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1. Цель исследования

Настоящая стандартизованная технология  устанавливает единые требования  к выполнению клинического исследования кала в   клинико-диагностических лабораториях медицинских организаций.

Общеклиническое исследование кала  выступает важным дополнением к другим методам диагностики заболеваний органов пищеварения и оценки результатов их лечения. Позволяет оценить функциональное состояние органов пищеварения, язвенные, воспалительные и деструктивные процессы, а также помогает при диагностике инвазий кишечными паразитами, кишечных инфекций. 

Лабораторные исследования на гельминтозы проводятся клинико- диагностическими лабораториями лечебно - профилактических учреждений, ведомственными лабораториями (НИИ, вузов, военных госпиталей, частных клиник и т.п.), а также другими лабораториями, имеющими лицензии или аккредитованными в системе Госстандарта и госсанэпиднадзора для проведения данных исследований в независимости от формы собственности.

Важность качественной лабораторной диагностики паразитарных заболеваний определяется во многих случаях трудностью их клинической и эпидемиологической диагностики. Многие инвазии у людей, в т.ч. у детей, нередко протекают субклинически, латентно.

В связи с этим грамотная лабораторная диагностика инвазий приобретает неоценимое значение. Качество лабораторной диагностики и уровень выявляемости зависят от тщательного выполнения всех требований любой методики, правильного выбора материала для исследования, знания циклов развития гельминтов, простейших, а также путей выделения из организма человека, морфологического строения яиц гельминтов и различных форм простейших. На результат анализа также влияет: неправильный забор материала или длительное его хранение, а также отсутствие подготовки больного лечащим врачом перед лабораторным обследованием.

Разнообразие возбудителей, форм паразитирования, и способов выделения диагностических стадий определяет достаточно широкий спектр методов диагностики.

Методы лабораторной диагностики паразитарных заболеваний применяются:

- с диагностической целью;

- для контроля эффективности лечения паразитарных заболеваний;

- для оценки качества проведения комплекса противопаразитарных мероприятий;

- с целью выявления источников заражения;

- для установления уровня пораженности населения.

Настоящая стандартизованная технология, в соответствии с положениями системы менеджмента качества в медицинской лаборатории (ГОСТ Р ИСО 15189-2009) состоит в установлении единых правил доставки материала в лабораторию; требований к качеству образцов кала; порядка выполнения исследования; контроля качества; регистрации и оценки результатов клинического исследования кала, в клинико-диагностических лабораториях и научно-исследовательских учреждениях. 

2. Требования к обеспечению выполнения технологии

2.1.Требования к специалистам и вспомогательному персоналу.

Перечень специалистов с высшим и средним образованием, участвующих в выполнении технологии:

· врач клинической лабораторной диагностики;

· биолог; 

· специалист со средним медицинским образованием. 

Требования к образованию специалистов.

Общеклиническое исследование кала имеют право проводить врачи  клинической лабораторной диагностики и биологи, прошедшие специализацию и повышение квалификации в установленном порядке.  Врачи должны иметь сертификат специалиста. Подготовительную работу выполняет специалист со средним медицинским образованием, имеющий соответствующий сертификат (медицинского технолога, медицинского лабораторного техника (фельдшера - лаборанта)  или лаборанта.

Работа по выполнению указанной методики в лаборатории распределяется следующим образом: 

а) персонал со средним медицинским образованием проводит: прием, регистрацию и подготовку к общеклиническому исследованию полученного биологического материала, регистрацию результата;

б) врачи клинической лабораторной диагностики  и биологи  дают заключение об отклонениях от референтных значений, оценивают возможные патологические процессы, вызвавшие отклонения от нормы, принимают решение о необходимости дополнительных исследований (повторное проведение физических, химических, микроскопических свойств кала, а также его микроскопическое исследование и т. п.), а также о срочном информировании врачей клинических отделении.  Врачи клинической  лабораторной диагностики консультируют клиницистов и  помогают в интерпретации результатов исследований.

Требования к знаниям и умениям специалистов должны соответствовать образовательным стандартам.

2.2.Требования к обеспечению безопасности труда медицинского персонала


Требования по безопасности труда при выполнении технологии соответствуют общим правилам безопасности при работе в клинико-диагностической лаборатории согласно ГОСТ Р 52905 – 2007 [2]. Должны соблюдаться правила биологической безопасности, правила сбора и удаления отходов [3], правила работы с электроприборами и реактивами, пожарной безопасности. 


Все образцы, содержащие биологический материал, являются потенциальными источниками инфекции. Для соблюдения биологической безопасности выполняют следующие правила: распаковка присланного в лабораторию биологического материала проводится в индивидуальных средствах защиты (халаты, резиновые перчатки); после окончания работы проводят дезинфекцию использованных расходных материалов, рабочих мест и помещений лаборатории в резиновых перчатках. Для обеззараживания используются средства, рекомендуемые для дезинфекции.


Все сотрудники должны выполнять инструкции и правила техники безопасности. 

Все сотрудники лаборатории, работающие с реактивами, должны быть обучены обращению с ними, использовать средства персональной защиты, соблюдать правила личной гигиены.

Для предупреждения пожаров необходимо соблюдать правила пожарной безопасности в соответствии с действующими нормативными документами. 

2.3.  Материальные ресурсы, необходимые для выполнения технологии:

- микроскоп с осветителем (объективом х8;  х10, окуляром х7 или х10);

- Вытяжной шкаф. 

Расходный материал: 

- лотки эмалированные;

 - химические стаканы; 

- чашки Петри,  пинцеты; 

- препаровальные иглы; 

- стеклянные или деревянные палочки, предметные стекла, покровные стекла; валик или резиновая пробка;

- марля, вата; целлофан (гигроскопический);

- спиртовые горелки; 

- глицерин; раствор Люголя; физиологический раствор, дистиллированная вода;  

фиксированные препараты, содержащие цисты простейших,  демонстрационные таблицы.

- Резиновые перчатки;

- Халат медицинский;

- Дезинфицирующий раствор;

- Емкость для дезинфицирующего раствора;

3. Микроскопическое исследование соскоба на яйца гельминтов  (метод  перианального соскоба липкой лентой по Грэхэм)

Технология микроскопического исследования соскоба на яйца гельминтов включает следующие последовательные этапы:

а) доставка, прием и регистрация биологического материала;

б) приготовление аналитических проб из доставленных образцов (если этого требует технология исследования);


       в) Микроскопическое исследование соскобов на яйца гельминтов  (метод по Грэхэм)

г) оценка результатов микроскопического исследования кала;

д) оценка правильности исследования (контроль качества исследования);

е) регистрация заключений.

3.1.Отбор проб и условия доставки материала в лабораторию для паразитологического исследования

Отбор соскобов с перианальных складок:

- Соскоб с перианальных складок можно забирать у обследуемого в лаборатории, или заранее выдавать пробирки с ватными тампонами, смоченными в глицерине, на шпателях или флаконы с глазными палочками, покрытыми специальным клеевым слоем (клеол - 10 мл, касторовое масло - 2,5 мл, этиловый эфир - 5 мл, этиловый спирт 96,5%-ный - 2,5 мл- хранение во флаконе по 20,0 мл с плотно притертой пробкой), предварительно проинструктировав обследуемого (если обследуется ребенок, то родителей ребенка) о способе забора материала и доставке его в лабораторию.

- Утром (вечером и утром обследуемому не подмываться) собрать соскоб с перианальных складок вокруг ануса методом "смыва" или "отпечатка" приготовленным ватным тампоном, смоченным в глицерине, или липкой лентой, или глазными стеклянными палочками со специальным клеевым сл

3.2.  Прием и регистрация биологического материала

 Посуду (предметные стёкла)  с отпечатком соскоба доставляют в лабораторию в день взятия в штативах в специальных сумках-саквояжах для доставки биологического материала, в которых посуда должна находиться в вертикальном положении, а при  транспортировке на удаленное расстояние  - в специальных контейнерах.  

Сотрудник лаборатории, принимающий материал, должен проверить: 

- правильность оформления направления: в бланке–направлении указываются данные обследуемого (фамилия, имя и отчество, возраст, № истории болезни или амбулаторной карты, отделение, диагноз, проводимая терапия);

- маркировку посуды с образцами кала (на них должны быть нанесены код или фамилия больного, идентичные коду и  фамилии в бланке направления материала для исследования). Лаборант должен зарегистрировать доставленный материал, отметить количество банок.

    Немаркированные или неправильно маркированные образцы не пригодны для исследования и отбрасываются, о чем необходимо уведомить врача, назначившего анализ. 

4. Проведение анализа: микроскопическое исследование.  Метод перианального соскоба липкой лентой по Грэхэм:

1. Подготовить отрезок липкой ленты длиной 8-10 см, предварительно наклеить его на предметное стекло.

2. Перед взятием соскоба отклеить полоску липкой ленты от предметного стекла, держа полоску за концы, плотно прижать всей липкой поверхностью к анусу и перианальным складкам, стараясь пальцами рук не касаться  перианальной области.

3. Отклеить полоску от кожи перианальной области и перенести на предметное стекло липким слоем вниз, приклеить к стеклу равномерно для избежания образования воздушных пузырей. Мешающих микроскопии.

4. Концы ленты, выходящие за края стекла, отрезать.

5. Микроскопировать  при увеличении: объектив х8 или х10, окуляр х 7 или х10.

Регистрация результатов 

В бланке ответа должно быть указано:

- название лаборатории и медицинской организации; 

- информация о пациенте – ФИО, пол, возраст; 

-название биологического материала и всех исследуемых показателей – кал, микроскопические, физические, химические свойства; 

- дата получения пробы и, если это возможно, время получения; 

- результаты исследования с указанием единиц, в которых должны быть выражены результаты; референтные интервалы; 

- фамилия и подпись сотрудника, выполнившего исследование. 

5.Контроль качества 

5.1.
 Порядок проведения контроля качества  

Комплексная система контроля  качества клинических лабораторных исследований осуществляется путем:

- установления единых требований к аналитическому качеству количественных методов; 

-  ежесерийного выполнения процедур  внутрилабораторного контроля качества с использованием контрольных материалов (оперативный контроль качества);

-  регулярного участия в программах внешней оценки качества (ГОСТ Р 53133.1―2008) [4]. 

Внутрилабораторный контроль качества представляет собой систему повседневного слежения за точностью получаемых результатов для поддержания стабильности аналитической системы, выявления и устранения недопустимых случайных и систематических погрешностей и   заключается в сопоставлении результатов исследования проб с результатами исследования контрольного материала и измерении величины отклонения. 

Проводится в соответствии с требованиями стандарта ГОСТ Р 53133.2―2008 [5].

Внутрилабораторный контроль качества
 должен быть:

- систематическим, повседневным, проводиться по единым правилам, т.е. анализ контрольных проб должен включаться в обычный ход работы лаборатории;

- охватывать все области измерений (норма, высокие и низкие   патологические значения);

- производиться в реальных условиях работы лаборатории (так же, как обычные пробы пациентов, т.е. тем же персоналом и в тех же условиях);

- объективным (желательно  "шифровать" контрольный материал, чтобы исполнитель не знал, где опыт, а где контроль).


Принцип проведения внутреннего контроля достаточно прост:   периодически  нужно проводить исследование одного и того же контрольного материала, а результаты этих измерений заносить на контрольную карту.


Хорошо организованная система внутреннего контроля качества позволяет достаточно эффективно выявлять ошибки, связанные с:


внешними варьирующими факторами (реактивы, калибраторы, расходные материалы); 


внутренними варьирующими факторами (организация в лаборатории  "домашних реактивов", обучение персонала, обслуживание приборов, ведение документации, реакция персонала на возникающие проблемы).

  5.2.
Внешняя оценка качества


Участие во внешней оценке качества общеклинических исследований является обязательным и учитывается как один из основных критериев при сертификации клинико-диагностических лабораторий любого подчинения. 

Внешняя оценка качества проводится специальными  организациями, имеющими соответствующую лицензию на проведение межлабораторной оценки качества выполнения лабораторных исследований, в том числе общеклинических.

6.Трудозатраты  на выполнение технологии

Трудозатраты рассчитаны в условных единицах трудозатрат (УЕТ) на биохимическое исследование образца крови.

	Код

услуги
	Вид исследования
	Трудозатраты в УЕТ.

	
	
	Специалиста со средним образованием
	Врача клинической лабораторной диагностики

	
	Исследование кала
	
	

	4.1.3
	Регистрация (предварительная и окончательная: поступившего материала, паспортных данных пациентов, результатов исследований и т.д.), ручная или на компьютере. 
	0,45


	

	1.7.7
	Микроскопическое исследование кала на яйца гельминтов  (метод перианального соскоба липкой лентой по Грэхэм)
	0,3
	0,8

	
	Оценка результата и подготовка заключения
	
	0,1


Примечание: УЕТ – условные единицы трудозатрат, 1 УЕТ равна 10 мин.
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