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Вступ

Актуальність роботи. Якість медичної діагностики має важливе значення для забезпечення безпечної медичної допомоги пацієнтам. У всьому світі існують стандарти, що стосуються відбору зразків та стандартизації, але дотримання рекомендацій є дуже низьким, особливо на тлі, коли відбір зразків виконується некваліфікованим персоналом лабораторії. Крім того, існує неоднорідність критеріїв відхилення зразків від однієї лабораторії до іншої. Поряд із довгою дорогою безпеки пацієнтів, преаналітична фаза лабораторної медицини пропонує широкий простір для вдосконалення.
Метою роботи є дослідження актуальних питань преаналітичного етапу лабораторних досліджень.
Завдання, які необхідно виконати для досягнення поставленої мети:
· Проаналізувати призначення аналізу;
· Проаналізувати підготовку пацієнтів до дослідження;
· Дослідити процес взяття біоматеріала;
· Дослідити процес транспортування його у лабораторію;
· Проаналізувати пробо-підготовку;
· Проаналізувати помилки, що допускаються на преаналітичному етапі лабораторних досліджень;
· Проаналізувати проблеми з якими пов’язані помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень;
· Надати рекомендації щодо мінімізації помилок на преаналітичному етапі лабораторних досліджень. 
Предметом роботи є Актуальні питання преаналітичного етапу лабораторних досліджень.
Об’єктом роботи є преаналітичний етап лабораторних досліджень.
Методи дослідження. У ході цього дослідження використовувалися такі методи: 
-структурний метод; 
-емпіричні методи; 
- метод інтерпретації результатів теоретичного дослідження;
- метод обробки результатів теоретичного дослідження.



1. Преаналітичний етап характеристика

1.1Призначення аналізу

Преаналітика є всіма процедурами, які виконуються, ще до початку проведення лабораторного дослідження, що безпосередньо впливають на результат лабораторного аналізу.
Оптимально проведений преаналітичний етап це головна умова точної й повної лабораторної діагностики. Дослідження помилок висвітлює, що приблизно сорок відсотків помилок відбувається при преаналітичній підготовці під час виконання досліджень у плановому порядку й приблизно шістдесят відсотків помилок відбувається на преаналітичній стадії при невідкладних аналізах. Помилки, які наявні на преаналітичній стадії лабораторних досліджень, знецінюють увесь подальший хід лабораторних досліджень, спричиняють втрату значних коштів, дискредитують лабораторні методи у очах лікаря через недостовірність отриманих результатів.
Для усіх видів лабораторних досліджень, преаналітична стадія поєднує систему процесів перед власне лабораторним аналізом, що формується із:
1.підготовки обстежуваних;
2.отримання біоматеріалу (крові, сечі і інші);
3.транспортування біоматеріалу у лабораторію;
4.первинна обробка біоматеріалу у лабораторії;
5. поділ й зберігання біоматеріалу у лабораторії.
Головне завдання даних стадій преаналітичного процесу є забезпеченням стабільності (збереження) компонентів біоматеріалів, взятих на дослідження, й зведення до мінімуму впливу різноманітних факторів, що змінюють їхню якість.

1.2Підготовка пацієнта до дослідження

Розглянемо підготовка пацієнта до здачі крові, оскільки це є найпоширенішим лабораторним аналізом:
1.Здача крові для лабораторних досліджень проводиться вранці. Проміжок між останнім прийомом їжі й взяттям крові має складати від 10 до 12 годин, а для дослідження ліпідного профілю від 12 до 14 годин.
2.Вечеря напередодні дослідження не має містити жирне, смажене, а також алкоголь.
3.На результати досліджень може впливати прийом ЛП, таких як:
-антибіотики;
- імуносупресивні препарати;
- хіміотерапевтичні препарати;
- гормональні препарати;
- антикоагулянти та ін.
Таким чином, прийом лікарських препаратів варто виконувати після здачі крові.
4.На результати досліджень здатне впливати інтенсивне фізичне навантаження, таким чином, напередодні  й у день здачі аналізу фізичну активність необхідно обмежити [46].
5.Психічні навантаження, стреси досить сильно можуть змінити біохімічні показники й через викид гормонів змінюють концентрацію ін. елементів. Тож під час взяття біологічної рідини варто утворити спокійну, доброзичливу обстановку.
6.На результати досліджень здатні чинити вплив діагностичні і лікувальні процедури, серед яких:
1.рентгенологічне дослідження;
2.УЗД;
3.фізіотерапія;
4.масаж;
5.ректальне дослідження і інші.
Таким чином, ці процедури мають проводитись після здачі крові.
7.За дві години до здачі крові не слід палити.
8.Підготовка пацієнта до здачі сечі.
9.Загальний аналіз сечі.
Попередньо варто провести гігієнічний туалет зовнішніх статевих органів. У чисту суху ємність зібрати усю першу ранкову порцію сечі (одразу після сну). Бажано для того, щоб попереднє сечовипускання було не пізніше, ніж в дві години ночі.
У одноразовий контейнер перелити сечу у об’ємі близько 50 - 100 мілілітрів і щільно закрутити кришку контейнера для того, щоб запобігти розливанню. Доставити у лабораторію на протязі двох годин.

1.3Взяття біоматеріала

З моменту свого виникнення в середині 20-го століття дослідження біоматеріалів зростають і розвиваються в багатодисциплінарну та міжфункціональну сферу, яка включає, але не обмежується матеріалами, хімічними, фізичними, біологічними та медичними науками, а також матеріалами, хімічними, біомедичними, машинобудування та клінічної інженерії. 
Природа та первісний намір дослідження біоматеріалів полягає у вирішенні незадоволених медичних і клінічних потреб, а також у вирішенні наукових питань шляхом надання рішень, уявлення про реакцію матеріалу-хазяїна та медичних виробів. Зі значно збільшеною кількістю публікацій, як ми можемо скористатися даними досліджень у різних літературах про біоматеріали та перетворити їх на наукові докази, які можуть допомогти вирішити конкретні наукові питання [44]. 
Як зібрані дані доклінічних й преаналітичних досліджень можуть більш ефективно підтримувати клінічний переклад конкретних пристроїв або терапій на основі інноваційних технологій біоматеріалів? Для вирішення вищезазначених проблем для дослідження біоматеріалів потрібні нові методології. 
Іншими словами, потрібні нові підходи для:
1.наукової оцінки експериментальних даних дослідження біоматеріалів;
2.перекладу даних досліджень біоматеріалів у наукові докази;
3.оцінки безпеки та ефективності біоматеріалу на основі доказів;
4.технології при їх перекладі на кінцеві продукти.
Біоматеріали, що беруться на преаналітичному етапі є різноманітними та орієнтованими на потреби, на цьому етапі досліджують взаємозв’язки між синтезом/обробкою, структурою та властивостями різноманітних матеріалів, які належать до категорії біоматеріалів. 
Таким чином, дослілдення біоматеріалів на даному етапі дотримується традиційної дослідницької схеми матеріалознавства, але виходить за рамки, щоб зосередитися на біологічних/медичних дослідженнях. Поряд з науковими відкриттями, інженерний характер біоматеріалів обумовлений клінічними застосуваннями та кінцевими медичними продуктами з відповідним дизайном. У результаті успішне передання продуктів із біоматеріалів зі стаціонару на клініку став практичною метою спеціалістів на цьому етапі.

1.4 Транспортування його у лабораторію

Транспортування наражає лабораторні зразки на різноманітні ризики, включаючи зараження. Це може статися, коли зразки транспортуються між місцями під час транспортування або в лабораторії [38]. Наприклад, це може статися, коли ємність для зберігання трісне і забрудниться, оскільки кисень або частинки бактерій, контактують із зразком. З цієї причини зразки часто транспортують у ящиках із пінополістиролу або термоізоляційних термосах. Неправильно запечатані контейнери, безпосередня близькість до інших зразків і вплив лабораторних забруднень у повітрі також можуть становити ризик.
Уникнення затримки лабораторних результатів є однією з головних цілей хорошої стратегії транспортування зразків, а також мінімізація та в ідеалі усунення затримок лабораторних результатів. В ідеалі під час транспортування зразків зразки повинні подорожувати між пунктами призначення якомога швидше, без будь-яких незапланованих перерв. У гіршому випадку неправильна стратегія транспортування зразків може призвести до втрати або знищення зразків.  
Збереження цілісності зразків. У той момент, коли зразки вилучаються з джерела і зберігаються в посудині, їх цілісність знаходиться під загрозою. Хороша стратегія транспортування зразків повинна вживати заходів для збереження цілісності зразків на кожному етапі транспортування. Це включає транспортування від місця збору до лабораторії, а також транспортування всередині лабораторії.
Більшість лабораторій вимагають, щоб зразки сироватки зберігалися при температурі –20°C або нижче протягом тривалих періодів транспортування. Під час транспортування їх слід зберігати в портативних холодильниках або на заморожених пакетах із льодом. Інші чутливі зразки, такі як зразки крові, можуть бути пошкоджені хвилюванням , впливом денного світла та іншими фізичними факторами.
Кожна лабораторія має свій унікальний набір правил транспортування зразків. Деякі з них розробляються керівниками лабораторій, а інші базуються на місцевих, національних і міжнародних стандартах транспортування зразків [39]. Тож ми можемо проаналізувати деякі керівні органи та організації, які публікують транспортування зразків у лабораторних інструкціях:
Міжнародна організація стандартизації (ISO). Міжнародна організація стандартизації опублікувала рекомендації для безлічі галузей і спеціалізованих областей, включаючи транспортування лабораторних зразків. Наприклад, ISO 15189:2012 «визначає вимоги до якості та компетентності в медичних лабораторіях» і часто використовується для розробки систем управління якістю та оцінки компетентності.
ISO/CD 20658 є ще більш спеціалізованим і розробленим виключно для транспортування зразків у лабораторних умовах і діагностичних тестових системах in vitro. Він все ще знаходиться на стадії розробки, однак після запуску в ньому будуть викладені «вимоги до збору та транспортування зразків» медичними лабораторіями. Він базуватиметься на стандарті 20658:2017, який описує методи еталонного стандарту збору, транспортування, отримання та обробки клінічних зразків.
В Україні лабораторії клінічного тестування суворо регулюються державою. Це надзвичайно відповідально, оскільки приблизно 50000 клінічних лабораторій наразі пропонують послуги тестування. Це включає лабораторії на базі лікарень і лікарів, а також незалежні та приватні центри. Інші лабораторії також проводять тестування, включаючи:
- державні медичні клініки;
- громадські медичні центри;
- центри амбулаторної хірургії;
- заклади догляду за хворими;
 - агенції домашнього медичного обслуговування;
- банки крові та ін..
Маркування відіграє важливу роль на всьому шляху транспортування лабораторного зразка. Як тільки зразок буде зібрано він повинен бути негайно маркований [40]. Це гарантує, що зразок можна буде відслідковувати з моменту, коли він залишить місце збору.
Коли зразки надходять до лабораторії, їм присвоюється унікальний лабораторний ідентифікаційний номер. Як правило, це має містити інформацію про пацієнта або джерело, де було зібрано зразок. Знову ж таки, цей унікальний ідентифікаційний номер лабораторії дозволяє лаборантам відстежувати та відслідковувати зразок під час аналізу.
Під час транспортування біологічних матеріалів лабораторії повинні відповідати низці правил і норм. 
Протоколи транспортування часто визначаються характером проб. Наприклад, Рекомендації Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ) з нагляду за кором, краснухою та синдромом вродженої краснухи містять розділ, присвячений збору, зберіганню та транспортуванню лабораторних зразків. Рекомендації охоплюють такі важливі етапи, як маркування зразків, температури зберігання та центрифугування .
Транспортування зразків COVID-19. Пандемія COVID-19 підкреслила важливість вжиття правильних запобіжних заходів під час транспортування клінічних зразків в лабораторії. Центри контролю за захворюваннями швидко опублікували офіційні Тимчасові рекомендації щодо клінічних зразків на COVID-19, включаючи спеціальний розділ про транспортування зразків. Рекомендації розроблені для підтримки біологічної цілісності зразків і захисту здоров’я та безпеки транспортного персоналу та лаборантів.  
Для збереження цілісності респіраторних зразків рекомендує зберігати зразки при температурі від 2°C до 8°C протягом 72 годин після збору. Якщо очікуються затримки, рекомендована температура зберігання знижується до -72°C або нижче.
Центри контролю за захворюваннями також публікують інструкції для клінічних лабораторій, які обробляють і транспортують зразки COVID-19. Це включає обробку всіх культур SARS-CoV-2 відповідно до практик рівня біобезпеки 3 (BSL-3). Усі процедури пакування та транспортування повинні відповідати протоколам UN 3373 щодо біологічних речовин, категорія B.
Патологія відіграє вирішальну роль у діагностиці захворювання та призначенні лікування. Патологічні лабораторії складають основу державних і приватних систем охорони здоров’я. За оцінками вчених і науковців, близько 95% клінічних шляхів лікування залежать від патологічного тестування. Щорічно патологи проводять 50 мільйонів біохімічних і 13 мільйонів гематологічних досліджень. Це дорівнює 30000 тестам кожного робочого дня.
Транспортування зразків крові має основне значення для патології. Переміщення зразків між медичними центрами, лікарнями, патологоанатомічними лабораторіями та клініками є важливим етапом преаналітичного шляху і може безпосередньо впливати на результати.
Нижче ми досліджуємо деякі ключові фактори, які необхідно враховувати під час транспортування зразків крові:
1.Стабільність аналіту. Зразки крові особливо складні, оскільки містять аналіти, які з часом можуть втратити стабільність. Щоб підтримувати цілісність зразків, важливо, щоб лабораторії патології дотримувались швидкого часу обробки. Варто зазначити, що терміни та умови транспортування зазвичай визначаються цільовими аналітами [22]. Наприклад, деякі аналіти використовуються для виявлення раку, а інші використовуються як біомаркери для таких захворювань , як діабет або віруси, такі як гепатит С.
Аналітичні методи, які використовуються для профілювання зразків крові, також можуть впливати на необхідні терміни та умови транспортування. Як правило, більшість аналітів залишаються стабільними протягом 12 годин після відстроченого центрифугування, за винятком:
- калію;
- бікарбонату;
- ЛДГ;
- остеокальцину;
- паратгормону (ПТГ);
- С-пептиду. 
Цей термін можна збільшити до 48 годин за допомогою негайного центрифугування та зберігання при 4°C.
Фізичні впливи та вплив навколишнього середовища, такі як хвилювання або зміни температури, можуть порушити преаналітичний шлях і поставити під загрозу цілісність зразків крові. Це може відбуватися як у польових умовах, так і в лабораторії. Наприклад, струшення під час транспортування може створити бульбашки повітря в зразку крові, утворити клітинне сміття або змусити клітини крові змішуватися. Усі ці аспекти миттєво погіршують якість зразка та ставлять під загрозу надійність результатів.

1.5 Пробо-підготовка

Пробопідготовка є комплексом раціональних дій над об’єктом дослідження для перетворення проби в форму, що прийнята для подальшого аналізу. Пробопідготовка це важливий етап аналітичного циклу і потрібна для поліпшення метрологічних характеристик аналізу, таких як: 
1.підвищення точності;
2.підвищення надійності;
3.правильності і відтворюваності визначення;
4.розширення досліджуваного діапазону значень;
5.прискорення тесту;
6. зниження похибки результатів аналізу. 
Характер пробопідготовки встановлюється характеристикою зразка і аналітичним методом, який застосовується з метою проведення подальшого аналізу. В залежності від характеристик, агрегатного стану, концентрації зразка і методу аналізу застосовують різноманітні процедури пробопідготовки: 
1.видалення вологи;
2.подрібнення;
3.розкладання;
4.розчинення;
5.плавлення;
6.елюювання;
7.видалення матриці;
8.розведення;
9.концентрування тощо (таб. 1.1).

Таблиця 1.1- Характер пробопідготовки в залежності від об’єкта аналізу і методу аналізу
	Аналіт
	Пробопідготовка (процедури)
	Метод*

	Органічні
речовини
	1.Екстракція;
2.Концентрування;
3.Очищення;
4.Дериватизація (отримання)
	1.ГХ;
2.ВЕРХ;
3.ГХ/МС;
4. РХ/МС

	Леткі органічні сполуки
	1.Трансформація в газоподібну фазу;
2.Концентрування
	1.ГХ;
2.ГХ-МС

	Метали
	1.Екстракція;
2.Дериватизація концентрування;
3.Видоутворення
	1.УФ-В МАС;
2.ІХ

	Іони
	1.Екстракція;
2.Концентрування;
3.Дериватизація
	1.ІХ

	ДНК/РНК
	1.Лізис клітин;
2.Екстракція;
3.Полімеразна ланцюгова
реакція
	1.Електрофорез;
2.УФ-В МАС;
3.Флуоресценція

	Амінокислоти, жири, вуглеводи
	1.Екстракція;
2.Очищення
	1.ГХ;
2.ВЕРХ;
3.Електрофорез


*ГХ є газовою хроматографією; МС є мас-спектроскопією; УФ-В МАС є молекулярно абсорбційною спектроскопією; ІХ є іонною хроматографією.

Завдання пробопідготовки є переведеням аналіту (компонентів) з зразка у аналітичну форму найбільш раціональним методом. Ефективність цього переведення описується як рівень вилучення аналіту й формують відношення обсягу аналіту у отриманому зразку до його кількості у початковій пробі [42]. 
Вилучення аналіту це ефективний шлях, якщо воно перевищує 90 відсотків. Для визначення впливу пробопідготовки на рівень вилучення аналіту використовують методи добавок і внутрішнього стандарту. У методі добавок до проби додають відомий обсяг компонента, який встановлюється, проводять необхідні процедури пробопідготовки і вимірюють його вміст. В випадку, коли гарантувати відсутність аналіту в пробі, яка аналізується, не можна, для визначення рівня вилучення аналіту за запропонованою схемою пробопідготовки використовують метод внутрішнього стандарту. 
Тож до проби замість аналіту додають ін. сполуку, що за характеристиками дуже схожа із аналітом. Зразок піддають процедурі пробопідготовки й вимірюють вміст аналіту і внутрішнього стандарту. Якщо рівень вилучення внутрішнього стандарту задовільний, вважається, яка використана пробопідготовка оптимізована й для аналіту. 
Метод добавок і внутрішнього стандарту застосовується лише для рідин. В разі твердих зразків для контролю рівня вилучення необхідно застосовувати сертифіковані еталонні матеріали, у яких концентрації аналізів точні і варіативні. Параметри пробопідготовки оптимізують, застосовуючи статистичні методи. Прогноз невизначеності пробопідготовки аналізу складає добуток чи частку випадкових і постійних величин, таких як: мас наважок та розведень тощо й оцінюється в межах лінійної моделі.
Наприклад повна невизначеність аналіту кількісного визначення методом спектрофотометрії із врахуванням головних джерел невизначеності розраховується за формулою:
[image: ],
 
 Фактичне відносне відхилення пробопідготовки може бути виявлене лише методом теоретичного розрахунку, базуючись на вимогах нормативної документації до максимально припустимої невизначеності відважування і мірного посуду. Невизначеність пробопідготовки може бути знижена за рахунок зміни мірного посуду і процедури аналізу (таб. 1.2).

Таблиця 1.2-Максимальна відносна похибка процесу розведення випробовуваного розчину із застосуванням аналітичного скляного мірного посуду (піпетки чи колби)
	Відношення концентрації
	Кількість кроків
	Крок перший
	Крок другий
	Невизначеність П. (%)

	
	
	піпетка
	колба
	піпетка
	колба
	клас А

	1 до 100
	Один
	10,0
	1000,0
	–
	–
	0,2

	
	
	5,0
	500,0
	–
	–
	0,2

	
	
	1,0
	100,0
	–
	–
	0,6

	
	Два
	25,0
	250,0
	25,0
	250,0
	0,19

	
	Два
	5,0
	50,0
	5,0
	50,0
	0,3

	1 до 200
	Один
	5,0
	1000,0
	–
	–
	0,2

	
	Два
	25,0
	500,0
	10,0
	100,0
	0,24

	
	Два
	5,0
	100,0
	10,0
	100,0
	0,3

	
	Два
	5,0
	100,0
	5,0
	50,0
	0,3

	1 до 250
	Один
	1,0
	250,0
	–
	–
	0,6

	
	Один
	2,0
	500,0
	–
	–
	0,3

	
	Два
	10,0
	250,0
	10,0
	100,0
	0,3

	
	Два
	10,0
	250,0
	5,0
	50,0
	0,3



Таким чином, нами було досліджено процес пробопідготовки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень



2. Аналіз помилок, що допускаються на преаналітичному етапі лабораторних досліджень

Мета лабораторної діагностики є досягненням гарантії якості лабораторних досліджень на основі удосконалення і високої достовірності методик дослідження, а також забезпечення потрібної лабораторної інформації для практичної медицини. Завданнями організації лабораторної діагностики: 
1.реалізація лабораторного забезпечення в різноманітних умовах надання медичної допомоги; 
2.підготовка практикуючих лікарів в відношенні раціонального упровадження сучасних інформаційних можливостей лабораторної медицини; 
3.підготовка кадрів для клініко-діагностичних лабораторій і забезпечення їхньої професійної компетентності; 
4.своєчасне матеріально-технічне забезпечення діяльності лабораторії:
4.1реагенти;
4.2тест-системи;
4.3калібровочні матеріали; 
5. вдосконалення аналітичних технологій;
6. вдосконалення лабораторних досліджень;
7.модернізація обладнання; 
8.раціональне фінансування й оптимізація економічних умов діяльності лабораторій і відділень лабораторії. 
Під якістю у лабораторній діагностиці розуміють упевненість в тому, що правильно і своєчасно призначений особі тест виконаний на достатньому аналітичному рівні й супроводжується потрібною інформацією для його інтерпретації. Якість досліджень у медичних лабораторіях залежить від чіткої організації всіх стадій лабораторного аналізу. Одержання результатів лабораторних досліджень прийнято поділяти на 3 головні стадії: 
1.преаналітичний, що в свою чергу поділяють на:
1.1препреаналітичну (позалабораторну);
1.2преаналітичну (лабораторну);
1.3складові (від моменту призначення лабораторного тесту до початку вимірювання відповідного аналіту);
1.4аналітичний (вимірювання чи встановлення аналіту);
1.5постаналітичний (від реєстрації результатів вимірювання до їхньої інтерпретації). 
Тільки при умові забезпечення якості виконання всіх 3 стадій можна розраховувати на отримання зазначеного кінцевого продукту. Задача всіх лабораторій – за допомогою системи управління якістю утворити надійну систему заходів, що надать можливість визначати й мінімізувати помилки. До головних технологічних операцій преаналітичного етапу належать такі: 
1.складання заявки на лабораторні дослідження; 
2.підготовка осіб, взяття біологічного матеріалу; 
3.маркування проби (ідентифікація зразка); 
4.транспортування проби;
5.реєстрація;
6.зберігання проби; 
7.підготовка проби для аналізу [41]. 
Складність організації преаналітичного етапу у лабораторії всіх типів зумовлений безліччю факторами: 
1.переважанням людського фактору;
2.переважанням ручної праці;
3.численний персонал, який обслуговує пацієнта на даному етапі, (лікарі, медсестри, санітарки, а також кур’єри та ін.);
4.забір біологічного матеріалу часто виконується поза межами лабораторії. 
Порівняльне дослідження частоти помилок за стадіями процесу дослідження показав, що до 75 відсотків їх пов’язано саме із преаналітичною стадією. Виникнення навіть незначних неточностей на преаналітичній стадії неодмінно призведе до спотворення кінцевих результатів лабораторних досліджень. 
Варто зазначити, що, коли помилки утворюються на преаналітичній стадії, то, не залежно від того, як добре лабораторія виконує власну роботу, результати проведених досліджень будуть недостовірними. Із даної причини організація і контроль преаналітичній стадії у медичних лабораторіях вимагає особливої уваги. 
Із першого січня 2016 р. у силу вступила нова редакція Закону «Про метрологію та метрологічну діяльність», що ввела норму, яка передбачає відповідність системи управління якістю лабораторії вимогам стандарту Державного стандарту України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності», прийнятого як національний стандарт України. 
Даний стандарт, сформований на основі ISO/IEC 17025 і ISO 9001, упроваджує вимоги до компетентності і якості, що є спеціальними для медичних лабораторій. 
Відповідно до вимог даного документу, забезпечення якості на преаналітичній стадії має бути чітко регламентованим. В лабораторії мають бути (відповідно до пункту 4.2.1 Загальні вимоги): 
1.визначені процеси, що потрібні для функціонування системи управління якістю, й забезпечене розділення їхнього виконання серед співробітників; 
2.визначена послідовність й взаємодія цих процесів; 
3.визначені критерії й методи, що потрібні для забезпечення ефективності як функціонування даних процесів, так й контролю за ними. 
В відповідності до положень Державного стандарту України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності» лабораторія має володіти задокументованими процедурами і інформацію відповідно до переданалітичних процесів для забезпечення достовірності результатів досліджень (відповідно до пункту 5.4.1): 
1.задокументовану процедуру належного збирання й поводження із первинними пробами;
2.інструкції відповідно до діяльності перед збиранням проб;
3.інструкції лабораторії відносно збирання проб;
4.інструкції відносно належних умов зберігання проб до надходження у лабораторію;
5.інструкції відносно транспортування проб;
6.інструкції відносно приймання проб;
7.інструкції щодо поводження, підготовки й зберігання аналізів перед дослідженням та ін.. 
Тож, вимоги до компетентності і якості медичних лабораторій, що задокументовані у Державному стандарті України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності», чітко регламентовані процедури забезпечення якості на преаналітичній стадії – усе це є найбільш ефективним способом підтвердження якісної організації роботи медичної лабораторії, а таким чином – очікувано високого рівня надання медичної допомоги населенню.
В цілому преаналітична стадія охоплює досить багато елементів, а також на цій стадії, за різноманітними даними досліджень, відбувається найбільший обсяг помилок (до 70 відсотків).
Наведемо п’ять головних помилок преаналітичної стадії біохімічного дослідження. Частину із них можна відстежити неозброєним оком ще до початку дослідження.
1.Гемоліз.  
2.Хільоз (ліпемія). 
3.Іктеричність (жовтушність). Виражений рівень іктеричності також може змінювати параметри біохімії, через те що оптична густина сироватки вища (чим більша оптична густина зразка, тим вища концентрація аналіту у фотометрії) [33].
4.Недостатній обсяг біоматеріалу для проведення дослідження.
5.Невиконання преаналітичних вимог:
Правил підготовки, зберігання і транспортування у лабораторію.
 



3. Проблеми і рекомендації преаналітичного етапу лабораторних досліджень

3.1 Проблеми з якими пов’язані помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень

Головними проблемами з якими пов’язані помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень:
1.переважанням людського фактору;
2.переважанням ручної праці;
3.численний персонал, який обслуговує пацієнта на даному етапі, (лікарі, медсестри, санітарки, а також кур’єри та ін.);
4.забір біологічного матеріалу часто виконується поза межами лабораторії. 
Порівняльне дослідження частоти помилок за стадіями процесу дослідження показав, що до 75 відсотків їх пов’язано саме із преаналітичною стадією. Виникнення навіть незначних неточностей на преаналітичній стадії неодмінно призведе до спотворення кінцевих результатів лабораторних досліджень. 
Варто зазначити, що, коли помилки утворюються на преаналітичній стадії, то, не залежно від того, як добре лабораторія виконує власну роботу, результати проведених досліджень будуть недостовірними. Із даної причини організація і контроль преаналітичній стадії у медичних лабораторіях вимагає особливої уваги. 
Із першого січня 2016 р. у силу вступила нова редакція Закону «Про метрологію та метрологічну діяльність», що ввела норму, яка передбачає відповідність системи управління якістю лабораторії вимогам стандарту Державного стандарту України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності», прийнятого як національний стандарт України. 
Даний стандарт, сформований на основі ISO/IEC 17025 і ISO 9001, упроваджує вимоги до компетентності і якості, що є спеціальними для медичних лабораторій. 
Відповідно до вимог даного документу, забезпечення якості на преаналітичній стадії має бути чітко регламентованим. В лабораторії мають бути (відповідно до пункту 4.2.1 Загальні вимоги): 
1.визначені процеси, що потрібні для функціонування системи управління якістю, й забезпечене розділення їхнього виконання серед співробітників; 
2.визначена послідовність й взаємодія цих процесів; 
3.визначені критерії й методи, що потрібні для забезпечення ефективності як функціонування даних процесів, так й контролю за ними. 
В відповідності до положень Державного стандарту України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності» лабораторія має володіти задокументованими процедурами і інформацію відповідно до переданалітичних процесів для забезпечення достовірності результатів досліджень (відповідно до пункту 5.4.1): 
1.задокументовану процедуру належного збирання й поводження із первинними пробами;
2.інструкції відповідно до діяльності перед збиранням проб;
3.інструкції лабораторії відносно збирання проб;
4.інструкції відносно належних умов зберігання проб до надходження у лабораторію;
5.інструкції відносно транспортування проб;
6.інструкції відносно приймання проб;
7.інструкції щодо поводження, підготовки й зберігання аналізів перед дослідженням та ін.. 
Тож, вимоги до компетентності і якості медичних лабораторій, що задокументовані у Державному стандарті України ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності», чітко регламентовані процедури забезпечення якості на преаналітичній стадії – усе це є найбільш ефективним способом підтвердження якісної організації роботи медичної лабораторії, а таким чином – очікувано високого рівня надання медичної допомоги населенню.
В цілому преаналітична стадія охоплює досить багато елементів, а також на цій стадії, за різноманітними даними досліджень, відбувається найбільший обсяг помилок (до 70 відсотків).
Проаналізуємо коротко п’ять головних помилок преаналітичної стадії біохімічного дослідження. Частину із них можна відстежити неозброєним оком ще до початку дослідження.
1.Гемоліз. Формується під час вивільненні у сироватку крові внутрішньоклітинних компонентів еритроцитів. Сироватка чи плазма, після центифугування біоматеріалу, буде мати червоний відтінок, більш чи менш інтенсивний. Гемоліз може впливати на результати фотометричних тестів внаслідок інтерференції.
Гемоліз визначається як розрив еритроцитів, що призводить до вивільнення їх внутрішньоклітинних компонентів у плазму або сироватку [6]. Гемоліз може відбуватися як in vitro , так і in vivo , при цьому гемоліз in vivo становить <  2% випадків. Цей тип гемолізу можна відрізнити від гемолізу in vitro за зниженням концентрації гаптоглобіну, підвищенням концентрації некон’югованого білірубіну та кількості ретикулоцитів. 
Гаптоглобін має тенденцію зв’язувати гемоглобін внутрішньосудинно та забезпечує ефективне очищення ретикулоендотеліальною системою, запобігаючи окислювальному пошкодженню. Гемоліз in vitro виникає внаслідок неадекватного збору зразків або обробки та створює складні проблеми в лабораторіях [5]. Лише після центрифугування проби можна розпізнати гемоліз [9]. Макроскопічна оцінка є ненадійним показником гемолізу зразка, що призводить до неправильних оцінок його поширеності [11]. 
Крім того, макроскопічна оцінка має тенденцію змінюватись залежно від різних типів зразків [11]. Сучасні хімічні аналізатори оснащені спектрофотометричними системами, які автоматично вимірюють рівень гемолізу, який виражається так званим індексом гемолізу (ІГ) [5]. ІГ 500 відповідає концентрації гемоглобіну (Hb) у сироватці крові приблизно 500  мг/дл [5]. Переваги спектрофотометрії над візуальним контролем включають підвищену відтворюваність, кращу чутливість і підвищену надійність [12]. Кожна лабораторія повинна прийняти об’єктивні та стандартизовані системи для виявлення непридатних зразків [11]
Переданалітичний гемоліз часто виникає під час забору крові з внутрішньовенними катетерами, особливо відомими тим, що викликають пошкодження еритроцитів. Катетери пов’язані зі значно більшим гемолізом, ніж стандартна венепункція з використанням прямої голки [19]. Зокрема, часткова обструкція внутрішньовенних катетерів може сприяти гемолізу зразків крові [20]. Деякі вчені також продемонстрували значне зниження частоти
Переданалітичний гемоліз часто вимагає додаткового забору крові, що подовжує час лікування [12]. Повторний забір крові призводить до додаткового дискомфорту пацієнта, затримки лікування та збільшення витрат на охорону здоров’я [12]. Лабораторні результати гемолізованих зразків, які приймаються для аналізу, можуть бути невірними, що призводить до прийняття неправильного клінічного рішення [6].
Будь-яка речовина з концентрацією в плазмі або сироватці крові в  10 разів нижчою, ніж у еритроцитах
Тривають дебати про те, як лабораторії мають поводитися зі зразками, ураженими гемолізом [11]. Через відсутність рекомендацій і клінічних даних існує значна неоднорідність у способах, як лабораторії обробляють преаналітичні змінені результати. Одним із варіантів може бути повторний збір проб. Іншим варіантом було б проведення аналізу зразків у будь-якому випадку, але закликаючи до стриманості в клінічній інтерпретації отриманих значень, надаючи застереження. Нарешті, результати можуть бути скориговані після дослідження.
2.Хільоз (ліпемія). Явище пов’язане із збільшенням рівня тригліцеридів. Хільоз також може призвести до отримання неправдивих результатів фотометричних тестів. 
У лабораторії перешкоди можуть бути значним джерелом лабораторних помилок, які можуть завдати серйозної шкоди пацієнту. Після гемолізу ліпемія є найпоширенішим ендогенним впливом, яке може впливати на результати різних лабораторних методів кількома механізмами. 
Найпоширенішою преаналітичною причиною ліпемічних зразків є невідповідний час забору крові після їжі або парентерального введення синтетичних ліпідних емульсій. Хоча найкращим способом виявлення ступеня ліпемії є вимірювання ліпемічного індексу на аналітичних платформах, лабораторні експерти повинні знати про його проблеми, такі як хибнопозитивні результати та відсутність стандартизації між виробниками. 
На відміну від інших втручань, ліпемію можна видалити, а вимірювання можна провести в чистій пробі. Однак протокол для видалення ліпідів із зразка слід вибирати ретельно, оскільки він залежить від аналітів, які потрібно визначити. Дослідження впливу ліпемії є обов'язком виробників лабораторних реагентів. Однак кілька літературних джерел повідомляють про відсутність перевірки заявлених даних. Крім того, критерії прийнятності, які зараз використовують більшість виробників, не ґрунтуються на біологічних варіаціях і потребують перегляду. 
Персонал лабораторії повинен мати доступ до письмових процедур для виявлення ліпемії, усунення впливу ліпемії та звітування про результати ліпемічних зразків, щоб стандартизувати процедуру, зменшити кількість помилок і підвищити безпеку пацієнтів.
Найпоширенішою преаналітичною причиною ліпемії є невідповідний час забору крові після їжі. У лікарняних умовах неможливо уникнути певної частки ліпемічних зразків, оскільки пацієнти надходять до служби невідкладної допомоги в різний час доби та через різні проміжки часу після останнього прийому їжі [35]. Однак амбулаторні пацієнти, які прибувають до лабораторії для призначеного лабораторного дослідження, повинні бути належним чином підготовлені та голодувати перед забором крові. 
Деякі лабораторії інструктують своїх пацієнтів, що вони повинні голодувати лише для тих аналізів, значення яких залежатимуть від споживання їжі, наприклад:
- глюкози;
-ліпідів;
- кальцію. 
Однак, незважаючи на те, що значення певних параметрів не зміняться після прийому їжі, постпрандіальна ліпемія зразка може бути причиною лабораторної помилки. Можливо, найкращим прикладом цього факту є протромбіновий час (ПЧ), який не можна визначити за допомогою оптичної агрегометрії у зразках із сильною липемією, навіть якщо сама їжа не викликає зміни значення ПЧ.
Результати нещодавно опублікованих наукових праць про амбулаторну підготовку до забору крові виявили цікаві результати. На запитання, чи голодували вони, підтвердили 93% (140/150) опитаних пацієнтів. Однак, коли їх попросили пояснити значення стану голодування, лише 58 із 150 пацієнтів змогли правильно визначити стан голодування, оскільки воно визначається національними рекомендаціями як голодування через 12 годин після останнього прийому їжі. Більшість із 82 пацієнтів, які помилково вважали, що їхня підготовка до стану голодування була відповідною, вважали, що точний час, який має пройти з моменту останнього прийому їжі, не має значення. Крім того, 5 пацієнтів вважали, що має пройти принаймні 10 годин, а 13 пацієнтів вважали, що має пройти принаймні 8 годин з моменту останнього прийому їжі перед забором крові.
Існує велика неоднорідність інструкцій щодо підготовки пацієнтів до лабораторних досліджень. Згідно з результатами нещодавно опублікованої статті Робочої групи з преаналітичного етапу в Європейській федерації клінічної хімії та лабораторної медицини, час, який має пройти від останнього прийому їжі, відрізняється між країнами. Італійські рекомендації вимагають, щоб пацієнт голодував принаймні 8 годин, тоді як австралійці вимагали до 10–16 годин голодування перед лабораторним дослідженням ліпідного статусу. 
Таким чином, вчені і науковці пропонують сформувати єдині інструкцій щодо підготовки пацієнтів та розповсюдження цієї інформації як пацієнтам, так і клініцистам. Пацієнти недостатньо поінформовані про те, як підготуватися до лабораторних досліджень, лікарі загальної практики та медсестри не надають достатньої інформації, і зазвичай пацієнт приходить у лабораторію надто пізно.
У зразків з лабораторії ліпемія також може бути спричинена взяттям зразків занадто швидко після введення парентеральних ліпідних емульсій. Ці препарати (Intralipid, Fresenius Kabi, Ivelip, Baxter Healthcare Corporation) використовуються як повне парентеральне харчування для новонароджених або пацієнтів у відділеннях інтенсивної терапії. Останні дані літератури описують випадки ліпемії, яка заважала лабораторним аналізам, після тривалого застосування Інтраліпіду як антидоту при отруєнні ліпофільними препаратами [38]. Таким чином, для того, щоб уникнути ліпемії, зразок слід брати щонайменше через 5–6 годин після введення Інтраліпіду.
3.Іктеричність (жовтушність). Виражений рівень іктеричності також може змінювати параметри біохімії, через те що оптична густина сироватки вища (чим більша оптична густина зразка, тим вища концентрація аналіту у фотометрії).
4.Недостатній обсяг біоматеріалу для проведення дослідження.
5.Невиконання преаналітичних вимог:
Правил підготовки, зберігання і транспортування у лабораторію.

3.2 Рекомендації щодо мінімізації помилок на преаналітичному етапі лабораторних досліджень

Питання якості преаналітичного етапу лабораторних досліджень (зниження ризику для клієнтів, задоволеність якістю обслуговування) в нинішній медицині зараз також набувають достатньої актуальності. Особливе значення дані аспекти мають для преаналітичних етапів лабораторних досліджень в закладах охорони здоров’я. 
Ризиком осіб, які приймають рішення із застосуванням деякої стратегії (технології) у невизначених умовах є різницею між виграшем (результатом, показником ефективності), що отримала би, якби були відомі умови, й виграшем, що отримує, у умовах невизначеності. Таким чином, ми можемо видідити 2 постановки задачі із обрання рішення, 2 можливих сценарії: під час першого бажано одержати максимальний виграш, під час іншого отримати мінімальний ризик. Оптимально, звичайно-максимальний виграш під час мінімального ризику.  
В нинішній медицині на преаналітичному етапі лабораторних досліджень можна назвати 5 головних джерел ризику, а саме: 
1.ризики, пов’язані із серйозними недоліками використовуваних медичних технологій; 
2.прийняття рішення щодо медичного втручання, які мають ризик;  
3.проблеми виконання поточних процедур на преаналітичному етапі лабораторних досліджень;  
4.ризики, пов’язані із самодопомогою й самолікуванням;  
5.проблеми, які відносяться до значних наслідків науково - технологічного розвитку. 
	Кожна із помилок може спотворити результат шляхом: 
1.спотворення реального вмісту того певного аналізу в досліджуваному біоматеріалі; 
2.зміни функціональної активності досліджуваних речовин (як приклад, фермента); 
3.впливу на стеричні конфігурації (переважно під час визначення активності ферментів, під час використання твердо-фазних методів); 
4.внаслідок зміни кольору й/ або оптичної густини реакції (наприклад, колориметричні дослідження). 
Помилки, що виникають на преаналітичній стадії лабораторних досліджень можна поділити на: 
1.помилки процесу планування забору біоматеріалу; 
2.помилкові дії при зборі біоматеріалу, при оброблені уже взятого біоматеріалу, при його транспортувані і зберігані [42]. 
Оцінка ризику залежить від ідентифікації небезпек й формується із оцінки ймовірності наслідків, що із них витіає, із погляду на їхній контроль чи уникнення. Оцінка ризику по суті це оцінка ймовірності. Інколи утворюється як середня величина реалізації події, що очікується за деякий час. Головна концепція оцінок ризику полягає у тому щоб ідентифікувати ризики кількісно чи щонайменше у порівняльному вигляді (якісно) по відношенню до всіх ін. ризиків.  
Одним з методів збільшення ефективності і якості надання послуг в клініко-діагностичній лабораторії на преаналітичному етапі це упровадження системи управління ризиками, що надає можливість визначити, оцінити наслідки і сформувати тактику протидії, що спрямована на обмеження випадкових подій, які завдають фізичного і морального збитку лабораторії, її співробітникам й пацієнтам. 
Відповідно до стандарту управління ризиком повинен стати складовим елементом управління якістю на преаналітичному етапі лабораторних досліджень й бути елементом всіх стадій дослідження. Даний стандарт передбачає, що управління ризиками є центральним процесом управління, у якому ризики аналізуються через призму їх вплив на досягнення цілей організації. 
Стандарт встановлює загальний процес управління ризиками. Стадія «Розгляд ризиків» пов’язана з розвитком розуміння кожного ризику, його наслідків і ймовірностей даних наслідків [44]. Він не дає переваги кількісним чи якісним методам при розгляді ризиків, оскільки, на думку спеціалістів цієї організації, усі методи є важливими. Після оцінки ризику приймають рішення відносно встановлення рівня ризику і за попередньо визначеними показниками встановлюють пріоритетні ризики. Стадія «Усунення ризиків» є процесом вдосконалення існуючих й формування й упровадження нових методів управління ризиками на преаналітичному етапі лабораторних досліджень.  
Управління  ризиком це комплексний, систематичний, структурований й своєчасний процес. Цей регулярний підхід до управління ризиком сприяє ефективності та стійким й надійним результатам. Послідовний підхід до управління ризиком при прийнятті рішень надає можливість забезпечити ефективність роботи і утворює атмосферу довіри і успіху у клінічній діагностичній лабораторії. Для досягнення цієї мети потрібно використовувати організаційні методи, що надають можливість ураховувати ризик, який пов’язаний із всіма прийнятими заходами.  
Структурований підхід передбачає поєднання прийнятих методів управління ризиком із методами управління у клінічній діагностичній лабораторії. Формування структури має такі елементи: 
1.розроблення менеджменту у клінічній діагностичній лабораторії;
2. упровадження (інтеграцію) систему управління у клінічній діагностичній лабораторії;
3.реалізацію;
4.оцінювання і покращення ризик-менеджменту у клінічній діагностичній лабораторії. 
Своєчасний підхід засвідчує, що процеси використано у оптимальній точці у процесі прийняття рішень. Частково це залежить від розробленої структури, до якої також використовують даний принцип. Якщо міркування відносно ризику зроблено занадто рано чи занадто пізно, а також якщо можливості, пов’язані з пониженням ризику, упущено, то можуть знадобитися вагомі витрати на перегляд рішення. Необхідно провести оцінку і зрозуміти яким чином залежить час від  обліку ризику для того, щоб визначати найбільш ефективний підхід до його мінімізації [27]. 
Управління ризиком сприяє постійному покращенню роботи персоналу у клінічній діагностичній лабораторії і постійно удосконалюється завдяки навчанню і накопиченню досвіду. Постійне покращення ефективності роботи на преаналітичному етапі лабораторних досліджень взаємопов’язане із постійним покращенням управлінням ризиком, що засновується на оцінці ризику ухвалюваних рішень, може знизити невизначеність в досягненні мети, мінімізувати мінливість і збільшити адаптивність на преаналітичному етапі лабораторних досліджень клінічно дослідної лабораторії. Управління грунтується на найкращіх доступних даних. У ході безліччі досліджень виявлено, що більшість проблемних інцидентів в галузі охорони здоров’я пов’язано із поганим обліком й наданням даних. Повноцінність інформації збільшується, якщо вона порівняльна, її можна перевірити, своєчасна і зрозуміла. Інформацію варто застосовувати оперативно. 
Перспективи подальших досліджень полягають в:
1. упровадженні у практику в преаналітичному етапі лабораторних досліджень сучасних підходів до методів й засобів клінічних лабораторних досліджень;
2. збільшенні обгрунтованості прийняття рішень у ризикованих ситуаціях;
3. гармонізації процедур встановлення придатності використовуваних методик досліджень;
4. забезпеченні гарантовано точних результатів. 
Впровадженю даним перспективам сприятиме утворення інтегрованої системи управління на преаналітичному етапі лабораторних досліджень, це полягає у поєднані методології ризик–менеджменту і управління якістю у випадку застосування синергетичних ефектів обох систем [12].  
Для надання якісних послуг в преаналітичному етапі лабораторних досліджень важливе значення набуває безпечне середовище із контрольованими ризиками, що не наносять шкоди, уражень й побічних ефектів, що забезпечується суворим дотриманням ліцензійних умов виконання медичної практики і критеріїв державної акредитації закладів, стандартів, які засновані на інформації доказової медицини. Процес управління ризиками відповідно до стандарту [13] починається із встановлення мети, що організація хоче досягнути й внутрішніх й зовнішніх факторів, які здатні вплинути на досягнення наміченої мети. 
Ця стадія називається «Встановити оточення», вона передує процесу розгляду ризиків. Стадія «Розгляд ризиків» має бути систематичною і включати ці під стадії:
1. «Визначення ризиків»;
2. «Докладне дослідження ризиків»;
3. «Оцінка ризиків». 
Тільки при цих умовах можна зрозуміти, що може статися, як, коли і чому. Процес усунення ризиків охоплює оцінку і вибір альтернатив та аналіз витрат й переваг і оцінку нових ризиків, які досить часто спричинені вибором певного методу усунення ризиків. В стандарті «Управління ризиками. Принципи та керівні принципи» подано опис взаємозв’язку елементів (рис. 3.1). 
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Рисунок 3.1- Взаємозв’язок між принципами, структурою й процесом управління  ризиком. 

Безпека пацієнта має розглядатися як одна із провідних проблем охорони здоров’я. Як показали дослідження серйозні помилки на преаналітичній стадії можуть виникати досить часто, ставлячи під загрозу здоров'я пацієнтів й коштуючи дуже дорого для системи охорони здоров'я. Медичні помилки традиційно встановлюються як ненавмисний акт, невиконання запланованої дії відповідно до призначення, застосування неправильного плану з метою досягнення цілі, коли невдача не може бути віднесена до випадкової події. Багато помилок утворюються унаслідок поєднання активних відмов й прихованих умов. 
Необхідно зауважити, що діагностичні помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень досить часто були недооцінені у практиці. Помилка у клінічно дослідній лабораторії є будь-яким дефектом, що відбувається у будь-якій частині лабораторного циклу, від тестування замовлення до звітності, інтерпретації й реагування на результати [21]. Хоч вони традиційно ідентифікувалися із аналітичними проблемами й невизначеністю вимірювань, наукова література свідчить, що понад половини із них утворюється унаслідок постаналітичної діяльності загального процесу тестування. Ці репрезентативних досліджень також показують, що помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень є першопричиною мінливості лабораторних досліджень [14]. 
За останні декілька десятиліть частота аналітичних помилок у клінічно дослідній лабораторії істотно понизилася. Наявні факти, які висвітлюють, що преаналітичні й постаналітичні етапи аналітичного процесу у цілому схильніші до помилок, ніж аналітичний етап. Велика частка помилок виявлена на преаналітичному етапі лабораторних досліджень поза лабораторії. Якщо під час надання медичних послуг застосовувати підхід, орієнтований на пацієнтів, потрібно у межах усього аналітичного процесу досліджувати всі можливі дефекти, що здатний привести до негативного впливу на нього. Утворення класифікації лабораторних помилок за рівнем їхньої серйозності надасть можливість встановити пріоритети, що нададуть можливість покращити якість аналізу, й сприятиме цілеспрямованій розробці коригувальних/превентивних дій. Після публікації звіту Інституту медицини (IOM), який мав назву «Людині властиво помилятися» (“To Err Is Human”), безпека пацієнтів, нарешті, стала об'єктом медичної і суспільної уваги [15].  
Усвідомлення й розуміння причин помилок на преаналітичному етапі лабораторних досліджень отримало швидке поширення, було розгорнуто активний рух за безпеку пацієнта, що виступає за збільшення безпеки обслуговування на преаналітичному етапі з використанням «системних» рішень. 
Цей процес став можливим через основне «послання», викладеному в звіті Інституту медицини: причина лікарських помилок й летальних випадків, що можна було би уникнути, полягає не у недбалості й некомпетентності людей, проте у поганих системах. Проте, в порівнянні із помилками, що були допущенні на преаналітичному етапі лабораторних досліджень ін. типів, помилкам у медицині приділялося недостатньо уваги, й причини такого недогляду, наведені у таб.  [16].  
 
Таблиця 3.1-Помилки на на преаналітичному етапі лабораторних досліджень
	Перше
	Різні й двозначні встановлення того, що саме вважати лабораторною помилкою. 

	Друге
	Складнощі визначення й ідентифікування помилок всіх типів, необхідність формування ретельно вивірених протоколів оцінки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень. 

	Третє
	Комплексність процесу аналізів, формування кооперації і інтеграції різноманітних осіб, які надають медичні послуги. 

	Четверте
	Недостатнє усвідомлення лікарями і ін. відповідальними сторонами шкідливих наслідків помилок у преаналітичному етапі лабораторних досліджень. 

	П’яте
	Небажання лабораторних спеціалістів надавати інформацію про помилки й частоту їхнього появу. 

	Шосте
	Підвищення випадків застосування допоміжних/альтернативних методів аналізу (як приклад, у пунктах медичної допомоги, біля ліжка хворого й із використанням засобів самоконтролю). 


 
Помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень по власній суті це ускладнення, оскільки їх важко ідентифікувати й, навіть після визначення, зрозуміти їхню причину складніше, ніж в випадку помилок ін. виду. Помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень володіють такими характеристиками: 
1. Наявний деякий проміжок часу між виконанням лабораторного аналізу, діями лікаря й результатом даних дій;  
2.Аналіз є комплексною процедурою, яка формується із великим обсягом стадій й залежить від безліччі факторів, що забезпечують її виконання;  
3.Лікарі, що відповідальні за клінічні рішення, рідко аналізують помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень в якості причини несприятливого впливу на пацієнтів, також вони не усвідомлюють, що велика частина недоліків у лабораторній роботі може бути наслідком помилок на преаналітичному етапі.  
4.Лабораторні спеціалісти, свідомі почуття особистої відповідальності й провини, неохоче надають інформацію про частоту появи помилок й про те, які саме помилки були наявні у їхній лабораторії [45].  
Тож, наявна гостра необхідність у оцінці помилок на преаналітичному етапі лабораторних досліджень у межах надійної робочої концепції - аналітичного процесу у цілому. Із точки зору пацієнтів, значення має надійність процесу у цілому й можливість запобігти майже всім помилкам на преаналітичному етапі лабораторних досліджень. 
Недавно було визначено цікаву пропозицію: застосовувати який-небудь нейтральний термін, як приклад «недостатнє забезпечення якості», що надасть мможливість пом’якшити негативне відчуття, пов’язане із застосовуваними раніше термінами, й виникає під час цього відчуття провини за допущену помилку. Проте термін «помилка» застосовується у медичній літературі й, таким чином, має також використовуватися для опису помилок у лабораторії, насамперед через те, що вони це частина ширшого спектра діагностичних помилок. У Технічних специфікаціях, які були випущені Міжнародною організацією з стандартизації [17], помилка на преаналітичному етапі лабораторних досліджень встановлюється як неможливість виконати заплановану дію так, як це було заплановано, чи застосування невірного плану з метою досягнення мети на будь-якому етапі лабораторного циклу, починаючи з складання заявки на дослідження й закінчуючи наданням звіту про результати, правильною інтерпретацією результатів й застосуванням адекватних дій, що відповідають одержаним результатам [39]. 
Це системне тлумачення має декілька переваг й, насамперед, сприяє орієнтованому на пацієнтів оцінці помилок, які утворюються пі час тестуванню на преаналітичному етапі лабораторних досліджень. Було зауважено, що розвиток допомоги, центрованої на пацієнтів, має бути перетворено у вимогу досліджувати будь-який можливий дефект усього аналітичного процесу, що може привести до негативного впливу на пацієнтів. Тобто, преаналітичний процес у цілому це унікальна робоча концепція, що можна застосовувати для вивчення і ідентифікування лабораторних помилок у різноманітних умовах: у «стандартних» клінічно дослідної лабораторії, під час аналізу за місцем лікування й під час використання альтернативних способів аналізу. 
На рис. 3.2 наведено план заходів з упровадження системи забезпечення якості роботи на преаналітичному етапі лабораторних досліджень.
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Рисунок 3.2- План заходів з упровадження системи забезпечення якості на преаналітичному етапі лабораторних досліджень

Загальний процес тестування включає не лише аналітичну фазу в лабораторії, але й до- та післяаналітичні фази. Лабораторія зобов’язана вдосконалювати ці процеси, незважаючи на те, що багато з них відбуваються за межами лабораторії, оскільки це єдиний відділ, який може збирати та оцінювати дані про помилки, що виникають на преаналітичній фазі. У 2012 році Робоча група Європейської федерації лабораторної медицини для преаналітичного етапу була створена для координації зусиль щодо покращення якості та стандартизації в цій галузі. На момент заснування було лише 3 країни з національною робочою групою для преаналітичного етапу, за останні 6 років їх число зросло до понад 20. 
Проте створення робочих груп – це лише перший крок; важливо те, чого досягають робочі групи. Щоб покращити переданалітичну фазу, лабораторія має спочатку вміти її вимірювати. 
Лабораторія повинна мати можливість «деталізувати» дані, щоб націлити на конкретні клінічні області, які спостерігають зміни в частоті помилок.  Нормативні документи стверджують суттєву вимогу мати стандартну робочу процедуру, щоб чітко визначити, як ви будете вимірювати, обробляти та діяти щодо індикаторів якості для преаналітичного етапу.
Незважаючи на те, що велика частина роботи над преаналітичними індикаторами якості та тим, як їх збирати та діяти на них, походить з Європи, виконана робота висвітлює цю проблему в усьому світі. Бузід і його колеги аналізують, як їх робота зменшує рівень помилок. Вони встановили ручний процес аудиту, який був простим у використанні та надійним, і збирали дані про всі зразки з помилками протягом 1 місяця [47]. Важливо, що вони потім діяли на основі цих даних. Їхній механізм дії передбачав безперервну програму перевиховання в поєднанні з регулярними відгуками про помилки для підкріплення отриманого навчання.
Такий постійний зв’язок між лабораторією та її користувачами важливий, якщо ви хочете вдосконалюватись і щоб користувачі розуміли причини цього. Без такого залучення та співпраці буде важко досягти змін.
Початкову частину переданалітичної фази іноді називають переданалітичною фазою. Це стосується тієї частини процесу, коли клініцист і пацієнт визначають клінічне питання та те, який тест найкраще допоможе їм у лікуванні пацієнта. Салінас та його колеги систематично розглядають цю проблему з точки зору її визначення через причини та шляхи вирішення. Вони роблять важливу заяву про те, що не тільки клініцист несе відповідальність за невідповідність тесту. Також є вплив пацієнтів, лабораторії, усі повинні забезпечити проведення правильного тесту для отримання найкращого результату для пацієнта. 
Існує багато стратегій, можливих для підвищення відповідності, які розглядаються, але важливо підкреслити, що йдеться не про скорочення тестів, а про збільшення відповідного тестування. Так само будь-які втручання повинні перевірятися, щоб переконатися, що вони мають бажаний вплив на результат пацієнта.


Висновки

В результаті виконання роботи нами було встановлено, що:
1.Преаналітика є всіма процедурами, які виконуються, ще до початку проведення лабораторного дослідження, що безпосередньо впливають на результат лабораторного аналізу.
2. Нами було визначено п’ять головних помилок преаналітичної стадії біохімічного дослідження. Частину із них можна відстежити неозброєним оком ще до початку дослідження.
1.Гемоліз.  
2.Хільоз (ліпемія). 
3.Іктеричність (жовтушність). Виражений рівень іктеричності також може змінювати параметри біохімії, через те що оптична густина сироватки вища (чим більша оптична густина зразка, тим вища концентрація аналіту у фотометрії).
4.Недостатній обсяг біоматеріалу для проведення дослідження.
5.Невиконання преаналітичних вимог: правил підготовки, зберігання і транспортування у лабораторію.
Помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень по власній суті це ускладнення, оскільки їх важко ідентифікувати й, навіть після визначення, зрозуміти їхню причину складніше, ніж в випадку помилок ін. виду. Помилки на преаналітичному етапі лабораторних досліджень володіють такими характеристиками: наявний деякий проміжок часу між виконанням лабораторного аналізу, діями лікаря й результатом даних дій, аналіз є комплексною процедурою, яка формується із великим обсягом стадій й залежить від безліччі факторів, що забезпечують її виконання. 
 Цікавою майбутньою розробкою на преаналітичному етапі лабораторних досліджень може бути машинне навчання.  Для того щоб зменшити помилки та покращити гармонізацію на преаналітичній фазі, було б логічно розглянути процес, який становить найбільшу частину цієї фази. Дослідження показали, що гармонізація та дотримання рекомендацій є поганими, а ризик для пацієнтів може бути високим. Варіації існують у зборі венозної крові. Варто наголосити на тому, що основною причиною помилок у цьому процесі є людський фактор, люди роблять помилки, якими б хорошими вони не були. Однак існує багато інших чинників, що впливають на варіації процесу, від національних і місцевих інструкцій до культури на робочому місці. Визначивши причини, вони також обговорюють, як вони можуть бути джерелом варіацій.
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