoniaku, bilirubiny, mocznika
oraz kreatyniny. System nie bedzie uruchamiany réwniez
w przypadku niskich warto$ci CRP i prokalcytoniny jako
niemajacych znaczenia w stanach zagrozenia zycia.
Z gérnych granic krytycznych usunieto pO,, wychodzac z
zatozenia, ze proponowane wartosci ($rednia 134 mmHg)
wystepuja tylko w czasie tlenoterapii, a tacy pacjenci mo-
nitorowani sg zwykle przy uzyciu pulsoksymetru. Osta-
teczng liste parametrow wraz z warto$ciami przyjetymi za
granice krytyczne przedstawiono w tabeli 1.

DYSKUSJA

Wartosci krytyczne stanowig mniej niz 2% wynikow
uzyskiwanych przecietnie w laboratorium diagnostycz-
nym (7). Jednakze az dwie trzecie przekazanych in-
formacji o wynikach krytycznych wptywa na decyzje o
zmianach w terapii (3, 7). W Stanach Zjednoczonych ta-
kie organizacje, jak Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO) czy The College
of American Pathologists (CAP) dotaczyty system infor-
mowania o warto$ciach krytycznych do obligatoryjnych
elementéw wymaganych przy akredytacji (2). Labora-
torium ubiegajace sie o akredytacje musi przedstawié
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Ryc. 1. Granice warto$ci krytycznych zaproponowane przez lekarzy USD w Krakowie dla wybranych parametréw. Szary cien
oznacza zakres wartosci referencyjnych dla dzieci, a czarne linie ustalong gérna i dolng granice wartosci krytycznych.

Tabela 1. Zestawienie przyjetych wartosci krytycznych .
dla 38 parametréw, ustalone na podstawie ankietowania Parametr Wartosc krylyczna Jednostka
lekarzy i konsensusu z diagnostami laboratoryjnymi USD Dolna Gérna
w Krakowie.
Séd 122,0 153,0 mmol/l
Wartos¢ krytyczna Potas 2,8 6.5 mmol/l
Parametr Jednostka
Dolna Gorna Prokalcytonina 4,5 ng/ml
Biochemia — Surowica Gazometria
Albumina 20,0 65,0 g/l pH 7,2 7,6
Amoniak 10,0 108,0 umol/I pCO, 28,0 60,0 mmHg
Amylaza 312,0 u/l pO, 50,0 134,0 mmHg
AST 326,0 u/l Morfologia i koagulologia
ALT 266,0 ui Ht 22,9 58,6 %
Bilirubina cat. 193,0 umol/l Hb 7,2 19,0 g/di
Bilirubina (BU+BC) P}ytkl 58,0 902,0 tyS./uI
1 doba zycia 196,0 umol/l APTT 70,0 sek
2 doba zycia 264,0 umol/l PT 44,0 142,0 %N
3-5 doba zycia 355,0 umol/! INR 0.7 19
Kinaza kreatyny 355,0 U/l Fibrynogen 1.3 48 gl
D-D 4,5 mg/dl
CRP 80,0 mg/! g
Mocz
Glukoza 2,5 10,9 mmol/I
Amylaza 1442,0 u/l
Mocznik 13,0 mmol/I
Osad moczu
Kreatynina 177,0 umol/l ~ leukocyty 52,0 wp-w.
Wapn zjonizowany 0,8 1,5 mmol/| PMR
Wapn catkowity 1,7 2,9 mmol/l Glukoza 2.1 5,0 mmol/I
Magnez 0,5 1,5 mmol/| Biatko 3,0 g/l
Fosfor 0,8 25 mmol/| Leukocyty 140,0 kom./ul
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wypracowana strukture systemu i udowodnic¢, ze dziata
on sprawnie i skutecznie. Spowodowato to rozpo-
wszechnienie systemu alarmow w oparciu o wartosci
krytyczne w Stanach Zjednoczonych. Réwniez szpitale
Europy Zachodniej, opierajgc sie na wytycznych normy
ISO EN 15189:2007, wprowadzaja do laboratoriéw alar-
mowanie w oparciu o wartosci krytyczne. Wprowadzenie
takiego systemu jest koniecznoscig i powinno objaé
wszystkie szpitale w Polsce (8). Podczas warsztatow
dla diagnostéw laboratoryjnych, przeprowadzonych w
2010 r. w Lublinie, opracowano ,Zasady postepowania
z wartosciami krytycznymi”. Te nieformalne wytyczne,
bedace konsensusem wybranej grupy diagnostow la-
boratoryjnych, uzyskaty akceptacje Polskiego Towarzy-
stwa Diagnostyki Laboratoryjnej i sg nawet przedmiotem
zainteresowania Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) (5).

Przy ustalaniu listy parametréw i wprowadzaniu syste-
mu alarméw w oparciu o wartosci krytyczne nalezy zwré-
ci¢ szczegodlng uwage na racjonalny, a takze zgodny z
oczekiwaniami lekarzy zakres parametréw wtaczonych w
system. Niestety w przypadku szpitala wieloprofilowego
moze by¢ to trudne. Lekarze réznych specjalno$ci moga
by¢ zainteresowani roznymi parametrami. W obecnej
pracy zestaw parametréw objetych systemem alarméw
w oparciu o warto$ci krytyczne zostat ustalony przez dia-
gnostow laboratoryjnych, pracujacych w szpitalu. Wzieto
pod uwage przede wszystkim warto$¢ diagnostyczna pa-
rametru w stanach zagrozenia zycia, a takze mozliwosci
szybkiego uzyskania i przekazania wyniku. Jak wynika
z analizy ankiet oczekiwania lekarzy poszczegdlnych
specjalnosci wobec wdrazanego systemu znacznie sie
roznity. Rowniez lekarze tej samej specjalizacji mieli
czesto bardzo odmienne oczekiwania wobec granic kry-
tycznych (ryc. 1). Wynika to ze spojrzenia na wyniki przez
»pryzmat” profilu choréb najczesciej wystepujacych u
pacjentow na ,wtasnym” oddziale.

Ustalone ostatecznie granice krytyczne w Uniwersy-
teckim Szpitalu Dzieciecym w Krakowie (USD) poréwna-
no z granicami krytycznymi w pediatrii zaproponowanymi
przez polskich diagnostéw laboratoryjnych w czasie
warsztatéw w Lublinie (,Zasady postepowania z warto-
$ciami krytycznymi”, 2010 r.) oraz z zakresami warto$ci
krytycznych dla dzieci stosowanymi w jednym z refe-
rencyjnych amerykanskich szpitali — Mayo Clinic (5, 9).
Granice krytyczne dla kilku przyktadowych parametrow
zaprezentowano na rycinie 2. Uzyskane w obecnej pracy
granice krytyczne dla niektorych parametréw zblizone sg
do wartosci ustalonych w trakcie lublinskich warsztatéw
oraz na potrzeby szpitala Mayo, dla cze$ci parametrow
zaobserwowano jednak znaczne rozbieznosci. Najwiecej
réznic obserwowano w przypadku gornych zakresow
proponowanych warto$ci. Z uzyskanych danych wynika,
ze lekarze USD chca by¢ informowani o wyniku w sys-
temie alarmowym przy nizszych warto$ciach parametru
niz lekarze szpitala Mayo. Analizujac zaistniate réznice,
nalezy mie¢ na uwadze, ze w Mayo Clinic system ten
dziata od wielu lat i granice krytyczne byty wielokrotnie
rewidowane. Mozna przypuszczaé, ze obecnie ustalony
zakres parametréw w USD bedzie ewoluowat i, jesli
alarmy beda uruchamiane zbyt czesto, granice krytycz-
ne zostang zweryfikowane i przesuniete. Planuje sie po
okresie roku stosowania ustalonych wartosci krytycznych
przeprowadzenie weryfikacji systemu poprzez kolejne
ankietowanie i, jesli to konieczne, wyznaczone obec-
nie granice krytyczne zostang zmodyfikowane. Jednak
zaprezentowane w tabeli 1 granice krytyczne ustalone
na podstawie ankietowania lekarzy Uniwersyteckiego
Szpitala Dzieciecego w Krakowie dobrze odzwierciedlajg
oczekiwania lekarzy pediatréw i mogag by¢ punktem od-
niesienia dla innych szpitali dzieciecych czy laboratoriow
wykonujacych badania dla oddziatéw pediatrycznych.

Stopniowo granice wartosci krytycznych powinny
zosta¢ zindywidualizowane dla poszczegdlnych klinik,

[mmol/L] Glukoza [mmol/L] Kreatynina [mmol/L] Amoniak
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Ryc. 2. Granice krytyczne przyktadowych parametréow u dzieci ustalone w USD, w Mayo Clinic (USA) i zaproponowane przez

polskich diagnostow w czasie warsztatow w Lublinie 2010 r.
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a docelowo powinny uwzglednia¢ rowniez wiek dziec-
ka. W Uniwersyteckim Szpitalu Dzieciecym w Krakowie,
podobnie jak w wiekszo$ci laboratoridw na $wiecie, brak
jest technicznych mozliwosci korzystania ze zindywiduali-
zowanych granic krytycznych. W sytuaciji idealnej kazdy
lekarz powinien mie¢ mozliwo$¢ zdefiniowania, ktore
parametry chciatby mie¢ w systemie alarméw w oparciu o
wartosci krytyczne oraz samodzielnie zdefiniowaé punkt
odciecia, od ktérego chce by¢ informowany. Obecnie w
Stanach Zjednoczonych probuje sie wykorzystaé labo-
ratoryjny system informatyczny (Laboratory Information
System - LIS), aby sygnalizowat warto$ci krytyczne
stosownie do oczekiwan poszczegélnych lekarzy. Wraz
z postepem technicznym mozliwosci konfiguracii takie-
go systemu sg praktycznie nieograniczone. LIS mogtby
zostac¢ tak zaprogramowany, aby uwzgledni¢ poprzednie
wyniki poszczegdlnych pacjentéw, ich wiek oraz scho-
rzenia, ktére moga wptywac¢ na wynik istotnie rézny od
wartosci referencyjnych (2, 10). Docelowo taki system
mégtby objaé réwniez badania obrazowe, elektrokardio-
gramy oraz inne dziedziny diagnostyczne (2). Prébuje sie
réwniez zastosowac tréjstopniowy system raportowania
z réznymi priorytetami czasowymi (11).

Oczywiste jest, ze stosowanie alarmow w oparciu o
wartosci krytyczne lezy przede wszystkim w interesie
lekarzy i mata ilo$¢ zwrotow ankiet $wiadczy o niezrozu-
mieniu lub nieznajomosci tego utatwienia w nadzorze nad
pacjentem. Autorzy obecnej pracy uwazaja, ze niski od-
setek zwrotow ankiet jest efektem matej wiedzy na temat
uzytecznoéci badan laboratoryjnych. Prawdopodobng
przyczyng takiego stanu rzeczy jest niewystarczajaca
ilo$¢ godzin diagnostyki laboratoryjnej w ksztatceniu stu-
dentoéw medycyny. A niestety ilo$¢ godzin dydaktycznych
przeznaczanych na ten przedmiot ulegata na przestrzeni
ostatnich kilkunastu lat stopniowemu zmniejszaniu (12).
Wsparciem tej tezy jest wiele sugestii granic krytycznych,
ktére miescity sie w zakresie wartosci prawidtowych lub
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wykraczaty poza zakresy obserwowane przyzyciowo
(np. pH 8,2). Wskazuje to na konieczno$¢ poprawy
ksztatcenia lekarzy w zakresie wykorzystywania badan
laboratoryjnych.

WNIOSKI

Ustalenie wartosci krytycznych dla parametréw labo-

ratoryjnych w szpitalu wieloprofilowym wymaga wspol-
nego dziatania wielu specijalistéw.

System wartosci krytycznych powinien odzwierciedla¢

specyfike poszczegdlnych klinik, docelowo powinien by¢
dostosowany do wieku badanych dzieci. O
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