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Introduzione 

 

Sebbene la diffusione di innumerevoli nuove molecole psicoattive rappresenti un’importante e 

crescente sfida per i Laboratori che eseguono accertamenti tossicologici, il maggior carico di lavoro 

per queste strutture rimane l’attività quotidiana di ricerca e determinazione, in differenti matrici 

biologiche, di molecole ben conosciute sia da un punto di vista chimico-analitico che tossicologico, 

come oppiacei, cocaina, cannabinoidi, amfetamine, metadone, buprenorfina ed alcol etilico.  

Le richieste che giungono ai Laboratori possono riguardare, oltre ai quesiti clinici, anche le 

procedure per gli accertamenti sanitari di assenza di tossicodipendenza e di assunzione di sostanze 

stupefacenti o psicotrope nei lavoratori che svolgono mansioni che comportano particolari rischi per 

la sicurezza, l’incolumità e la salute di terzi, le determinazioni analitiche volte ad accertare 

violazioni del Nuovo Codice della Strada ed artt.589-bis e 590 del Codice penale, gli accertamenti 

per la revisione dei requisiti della patente di guida, gli accertamenti di morte con criteri cerebrali, o 

altre istanze da Prefettura, Tribunale, Tribunale dei Minorenni, Procura ecc. 

Trattasi quindi di accertamenti a finalità medico-legale, la cui  varietà di tipologie,  ha contribuito 

all’adozione da parte del singolo Laboratorio di modalità operative personalizzate e fra loro 

estremamente disomogenee.  

Lo scopo di questo documento è quello di fornire ai Laboratori di Strutture del Servizio Sanitario 

Nazionale che progettano di effettuare o che già effettuano attività accertative con finalità medico-

legale, delle raccomandazioni condivise a livello nazionale che tengano conto delle buone pratiche 

di laboratorio riconosciute a livello internazionale per effettuare accertamenti analitici precisi ed 

accurati in modo che essi possano far propri i requisiti necessari ad erogare un  servizio di elevata 

qualità. 

Con il presente documento si intende: 



• riassumere in pochi punti essenziali i fondamenti di un contesto operativo di qualità per i 

Laboratori che  

  eseguono analisi per le sostanze d’abuso a fini sia clinici che medico-legali; 

• richiamare raccomandazioni già condivise a livello nazionale e già espresse nelle Linee Guida dei 

GTFI e 

  dell’ISS che rappresentano comunque i Documenti di riferimento; 

• assicurare che le procedure operative messe in atto dal Laboratorio producano un risultato 

accurato e 

  legalmente  difendibile; 

• definire, per tutti i Laboratori che eseguono questa tipologia di esami, criteri comuni di 

assicurazione e 

  controllo della qualità accreditabili da un organismo esterno. 

 

I PUNTI DEL DOCUMENTO DI CONSENSO: 

1 – CAMPIONAMENTO 

Prelievo e raccolta dei campioni biologici generalmente avvengono in punti diversi dal Laboratorio 

ove saranno curate anche le modalità di consenso. 

Devono essere adottati adeguati protocolli di prelievo e raccolta dei campioni biologici che evitino 

la sostituzione o alterazione/adulterazione dei campioni stessi, ed una CATENA DI CUSTODIA  

che identifichi univocamente ed accompagni i campioni, documentando dove si trovano e a chi 

sono affidati presso il punto di prelievo/raccolta, durante il trasferimento al Laboratorio,  per tutto il 

tempo del processo analitico e dopo la refertazione (conservazione a fini di controanalisi). 

E’ indispensabile che l’incaricato all’accettazione del campione in Laboratorio consideri con 

attenzione, all’arrivo dello stesso, se sia presente o meno la catena di custodia, se essa sia stata 

correttamente compilata, se i campioni siano integri e correttamente conservati. Altrimenti, dovrà 

segnalare una NON CONFORMITA’ che dovrà essere risolta prima di procedere ad analisi ed 

emettere un referto.  

E’ indispensabile sempre prelevare più aliquote del campione (ad esempio due o più provette  di 

sangue ) o la suddivisione in più aliquote di un unico prelievo/raccolta (es. due o più provette  di 

urina, suddivisone di ciocche di capelli) 

 

2 – DETERMINAZIONE ANALITICA 

La determinazione di sostanze d’abuso e/o metaboliti nelle differenti matrici biologiche con finalità 

medico-legali richiede che siano eseguite per ogni campione ed ogni richiesta almeno due diverse 

procedure analitiche, su due diverse aliquote dello stesso campione. La prima procedura può avere 

carattere di screening (cosiddetto primo livello) mentre la seconda ha caratteristiche di conferma 

(cosiddetto secondo livello) 

 

NON può avere  validità forense (medico-legale) un risultato positivo ottenuto con un’unica prova 

di screening. 

E’ necessario che il risultato sia verificato da analisi di conferma specifica e basata su principi 

chimico-fisici diversi dalla precedente. 

 



I Laboratori che effettuano analisi per la determinazione di sostanze d’abuso e/o metaboliti nelle 

differenti matrici biologiche con finalità medico-legali, devono essere dotati di strumentazione per 

analisi di screening e/o strumentazione per analisi di conferma utilizzanti procedure separative 

cromatografiche ed accoppiate alla spettrometria di massa come sistema di rivelazione. Tali 

strumentazioni possono essere utilizzate anche per analisi di screening, mentre sono necessarie e 

non sostituibili per le analisi di conferma.  

 

La determinazione  dell’ alcolemia su sangue  intero (e non su siero o plasma, che sono invece 

adatti a soddisfare un quesito clinico-diagnostico) può essere eseguita sia in gas cromatografia in 

spazio di testa con rivelatore a ionizzazione di fiamma  che in gas cromatografia in  spazio di testa 

con rivelatore spettrometrico di massa, prevedendo sempre l’analisi di due o più aliquote di sangue. 

 

Il PERSONALE  operante nel Laboratorio deve essere adeguatamente formato all’utilizzo di 

suddetta strumentazione e all’interpretazione analitica del risultato. 

Tutte le procedure di analisi (metodi) devono essere adeguatamente validate in laboratorio prima 

del loro utilizzo, seguendo i dettami di Linee Guida internazionali.  

E’ necessar io un SISTEMA di GESTIONE in QUALITA’ (norme ISO) del processo analitico che 

preveda sial’uso di controlli di qualità interni, che la partecipazione a programmi di controlli di 

qualità esterni (proficiency testing). 

 

 

 3 – QUESITO 

E’ indispensabile che il dirigente Responsabile del Laboratorio consideri con attenzione il 

QUESITO relativo all’accertamento richiesto e identifichi la finalità clinica/medico-legale , anche 

ai sensi della vigente normativa di Legge (ad es. art. 186 o art. 187 NCdS) 

 

E’ fondamentale valutare se la MATRICE BIOLOGICA inviata (urina, sangue, siero, plasma, 

formazioni pilifere, saliva o altro) sia idonea a soddisfare il quesito suddetto ed aprire una non 

conformità nel caso l’indagine non possa essere svolta per inidoneità della matrice.(ad es. richiesta 

ex art.186 NCdS e prelievo di siero). 

 

4 – CONSERVAZIONE CAMPIONI 

In assenza di disposizioni di Legge, eseguite le analisi, è necessario conservare i campioni richiesti 

dall’Autorità Giudiziaria, sia negativi che positivi, per un periodo NON INFERIORE AI  12 MESI.             

Di tale periodo va dato atto agli aventi diritto (indagato, autorità giudiziaria), dichiarandolo nel 

referto. 

 

Per i campioni derivanti da quesiti medico-legali di altra natura (Idoneità alla guida, D.L. 81/2008 o 

altro, il cui richiedente sia diverso dall’Autorità Giudiziaria), sarà sufficiente la conservazione dei 

soli campioni positivi per un periodo che il laboratorio giudicherà opportuno rispetto alle esigenze 

del titolare della richiesta. 

 

E’ consigliabile altresì conservare i campioni positivi per sostanze d’abuso giunti al Laboratorio con 

quesito CLINICO per ALMENO 6 MESI,  perché potrebbero comunque essere oggetto di 

giudiziale sequestro da parte della Autorità Giudiziaria, anche se rimane valido il concetto della 

NON CORRETTEZZA dell’utilizzo a fini forensi di un liquido biologico già analizzato e 

manipolato.  

. 

 

5 – REFERTAZIONE 

I test di screening forniscono risultati qualitativi:  negativi o presuntivamente positivi. 



I campioni risultanti allo screening PRESUNTIVAMENTE POSITIVI (ovvero NON NEGATIVI) 

devono essere  sempre sottoposti ad un più specifico test di conferma se la tipologia di richiesta ha 

una finalità medico-legale  oppure ai sensi di Legge (D.L. 81/2008 e Intesa Conferenza Unificata).  

Se è necessario refertare i risultati di un test di screening ottenuto con tecniche immunochimiche o 

enzimatiche (ad esempio nel caso di quesito clinico oppure di test iniziale nel controllo dei 

lavoratori), va indicato il solo valore QUALITATIVO.  

Ove esistenti dei cut-off di Legge (D.L. 81/2008 e Intesa Conferenza Unificata), il valore 

qualitativo POSITIVO/NEGATIVO va indicato rispetto al cut-off di Legge.  

Negli altri casi, è necessario riferire il valore qualitativo POSITIVO/NEGATIVO ai cut-off indicati 

e validati dal produttore del prodotto commerciale che ha installato la metodica di screening in 

Laboratorio. Suddetti cut-off vanno comunque indicati nel referto. 

Se il metodo di screening non utilizza una tecnica immunochimica o enzimatica (es. una tecnica 

separativa cromatografica con idoneo rivelatore), il Laboratorio avrà cura di validare il proprio 

metodo identificando anche in tal caso adeguati limiti di rilevazione che permettano di ridurre al 

minimo i falsi negativi, assicurando nel contempo la possibilità di conferma dei presunti positivi. Il 

limite di rilevazione del metodo dovrà essere coerente con le conoscenze scientifiche farmaco-

tossicologiche di merito ed adeguato alle caratteristiche  del metodo di conferma utilizzato. 

 

Se ESISTONO cut-off di Legge  per le analisi di conferma, discriminanti un negativo da un positivo 

rispetto alla concentrazione di una sostanza (D.L. 81/2008 e Intesa Conferenza Unificata), nella 

refertazione andrà indicato sia il superamento o meno di tale cut-off (Positivo o Negativo) che il 

corrispondente dato QUANTITATIVO per i soli risultati positivi. 

In ASSENZA di “cut-off” interpretativi di legge per le analisi di conferma , devono essere utilizzati 

quelli stabiliti da Linee Guida se esistenti ( es. GTFI e ISS) o da panels di esperti nazionali ed 

internazionali e comunque dovranno essere valori condivisi dalla Comunità Scientifica. 

E’ consigliabile riportare nel referto finale di un campione positivo confermato insieme al valore 

numerico quantitativo, i dati relativi all’INCERTEZZA ANALITICA  del metodo applicato, come 

calcolata durante il protocollo di validazione. 

Non è appropriato refertare “tracce” di sostanze non quantificate. 

 
6 – CONSERVAZIONE REFERTI 

I referti con la documentazione relativa alla catena di custodia devono essere conservati per un 

tempo non inferiore ai 5 ANNI, salvo i casi previsti di conservazione illimitata (es.cartella clinica).  
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