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Klinički značaj 
preanalitike u laboratorijskoj 

dijagnostici



“Prescribe regimens for the good of my patients according to 

my ability and my judgment and never do harm to anyone.”

Hippocratic Oath,  4 th Century B.C

Greek physician treating a patient, 

ca. 480-470 BC (Louvre Museum, Paris, France)

Primum non nocere (“first do not harm”)



70%-80% svih medicinskih dijagnoza

postavlja se na osnovu laboratorijskih  rezultata

Maurice OKane. The  reporting, classification and grading of quality failure  in 

the medical laboratory. Clinica Chimica Acta 404 (2009) 28–31.

Mario Plebani. Errors in clinical laboratories or errorrs in laboratory medicine.

Clin Chem Lab Med 2006;44(6):750-9.



Preanalytic
~ 370 000 radova  



Laboratorian’S brain

Physician’S brain

Patient’S brain



Pre-pre-analytic phase

Pre-analytic phase

Plebani M. The detection and prevention of errors in laboratory medicine. 

Ann Clin Biochem 2010;47:101-10. 

“pre-pre-analytical phase”- including test requesting, patient and sample identification, 

blood collection and sample handling and transportation”. 



Where the story begins....

 Pre-analytical = factors affecting patient testing 

from the time of the physician ordering the test to 

the test performance.

 Garbage in, garbage out – quality testing starts 

at the very beginning.



• klinička odluka lekara o izboru odgovarajućih

analiza (izgled uputa)

• komunikacija sa pacijentima

• informisanost i priprema pacijenata za ispitivanja

• unošenje podataka u LIS/protokol

• identifikaciju pacijenata i uzoraka

• uzorkovanje biološkog materijala

• transport, čuvanje uzoraka, stabilnost



• rukovanje uzorcima (centrifugiranje)

• alikvotiranje, sortiranje

• upravljanje interferencijama

• upravljanje neprihvatljivim uzorcima

 praćenje kvaliteta rada

 dokumentacija

 praćenje incidenata, 

 zadovoljstva korisnika



Exploring the iceberg of errors in laboratory medicine



Errors in laboratory medicine (review)



Nestandardizovane procedure, bez unutrašnje i spoljašnje kontrole!

Povećan fokus na bezbednost pacijenta, favorizuje potrebu 

standardizacije i kontrolisanja preanalitičke faze laboratorijskog rada.

ISO 15189

obavezuje ali ne preporučuje metod.

Potreba za:

 međunarodnom standardizacijom

 definisanjem indikatora kvaliteta
2

metodama za prikupljanje podataka

 prikazivanja i analize

omogućavanja medjulaboratorijskog poredjenja

 definisanja “state of the art”

 promovisanja transverzalnog poredjenja lab (benchmarking)

 uvodjenja spoljašnje kontrole rada (EQA)



www.who.int/library/  WHO

www.clsi.org/

http://www.who.int/library/forWHO
http://www.who.int/library/forWHO
http://www.clsi.org/
http://www.clsi.org/
http://www.clsi.org/
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WG-Preanalytical Phase

Terms of reference

 To promote the importance of the of the preanalytical

phase of laboratory medicine.

 To design questionnaires and conduct surveys to assess

the current practices related to some pre-analytical variables.

 To define the best practices and provide recommendations

for some critical activities in the preanalytical phase.

 Organize symposia, workshops, webinars or training

courses on preanalytical phase issues.



Prvi sastanak WG-PRE, Zagreb, april 2012.





EFLM WG-PRE

I projekat

VENEPUNKCIJA

 KO OBAVLJA VENEPUNKCIJU ???

 EDUKACIJA



 Kako se uzorkovanje krvi sprovodi u zemljama EFLM?

 Ko obavlja uzorkovanje krvi ?

 Nivo obrazovanja i edukacije osoba koje uzorkuju krv?

 Da li postoje nacionalne smernice za uzorkovanje krvi i kakva

je njihova usklađenost?

 April-Avgust 2012

 28/39 (72%) zemalja članica 

EFLM učestvovalo

 Upinik-20 pitanja

Cilj ?



 7/28 zemalja (25%) ima 

nacionalne smernice:

Irska, UK, Španija, Slovenija,  

Švedska, Italija i Hrvatska

 24% koristi CLSI H3-A6

 75% vrlo zainteresovano za 

EFLM smernice





• Veliki stepen heterogenosti

• Veliki broj zemalja nema 

nacionalne smernice

• Uzorkovanje krvi obavlja 

medicinski i nemedicinski kadar

• Različiti nivo obrazovanja, obuke

• Nedovoljno edukacije

• Potreba za standardizacijom i harmonizacijom



EFLM WG-PRE

II projekat

 Ispitivanje nivoa usklađenosti procedura uzorkovanja krvi sa CLSI H3-A6

 Identifikacija najkritičnijih postupaka koji zahtevaju hitnu izmenu i unapređenje 

Ciljevi





Q3: Did the collector check 
the expiry dates of devices in 
use?

Q25: When were the sample 
tubes labeled?
Q26: Were the tubes labeled 
in the presence of the 
patient?

Q4: Did the collector identify 
the patient according to CLSI 
or local guidelines

Procedure identifikacije

i obeležavanja!!



Zaključci:

Nivo usklađenosti procedure uzorkovanja venske 

krvi sa CLSI H3-A6 u 12 zemalja EFLM je veoma     

nizak.

Postupci koji zahtevaju hitno unapređenje su:

identifikacija pacijenata i obeležavanje uzoraka 

(tube labelling) tokom procedure uzorkovanja krvi.

Neophodna revizija CLSI H3-A6



The role of EFLM in standardization and 

harmonization of the preanalytical phase 

in Europe

EFLM WG-PRE

III projekat

Cornes M , Simundic AM et al. The role of EFLM in standardization and harmonization

of the preanalytical phase in Europe. Manuscript under preparation.



Ključni pre-analitički postupci koji 

zahtevaju hitnu harmonizaciju

EFLM WG-PRE

Nacionalna društva



Budući projekti 

EFLM WG-PRE u 

oblasti pre-analitičke faze



1.  UZORKOVANJE KRVI  

 Započeta izrada (konsenzus) smernica za proceduru     

venepunkcije

 Rezultati rada: AM Simundic et al. Compilance of blood sampling    

procedures with the CLSI H3-A6 guidelines. CCLM 2014.

 CLSI H3-A6, WHO, preporuke nacionalnih društava

 Re-evaluacija postupaka zasnovana na dokazima

 Opservacione studije

 Uključivanje industrije-proizvođača sistema za venepunkciju

 Uključivanje udruženja sestara i laboratorijskih tehničara iz  

zemalja EFLM

 Sastanak EFLM WG-PRE-Zagreb, novembar 2015

EFLM WG-PRE



2. Identifikacija pacijenata

CLSI H3-A6: ime i prezime, adresa, ID i/ili datum rodjenja (svesni)

Politika ustanove: odstupanja, pacijenti bez svesti, hitni pacijenti

Različita zakonska regulativa u zemljama Evrope (usklađivanje)

Rezultati EFLM WG-PRE II projekta 

(Compilance of blood sampling procedures with the CLSI H3-A6):

kritični postupci: identifikacija pacijenata i  obeležavanja

EFLM WG-PRE: konsenzus smernice-procedura venepunkcije

(patient identification, specimen labeling)

 Neophodna harmonizacija



Opinion Paper: Edmée C. van Dongen-Lases, Michael P.   

Cornes, Kjell Grankvist, Mercedes Ibarz, Gunn B.B. 

Kristensen, Giuseppe Lippi, Mads Nybo and Ana-Maria 

Simundic. Patient identification and tube labelling – a 

call for harmonisation by the European Federation for 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM)  

working group for the preanalytical phase (WG-PRE).   

Clin Chem Lab Med.

EFLM WG-PRE



3. Priprema pacijenata



Hrvatsko društvo za medicinsku biokemiju 

2015



PREPORUKE EFLM WG-PRE

1.Neophodna revizija CLSI H3-A6 –pripema pacijenata

 uzorkovanje krvi 07-09h

 gladovanje 12h, dozvoljeno uzimanje vode

 alkohol izbegavati 24h

 pred vađenje krvi ne konzumirati kafu, čaj i cigarete

2. IFCC, EFLM-harmonizacija preporuka

3. Na nacionalnom nivou laboratorije treba da implementiraju 

standardizovane procedure uzorkovanja krvi i 

pripreme pacijenata.

4. Kriterijumi za prihvatanje uzoraka na osnovu 

pripreme pacijenata.

5. Laboratorijsko osoblje odgovorno za informisanost 

doktora i pacijenata.



Inappropriate test 

Unnecessary test

Appropriate test 

Nepotrebni laboratorijski testovi:

4,5%-95% - van Walraven C, JAMA, 1998.

23-67% - Lippi G, Semin Thromb Hemost 2014.

The three rules of laboratory test utilization:

1. “If you ask a stupid question, you get a stupid answer”

2. “Laboratory testing is for sick people”

3. “Too many good tests are the same as one bad test”

4.  Izbor testova







 Troškovi- za pojedinačne testove mali, ukupni uticaj višestrukog 

neprikladnog korišćenja testova je značajan.

 Stres kod pacijenta - neptreban test koji je dao lažno pozitivne 

rezultate (tumorski markeri) 

Razlozi koji dovode do prekomernog korišćenja testova

•  napredak tehnologije i višestrukog testiranje istog uzorka 

•  ubrzanje obrtnog vremena servisa 

•  novi testovi - mnogo mogućnosti za  izbor

•  neznanje o dg. značaju, specifićnosti i osetljivosti 

•  nesigurnost 

•  upute često ispunjavaju sestre

•  navika i radoznalost...



 Standardizovati mehanizme koji omogućavaju pravilan  

odabir testova

 Obrazovanje kadrova

 Revizija dokumenata

 Izrada smernica sa ciljem smanjenja korišćenja testova 

(klinički vodiči, reflex testovi,  određivanje 

intervala za ponavljanje testova)

 Redizajniranje uputa 

(izbacivanje zastarelih testova, pravljenje 

panela, klinički algoritmi, cene testova)

Modeli finansiranja

QOF - UK Quality and Outcomes Framework 



Prednosti:

Efektivnost

Lični odabir testova od strane lekara

Prethodni rezultati pacijenta

Ograničavanje ponavljanja zahteva

Usklađenost sa smernicama, kliničkim 

algoritmima

Podrška softvera

On-line komunikacija sa laboratorijom

Cena testova

Broj analiza po pacijentu

Linkovi za baze podataka

Unos zahteva preko kompjutera

(Computerized Physician Order Entry, CPOE)



Clin Chem Lab Med. 2009;47(8):899-902.

Haemolysis index: quality indicator or criterion for sample rejection?

Plebani M, Lippi G.

Clin Chem Lab Med. 2008 46 (6):764-72. 

Haemolysis: an overview of the leading cause of unsuitable specimens in clinical laboratories.

Lippi G, Blanckaert N, Bonini P, Green S, Kitchen S, Palicka V, Vassault AJ, Plebani M.

Clin Chem Lab Med. 2009;47(8):934-9.

Multicenter evaluation of the hemolysis index in automated clinical chemistry systems.

Lippi G, Luca Salvagno G, Blanckaert N, Giavarina D, Green S, Kitchen S.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lippi%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lippi%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lippi%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Blanckaert%20N%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Giavarina%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Green%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kitchen%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Palicka%20V%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Vassault%20AJ%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Plebani%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lippi%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Luca%20Salvagno%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Blanckaert%20N%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Giavarina%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Green%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kitchen%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract


6. Transport i stabilnost uzoraka

Transport i rukovanje unutar laboratorije

Transport uzoraka do centralne (core) laboratorije

Poznavanje stabilnosti analita

Praćenje uslova transporta (vreme, temperatura)

Zahtevi ISO 15189:2012

Verifikacija:

1.Vremenskog perioda između uzorkovanja i analiziranja

2.Temperature i vremena čuvanja uzoraka od 

uzorkovanja do analiziranja

3.  Uslova pakovanja i pozicioniranja u transportne 

kutije/torbe prilikom transporta

4.  Identifikacija i evidencija odbacivanja uzoraka



Guder WG, Ehret W, da Fonseca-Wollheim F, Heil W, Müller Plathe O, Töpfer G, et al. 1. Auflage Deutsche Gesellschaft für 

Clinische Chemie und Deutsche Gesellschaft für Laboratoriumsmedizin, 1999. Heidelberg: Becton Dickinson GmbH; [Die Qualität 

diagnostischer Proben] 





7. Uzorkovanje kapilarne krvi; 

Uzorkovanje krvi kod dece i novorođenčadi

CLSI document H4-A6. Procedures and Devices for collection of Diagnostic Capillary 

Blood specimens; approved guideline, 6th ed. 2008.

WHO guidelines on drawing blood: best

practices in phlebotomy (WHO, 2010).

 Ograničena primena

 Teškoće u izvođenju, mešanju; pravilan izbor lanceta-prst-peta/starost bebe

 Posebna pažnja na mesto punkcije u zavisnosti od starosi (peta, prst)!

 Mali volumen uzorka

 Problem detekcije hemolize i lipemije

 Neophodne preporuke zasnovane na dokazima



8. Upravljanje neprihvatljivim uzorcima

 Neprihvatljivi uzorci:

 Pogršna identifikacija (pacijent, uzorak, uput)

 Hemolizirani, lipemični uzorci

 Koagulisani uzorci

 Nepravilno izvađeni uzorci (pogrešna epruveta)

 Neodgovarajući odnos krv-antikoagulans

 Nedovoljno uzorka

 Nepravilno transportovani i/ili čuvani uzorci

 Nedostatak preporuka

 Prate se preporuke proizvođača za hemolizu, lipemiju, 

ikterus

 Uvođenje EQA za pre-analitiku

 EFLM WG-PRE Pilot EQA za pre-analitiku u saradnji sa 

EQALM



9. Indikatori kvaliteta

Objektivno merilo kojim se procenjuju kritični
zdravstveni segmenti: sigurnost pacijenata, efektivnost,
nepristrasnost, pravovremenost, efikasnost.

Usklađeni sa zahtevima ISO 15189 i nacionalnim
standardima; primenljivost na TTP.

Praćenje kvaliteta TTP, identifikacija potencijalnih rizika,
identifikacija postupaka koji zahtevaju dalja ispitivanja i
unapređenja.

Karakteristike: značajnost, primenljivost, izvodljivost,

pravovremenost, naučna osnova,

usmerenost ka pacijentu.





www.preanalytical-phase.org



... dalje aktivnosti EFLM WG-PRE

 Standardizacija i harmonizacija pre-analitičkih postupaka.

Saradnja sa ostalim EFLM WGs: WG for Harmonization of 

the Total Testing Process (WG-H), WG-Postanalytical Phase,

WG Guidelines, WG-Accreditation and ISO/CEN standards.

 Saradnja sa nacionalnim društvima EFLM.

 Uključivanje svih laboratorijskih profesionalaca, 

proizvođača opreme i tela koja izdaju standarde kako 

bi se definisali univerzalno primenljivi standardi za

pre-analitičku fazu i implementirali na globalnom nivou.

 Dalja promocija značaja pre-analitičke faze kroz   

organizaciju skupova i edukaciju svih učesnika 

zdravstvenog sistema u Evropi i širom sveta...



4th   Amsterdam, Netherlands,  2017




