Suvestiné redakcija nuo 2012-11-14 iki 2020-10-31
Isakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 131-5311, i. k. 1072250ISAK000V-998

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGU LABORATORIJU VEIKLOS
VERTINIMO

2007 m. gruodzio 5 d. Nr. V-998
Vilnius

Igyvendindamas Sveikatos priezitros kokybés uztikrinimo 2005-2010 m. programos,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 14 d. jsakymu
Nr. V-642 (Zin., 2004, Nr. 144-5268; 2007, Nr. 95-3864), priedo ,,Sveikatos priezitiros
kokybeés uztikrinimo 2007-2010 metais programos jgyvendinimo priemonés‘ 3.3.2 punktg ir
siekdamas uztikrinti tinkamg asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy darbo kokybe:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Neteko galios nuo 2011-07-31

Punkto naikinimas:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin. 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

1.2. Asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy kokybés reikalavimy aprasa;

1.3. Asmens sveikatos prieziuros jstaigy laboratorijose atlickamy citologiniy tyrimy
kokybes reikalavimy aprasa;

1.4. Neteko galios nuo 2009-04-26

Punkto naikinimas:
Nr. V-297, 2009-04-21, Zin. 2009, Nr. 46-1865 (2009-04-25), i. k. 10922501SAK000V-297

2.Pripazjstu netekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. birzelio 23 d. jsakyma
Nr. V-524 . D¢l Asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy atestavimo® (Zin., 2005, Nr.
90-3382);

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugpjiic¢io 18 d. jsakyma
Nr. V-659 ,.Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. birzelio 23 d.
jsakymo Nr. V-524 D¢l asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy atestavimo*
papildymo* (Zin., 2005, Nr. 103-3825);

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugpjii¢io 12 d. jsakyma
Nr. V-648 ,D¢l Asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy atestavimo komisijos
personalinés sudéties patvirtinimo* (Zin., 2005, Nr. 101-3760):

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. spalio 17 d. jsakymo
Nr. V-771 ,Dél kai kuriy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymy
pakeitimo* (Zin., 2005, Nr. 127-4566) 1 ir 3 punktus;

2.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 15 d. jsakyma
Nr. V-388 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugpjicio 12 d.
jsakymo Nr. V-648 ,Dél Asmens sveikatos prieziliros jstaigy laboratorijy atestavimo
komisijos personalinés sudéties patvirtinimo® pakeitimo* (Zin., 2006, Nr. 59-2094).

3.Nustatau, kad:

3.1. Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos iSduoti Asmens sveikatos prieziliros jstaigy laboratorijy atestavimo
pazyméjimai, suteikiantys teis¢ atlikti laboratorinius tyrimus, galioja iki juose nurodyto
termino pabaigos ir kartu su [staigos asmens sveikatos prieziliros licencija, suteikiancia teis¢
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teikti laboratorinés diagnostikos paslauga (toliau — licencija), suteikia teis¢ teikti laboratorinés
diagnostikos paslauga;

3.2. Asmens sveikatos prieziiros jstaigy licencijavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymu Nr. V-156 (Zin., 2007,
Nr. 31-1148), nustatyta tvarka jstaigos, turinCios Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos
laboratorijos atestavimo pazymejimg ir norinCios patikslinti laboratorinés diagnostikos
paslauga (papildyti ar sumazinti teikiamus laboratorinius tyrimus), ja sustabdyti ar panaikinti,
taip pat ne véliau kaip likus 30 kalendoriniy dieny iki Asmens sveikatos prieziliros jstaigos
laboratorijos atestavimo pazyméjimo galiojimo pabaigos privalo kreiptis j Valstybing
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos dél
licencijos patikslinimo, sustabdymo ar panaikinimo;

3.3. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos, gavusi §io jsakymo 3.2 punkte nurodyty jstaigy paraiskas, praSymus
deél jy teikiamos laboratorinés diagnostikos paslaugos patikslinimo, sustabdymo ar
panaikinimo, atitinkamai patikslina, sustabdo ar panaikina licencijos galiojimg bei panaikina
Istaigos Asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy atestavimo pazyméjimo galiojima;

3.4. Istaigos, norin¢ios gauti ar patikslinti licencija, kartu su atitinkama paraiska iSduoti
ar patikslinti licencijg privalo pateikti duomenis apie praSomus leisti teikti laboratorinius
tyrimus (pateikiami ir elektroninéje laikmenoje). Leidziami teikti laboratoriniai tyrimai
nurodomi licencijoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

4. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

5. Nustatau, kad §is jsakymas jsigalioja nuo 2009 m. sausio 1 d.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-614, 2008-06-20, Zin., 2008, Nr. 74-2898 (2008-06-30), i. k. 10822501SAK000V-614

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu
Nr. V-998

ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU LABORATORIJU VEIKLOS

VERTINIMO APRASAS
Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos priezitiros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
1 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos priezitiros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
2 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos priezitiros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
3 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos priezitiros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraSo
4 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
5 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
6 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
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7 priedas
Neteko galios nuo 2011-07-31
Priedo pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo apraso
8 priedas

Neteko galios nuo 2011-07-31

Priedo pakeitimai:

Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu
Nr. V-998

ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU LABORATORIJU KOKYBES
REIKALAVIMU APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Asmens sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy kokybés reikalavimai nustato
minimalius  privalomuosius laboratorijos kokybés sistemos dokumenty apimties,
kvalifikacinius laboratorijy sveikatos priezitiros specialisty, laboratorijy vidaus kokybés
kontrolés reikalavimus.

Il. LABORATORIJOS KOKYBES SISTEMOS DOKUMENTAI

2. Laboratorijoje turi biiti uzpildytas ir jstaigos vadovo arba jj pavaduojancio asmens
paraSu patvirtintas nustatytos formos Laboratorijos kokybés sistemos dokumenty sagrasas (1
priedas), kuris pateikiamas Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos prieziiiros jstaigy licencijavimo taisykliy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymu Nr.

V-156 (Zin., 2007, Nr. 31-1148), nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

3. Laboratorija turi turéti parengtus ir patvirtintus Laboratorijos kokybés sistemos

dokumenty sarase (1 priedas) nurodytus dokumentus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

4. Neteko galios nuo 2011-07-31
Punkto naikinimas:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin. 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAKO000V-727

5. Neteko galios nuo 2011-07-31
Punkto naikinimas:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin. 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727

I1l. KVALIFIKACINIAI REIKALAVIMAI ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS
ISTAIGU LABORATORIJU SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

6. Laboratorijos specialistai turi gebéti kokybiskai atlikti laboratorinius tyrimus, turéti
atitinkamg kvalifikacija ir laikytis sveikatos prieziliros specialisto medicinos normoje
nustatyty nuostaty.

7. Laboratorijoje gali dirbti:

7.1. asmenys, igije aukstaji universitetinj iSsilavinima:

7.1.1. laboratorinés medicinos gydytojai;

7.1.2. gydytojai genetikai;
trumpesnius kaip 3 ménesiy trukmés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir turintys

tai patvirtinan¢ius dokumentus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.7EAD15AF1990
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4D8DE9BA8B08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4D8DE9BA8B08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4D8DE9BA8B08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4D8DE9BA8B08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C26072900FB2

7.1.4. gydytojai mikrobiologai**:

7.1.4.1. baige medicinos studijas ir papildomai baige ne trumpesnius kaip 3 ménesiy
trukmés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir turintys tai patvirtinancius
dokumentus arba

7.1.4.2. baige higienos, sanitarijos ir epidemiologijos studijas ir papildomai baige ne
trumpesnius kaip 1 ménesio trukmeés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir turintys

tai patvirtinan¢ius dokumentus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699

7.1.5. medicinos biologai, baige biologijos magistrantiiros medicinos biologijos studijy
programa;

7.1.6. medicinos biologai*:

7.1.6.1. baige ne trumpesnes kaip 5 mety trukmés arba magistrantiiros biologijos,
biochemijos, molekulinés biologijos, chemijos studijas ir papildomai baige ne trumpesnius
kaip 3 ménesiy trukmeés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir turintys tai
patvirtinan¢ius dokumentus arba

7.1.6.2. baige 5,5 mety (11 semestry) trukmés biologijos studijas, suteikian¢ias biologo-
biochemiko ir biologijos ir chemijos mokytojo kvalifikacija, arba

7.1.6.3. baige ne trumpesnes kaip 5 mety trukmés biologijos studijas, suteikiancias
biologo-biochemiko ir biologijos ir chemijos déstytojo kvalifikacija, ir papildomai baige ne
trumpesnius kaip 3 ménesiy trukmés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir turintys

tai patvirtinan¢ius dokumentus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699

7.1.7. medicinos genetikai:

7.1.7.1. universitete®* baige ne trumpesnes kaip 5 mety trukmés arba magistrantiiros
biologijos, biochemijos, chemijos studijas ir papildomai baige specializuotus genetikos
mokymo kursus ir turintys tai patvirtinan¢ius dokumentus;

7.1.7.2. universitete**** baige genetikos, medicinos biologijos ar biochemijos
magistrantiiros studijas;

7.1.7.3. universitete***** baige medicinos genetikos magistrantiiros studijas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699

7.1.8. medicinos mikrobiologai, universitete:

7.1.8.1. baige ne trumpesnes kaip 5 mety trukmés biologijos studijas ir papildomai
baige ne trumpesnius kaip 3 ménesiy trukmés laboratorinés medicinos mokymo*** kursus ir
turintys tai patvirtinan¢ius dokumentus arba

7.1.8.2. baige mikrobiologijos ar medicinos biologijos magistrantiiros studijas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699

7.1.9. kiti specialistai, reikalingi laboratorijos uzdaviniams vykdyti. Sie specialistai
laboratorijoje gali dirbti tik su 7.1.1-7.1.8 punktuose nurodytais specialistais.

7.2. Asmenys, igije aukStesnjjj ar aukstaji neuniversitetinj iSsilavinimg: klinikos
laborantai, laboratorinés diagnostikos studijy krypties biomedicininés diagnostikos
technologai, mikrobiologijos laborantai. Sie specialistai laboratorijoje gali dirbti tik kartu su
7.1.1-7.1.8 punktuose nurodytais specialistais.

7.3. Laboratorijy citologiniy tyrimy padaliniams vadovauti gali laboratorinés medicinos
gydytojas arba medicinos biologas, jei pastarasis dirbo citologijos srityje ne maziau kaip 5
metus.
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7.4. Laboratorijy citologiniy tyrimy padaliniuose gali dirbti laboratorinés medicinos
gydytojas, medicinos biologas, biomedicininés diagnostikos technologas ir klinikos
laborantas.

IV. LABORATORINIU TYRIMU VIDAUS KOKYBES KONTROLE

8. Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrolé — tai priemoniy sistema, padedanti
jvertinti tyrimy rezultaty teisinguma, tiksluma, glauduma, pakartojamuma ir atkuriamuma.

9. Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrolé atlieckama prie§ darant tyrimus.

10. Vidaus kokybés kontrolés tikslas — jvertinti viso analizés proceso ilgalaikj tiksluma
ir pakartojamuma.

11. Vidaus kokybés kontrolé turi biiti atlickama pagal in vitro diagnostikos medicinos
prietaiso gamintojo rekomendacijas tiek karty, kiek reikia, kad biity uZtikrinta pakankama
laboratoriniy tyrimy kokybe, tac¢iau ne reciau kaip vieng kartg per dieng (jeigu atliekamas
tyrimas).

12. Laboratorija, atsizvelgdama j prietaiso gamintojo rekomendacijas, gali pati nustatyti,
kiek kontroliniy medZiagy reikia tirti, taciau kontrolé privalo apimti visas kliniSkai svarbias
matavimo sritis (normos ir patologijos).

13. Tinkamai atlickama vidaus kokybés kontrolé turi uZztikrinti, kad nedelsiant bus
nustatytos visos paklaidos, atsirandancios dél sutrikusio prietaiso funkcionavimo, aplinkos
salygy jtakos ir darbuotojo veiklos.

14. Kokybeés kriterijai:

14.1. tikslumas — matavimo rezultato ir priimtos bazinés (pamatinés) vertés artumas;

14.2. glaudumas — nepriklausomy rezultaty, gauty tam tikromis sglygomis, atitikimo
artumas;

14.3. Pakartojamumas - glaudumas sutapties sglygomis, t. y. salygomis, Kkai
nepriklausomi tokiy pat éminiy nustatymo rezultatai yra gaunami toje pacioje laboratorijoje,
tuo paciu metodu, to paties tyréjo, tais paciais prietaisais per trumpg laikotarpy;

14.4. atkuriamumas — glaudumas atitikties sglygomis, t. y. sglygomis, kai tokie pat
éminiy rezultatai yra gaunami tuo paciu metodu skirtingose laboratorijose, skirtingy tyréjy,
skirtingais prietaisais;

14.5. teisingumas — nustatyty serijos rezultaty vidutinés vertés ir priimtos bazinés
(pamatingés) vertés artumas.

15. Komercinéms kontrolinéms medziagoms priskirty verciy sietis turi biiti uztikrinta
esancCiais etaloniniy matavimy metodais ir (arba) turimomis auksStesnés eilés etaloninémis
medziagomis, jei tokiy yra.

16. Laboratoriniy tyrimy tikslumas vertinamas atsizvelgiant | Didziausias leidZiamas
paklaidy ribas (DLP) (2 priedas) ir kontroliniy medziagy instrukcijoje nurodyta biologiniy
medziagy koncentracijos (kiekio, aktyvumo) aritmetinj vidurkj bei standarting neapibrézti:
rezultatai, nevirSijantys $iy riby, yra patikimi.

17. Analizés kokybei (tikslumui) jvertinti naudojama biologinés variacijos koncepcija.
Parengtos rekomendacijos didZiausiam leidZiamam analizés netikslumui (variacijos
koeficientui), CVanal:

CVanal < 0,5 X C:Vindivido,

Kur CVindivido yra sveiko zmogaus tiriamos analités biologiné variacija;

ir didZiausiam leidziamam analizés nuokrypiui (proc.), Biasana:

BiaSanai < 0,25 X (CVZindivido + CV rarp indivian)

kur (CVZindivido + CVZIarp individq)llz yra suming¢ biologiné analités variacija.

Tada didziausia leistina paklaida (DLP) yra apskai¢iuojama pagal formulg:

DLP = Biasanal + 1,65 X CVapal.

Daugiklis 1,65 naudojamas 95 proc. pasikliautinajam intervalui.

18. Rekomenduojama, kad kontroliné medziaga turi turéti ta patj partijos numerj bent



vienerius metus.

19. I8 statistiniy duomeny reikia sudaryti kontrolinius brézinius, jei analizatoriaus
programoje nenumatyta galimybé juos braizyti programiskai. Jy sudarinéti nereikia, jei tai
uztikrina analizatoriaus programa ir/arba laboratorijos informaciné sistema. Juos privalo
pasirasyti tyrimo kontrole atlikes darbuotojas ir kokybés vadybininkas arba uz kokybés
kontrole atsakingas specialistas.

20. Rezultaty palyginimo kontrolé dirbant skirtingais analizatoriais:

20.1. kai laboratorijoje atlickami tie patys tyrimai skirtingais analizatoriais (pvz.: diena,
po piety ar naktj), rezultatus biitina palyginti: pasirenkami keturi skirtingy koncentracijy
laikomi priimtinais, jei (A-B) < 0,33 x CVindivido;

20.2. kontrolé atlickama 1 karta per ménesj;

20.3. visiems biocheminiams (atviros sistemos) analizatoriams naudojami tie patys
kontroliniai serumai.

21. Citologiniy tyrimy kokybés kontrol¢ atliekama vadovaujantis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintais Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijose atlieckamy citologiniy tyrimy kokybés reikalavimais.

22. Kontrolés rezultatai, grafikai saugomi 5 metus pasibaigus prietaiso eksploatacijai.

V. REGISTRACIJOS ZURNALAI (REGISTRAI)

23. Asmens sveikatos prieziliros jstaigy laboratorijoje turi buti Sie registracijos zurnalai
(registrai):

23.1. éminiy surinkimo, pristatymo ] laboratorija registracijos zurnalas (registras) (3
priedas);

23.2. tyrimy (analiciy) registracijos zurnalas (registras) (4 priedas);

23.3. rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrasy registracijos zurnalas (registras) (5 priedas);

23.4. ruoSiamy tirpaly (jei jie ruoSiami) registracijos zurnalas (registras) (6 priedas);

23.5. in vitro diagnostikos medicinos prictaisy kalibravimo duomeny registracijos
zurnalas (registras) (7 priedas).

24. Registracijos zurnaluose (registruose) (tituliniame lape) turi biiti: asmens sveikatos
priezitros jstaigos pavadinimas, laboratorijos pavadinimas, registracijos Zurnalo (registro)
pavadinimas, atsakingo uz registracijos zurnalo (registro) pildyma asmens vardas ir pavarde.

25. Registracijos zurnalai (registrai) gali biiti pildomi kompiuteriu (skaitmeninéje
laikmenoje).

26. Registracijos zurnaluose (registruose) turi atsispindéti reagenty atsekamumas.

27. Laboratorijos vadovybé sprendzia, kokius papildomus registracijos Zzurnalus
(registrus) pildyti ir kokioje laikmenoje juos laikyti, tac¢iau turi biiti uztikrinti éminiy ir tyrimo
rezultaty kokybés valdymo jrasai ir atsekamumas, taip pat reagenty ir pagalbiniy priemoniy
atsekamumas.

Paaiskinimai:

* kvalifikacijg igije iki 2000 m.

** kvalifikacijg jgije iki 1992 m.

*** mokymai — tai 7 punkte nurodyti vientisi ar keliy daliy, ne trumpesniy kaip 72 val.,
mokymo kursai:

a) buvusioje Soviety Sajungoje iki 1990 m. kovo 11 d. vykdyti tobulinimo kursai ar
specializacija aukStosiose mokyklose arba ligoninése;

b) vykdyti ar vykdomi tobulinimo kursai ar specializacija Lietuvos sveikatos moksly
univ;rsitete, Vilniaus universitete:

c) nuo 1990 m. kovo 11 d. uZsienio valstybés aukStosiose mokyklose, sveikatos
priezitros jstaigose vykdyti tobulinimo kursai ar specializacija, jeigu Sveikatos apsaugos



ministerija patvirtina, kad nurodyti mokymai atitinka tuo paciu metu vykdytus mokymus
Lietuvoje.

*xkx kvalifikacijg jgije nuo 2000 m. iki 2014 m.

kxdkx kvalifikacija jgije nuo 2013 m.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-993, 2012-11-07, Zin., 2012, Nr. 131-6616 (2012-11-13), i. k. 11222501SAK000V-993



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.125DC6B43A1B




Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso

1 priedas
(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro

2011 m. liepos 26 d. jsakymo Nr. V-727

redakcija)

(Laboratorijos kokybés sistemos dokumenty sgraso forma)

LABORATORIJOS KOKYBES SISTEMOS DOKUMENTU SARASAS

Eilés Nr.

Dokumentas (-ai)

Dokumento

(-y) datair
Nr.

2

3

Dokumentas, kuriame deklaruota laboratorijos kokybés politika
ir tikslai.

Istaigos vadovo rasytiné garantija, kad laboratorijos darbuotojai
nepatirs netinkamo vidinio ir iSorinio komercinio, finansinio ar
kitokio spaudimo bei jtakos, galin¢ios paveikti atlickamy darby
kokybe.

Istaigos vadovo patvirtinta laboratorijos organizaciné struktiira.

Dokumentas, kuriame nustatoma laboratorijos dokumenty
valdymo tvarka (dokumenty sarasas, patvirtinimas, iSleidimas,
identifikavimas, naudojimo galimybés, periodinis perziiiré¢jimas
ir atnaujinimas, negaliojan¢iy dokumenty zZyméjimas bei
tvarkymas, dokumenty keitimai, dokumenty valdymo,
naudojant kompiuterines sistemas, principai).

Uzsakymy, pasitilymy ir sutarciy analizés procediira
laboratorijoje.

Dokumentas, kuriame nustatoma laboratorijos naudojimosi
subrangovy (papildomy tyrimy laboratorijy) paslaugomis
tvarka.

Dokumentas, kuriame nustatoma skundy priémimo ir
nagrinéjimo tvarka laboratorijoje.

Neatitiktiniy tyrimy valdymo procediira laboratorijoje
(koregavimo ir prevenciniai veiksmai).

Dokumentas (-ai), kuriame (-iuose) nustatoma vidinio audito
atlikimo laboratorijoje tvarka (planavimas, ataskaitos).

10.

Laboratorijos vadovybinés analizés atlikimo procediira
(laboratorijos kokybeés sistemos jvertinimas, siekiant uztikrinti
veiklos stabilumg ir efektyvuma, jdiegti reikiamus keitimus ir
patobulinimus; vadovybinés analizés ataskaita).

11.

Dokumentas, kuriame nustatoma laboratorijos darbuotojy
kvalifikacijos kelimo ir mokymo organizavimo tvarka (poreikis,




Eilés Nr.

Dokumentas (-ai)

Dokumento

(-y) data ir
Nr.

3

planai).

12.

Patvirtinti laboratorijos darbuotojy pareigybés apraSymai
(nustatyti, ar laboratorijos vadovo pareigybés apraSyme
papildomai numatoma jo atsakomyb¢ uz techning veikla,
aprupinimg istekliais, biitinais laboratorijos veiklos
reikalaujamai kokybei uztikrinti; ar darbuotojo (turincio aukstaji
universitetinj iSsilavinimag), paskirto atsakingu uz laboratorijos
kokybés sistemg (kokybés vadybininko), pareigybés apraSyme
numatomi ir jgaliojimai jdiegti kokybés sistema, uZtikrinti jos
funkcionavimg ir kontrolg).

13.

Dokumentas, reglamentuojantis pareigy pasiskirstyma
laboratorijoje.

14.

Dokumentai, kuriais jforminti patalpy ir aplinkos salygy
techniniai reikalavimai, galintys turéti jtakos laboratoriniy
tyrimy rezultatams (patekimas j patalpas, higienos normy
reikalavimy atitiktis).

15.

Prietaisy naudojimo ir valdymo instrukcijos (prietaisy techninés
priezitros tvarka; kiekvieno prietaiso ir matavimo prietaiso
priezitros duomeny registravimas pagal ,,Vartotojo vadovo* ar
,Prietaiso instrukcijos® aprasus).

16.

Kalibravimo atlikimo procedira (sgrasas, periodiskumas).

17.

Metody jsisavinimo ir (ar) jteisinimo procediiros (rekomenduojama
taikyti Lietuvos Respublikoje jteisintus LST, EN, ISO standartus
arba tarptautiniy organizacijy patvirtintus metodus. Laboratorijoje
jdiegta metodika turi biiti smulkiai apraSyta, jsitikinta, kad tuo
metodu gaunami teisingi rezultatai. Ji turi biiti patvirtinta jstaigos
vadovo); dokumentuotos tyrimy metodikos.

18.

Dokumentas (-ai), reglamentuojantis (-ys) darby saugg (atsakingo
uz darby saugg asmens paskyrimas ar laboratorijos vadovo
pareigybés apraSyme numatyta atsakomybé uz darby sauga).

19.

Dokumentas, kuriame nustatoma kokybés valdymo procediiros
tyrimy rezultaty galiojimo teisingumo kontrolés tvarka (vidine
kokybés kontrole, dalyvavimas tarplaboratorinése
palyginamosiose tyrimy tikrinimo programose ir kt.).

20.

Reagenty apskaitos dokumentai, kurie uztikrinty vartojamy
reagenty atsekamuma.

21.

Eminiy émimo (metodinés rekomendacijos ,,Ligonio
paruoSimas tyrimui‘, patvirtinta ,,Laboratoriniy tyrimy
siuntimo** forma), kodavimo (identifikavimo), registravimo,
méginiy ruosimo ir jy laikymo salygy, atlikty tyrimy rezultaty
vertinimo ir registravimo, méginiy saugojimo, rezultaty
pateikimo uzsakovui instrukcijos.




Eilés Nr. Dokumentas (-ai) Dokumento
(-y) data ir
Nr.
1 2 3
22. Istaigos vadovo patvirtinti laboratorijoje atlickamy tyrimy
norminiai dydziai. (Uz Sios informacijos pateikimg atsakingas
laboratorijos vadovas.)
(jstaigos vadovo arba jj (parasas) (vardas ir pavardé)

pavaduojanc¢io asmens
pareigy pavadinimas)

PASTABA. Rengiant laboratorijos kokybés sistemos dokumentus rekomenduojama
vadovautis LST EN ISO 15189:2007 Medicinos laboratorijos. Ypatingieji kokybeés ir
kompetencijos reikalavimai.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-727, 2011-07-26, Zin., 2011, Nr. 98-4631 (2011-07-30), i. k. 11122501SAK000V-727


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4D8DE9BA8B08




Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
2 priedas

DIDZIAUSIOS LEIDZIAMOS PAKLAIDOS RIBOS*

Tyrimas (analité) DLP Tyrimas (analité) DLP Tyrimas (analité) DLP
(%) (%) (%)
1 2 3 4 5 6

Albuminas 3,4 |Bilirubinas 28,4 |Aspartataminotrans- 18,0

ferazé (AST (GOT))

o amilazé 12,6 |Bikarbonatai 54 |Gelezis 35,1

Cholesterolis 8,6 Litis 10,1
Chloridai 1,7 |Laktatdehidrogenazé 10,5

(LDH)
Bendrasis baltymas 3,8 |Magnis 3,4

Trigliceridai 34,6

Sarming¢ fosfataze 12,0 |Kreatinkinazé (CK) 54,0 |Fosforas 9,7

Slapalas 15,7 |y-gliutamiltrans- ferazé¢| 34,0 |Kalis 5,6

] (yGT)

Slapimo rugstis 10,9 |Gliukozé 55 |Kalcis 2,2
Alaninamino- 36,0 ([Kreatininas 6,4
transferazé (ALT
(GPT))

Digoksinas 10,2
Imunoglobulinas 16,1 |Transferinas 6,3
A(lgA)

Imunoglobulinas 8,1

G(IgG)

Imunoglobulinas 16,5

M(lgM)
Bendrasis trijodtironinas | 12,1
(T3 bendrasis)
Bendrasis tiroksinas (T, 9,7
bendrasis)

* Pagal ,,European Biologic Goals and Calculated Biologic Allowable Totai Errors®,
www. westgard.com




Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
3 priedas

(Eminiy surinkimo, pristatymo i laboratorija registracijos Zurnalo (registro) forma)

(istaigos pavadinimas)

(padalinio pavadinimas)

EMINIU SURINKIMO, PRISTATYMO ] LABORATORIJA REGISTRACIJOS
ZURNALAS (REGISTRAS)

- . . | Darbuot
Eminj 0jo
Ligos priému riérn, si
Ligoni | . 199 Gydyt - . |Eminio| siojo [P
. istorijos . s Eminj | Tyri - 0 tyrimo
Iregist _ 0 0jo |Eminio| . " priémi |darbuot .
d Emi (ambulator . . |paémusio| mas . (analités
ravim | Data vardas, . vardas,|paémim | ; | mo 0jo
nys inés . jo vardas, | (anali )
o Nr. pavard . . |pavard] o laikas ) . val., |vardas,
) kortelés) ) pavardé | té) . rezultatu
é é min. | pavard
Nr. o S,
parasas Vardas,.
pavardé
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

PASTABA. Zurnalas pildomas ten, kur imamas éminys (pvz., ligoninés skyriuje). Jis
atsineSamas kartu su éminiu ir paskyrimo forma. Ant siuntimo uZraSoma éminio
paémimo valanda, minuté, éminj paémusio asmens pavardé, paciento kiino padétis
imant éminj.




Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
4 priedas

(Tyrimy (anali¢iy) registracijos Zurnalo (registro) forma)

(laboratorijos pavadinimas)

TYRIMU (ANALICIU) REGISTRACIJOS ZURNALAS (REGISTRAS)

(1dentifikavimo zymuo)

Data | Registravim| Ligonio Ligos Skyrius Kodas Tyrimas | Rezultat | Pastabos
o Nr. vardas, istorijos  |(kabinetas)| (dienos (analité) as
pavardé | (ambulatorin registravimas
és kortelés) )
Nr.
1 2 3 4 5 6 7 8 9

PASTABA. Ligoninés skyriy arba kity jstaigy pavadinimy, tyrimy (anali¢iy) santrumpos ir jy
paaiskinimai bei matavimo vienetai nurodomi Zurnalo virSelio antrojoje puséje.







Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
5 priedas

(Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrasy registracijos Zurnalo (registro) forma)

(laboratorijos pavadinimas)

RINKINIU IR JU TIRPALU APSKAITOS JRASU REGISTRACIJOS ZURNALAS
(REGISTRAS)

Rinkinys Prekés kodas
Eil. Nr. Gamintojas Partijos Nr. Galiojimo data [Gavimo data | Laikymo
salygos

RINKINIO SUDETIS
Reagentas Atidarymo data | Galioja Laikymo sglygos | Pastabos Vykdytojo
atidarius | (atidarius rinkinj) para$as
1 2 3 4 5 6

Rinkinys baigtas







Asmens sveikatos prieziliros jstaigy

laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
6 priedas

(RuoSiamy tirpaly registracijos Zurnalo (registro) forma)

(laboratorijos pavadinimas)

RUOSIAMU TIRPALU REGISTRACIJOS ZURNALAS (REGISTRAS)

Eil. Tirpalo sudedamosios dalys Pagaminim| Galiojimo | Laikymo | Pastabos | Pagamino
Nr. | pavadinimas | fizinés ir | masé, g o data laikas salygos

cheminés |(tdiris, ml)

savybés
1 2 3 4 5 6 7 8 9

PASTABA. Vandens kokybé vertinama pagal LST EN ISO 3696:1996 ,,Analizés vanduo.
Apibiidinimas ir bandymo metodai* reikalavimus.







Asmens sveikatos prieziliros jstaigy
laboratorijy kokybés reikalavimy apraso
7 priedas

In vitro diagnostikos medicinos prietaisu kalibravimo duomenu registracijos Zurnalo
g p ISy y reg )
(registro) forma)

(laboratorijos pavadinimas)

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISU KALIBRAVIMO DUOMENU
REGISTRACIJOS ZURNALAS (REGISTRAS)

Eil. Nr.| Data Kalibravimo Kalibravimas | Kontrolinés Pastabos | Kalibravimg
medZiagos galioja iki medZiagos atliko
partijos Nr. rezultatai

1 2 3 4 5 6 7

PASTABA. Registruojamas kiekvienas atliktas kalibravimas, pastaby skiltyje nurodant, ar

kalibravimas pavyko ar nepavyko.







PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu
Nr. V-998

ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU LABORATORIJOSE ATLIEKAMU
CITOLOGINIU TYRIMU KOKYBES REIKALAVIMU APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Asmens sveikatos prieziiiros jstaigy laboratorijose atlickamy citologiniy tyrimy
kokybes reikalavimy aprasas (toliau — aprasas) yra privalomas asmens sveikatos prieziliros
istaigy laboratorijoms, kuriose atliekami citologiniai tyrimai.

2. Citologiniy tyrimy kokybés reikalavimai skirstomi j bendruosius ir specialiuosius.

Il. SAVOKOS

3. Siame aprase vartojamos savokos:

Citologinis tyrimas — tai mikroskopinis Iasteliy tyrimas siekiant identifikuoti
patologines lasteles pagal jy morfologinius poky€ius. Tyrimas dazniausiai naudojamas
onkologiniams lgsteliy pokyc¢iams nustatyti, taciau gali biiti taikomas ir infekciniy, displaziniy
poky¢iy diagnostikai. Citologinis tyrimas skiriasi nuo histologinio tyrimo, kurio objektas —
audinius sudaranciy lgsteliy grupés.

Ginekologiné citologija — tai mikroskopinis gimdos kaklelio ir maksties nuograndy
tyrimas.

Hematologiné citologija — tai mikroskopinis periferinio kraujo, kauly Cciulpy,
limfmazgiy éminiy, gauty atliekant aspiracines punkcijas, ar atspaudy nuo bioptato tyrimas.

Neginekologiné citologija — tai mikroskopinis jvairiy nuograndy, organizmo skysciy,
atspaudy nuo bioptaty, nuoplovy (eksfoliaciné citologija), cisty, seroziniy ertmiy skysciy,
gauty atliekant aspiracines punkcijas (punkciniy aspiraciniy biopsijy citologija), tyrimas.

I11. BENDRIEJI CITOLOGINIU TYRIMU KOKYBES REIKALAVIMAI

4. Bendrieji citologiniy tyrimy kokybés reikalavimai apima paciento paruosimo, éminiy
émimo ir transportavimo, tyrimy kokybés uztikrinimo ir kontrolés, meéginiy ruoSimo,
prietaisy, tyrimo proceso, personalo ir patalpy reikalavimus.

5. Citologiniy éminiy émimo reikalavimai:

5.1. turéti patvirtintas jvairiy éminiy émimo instrukcijas, kurios turi biti laboratorijoje ir
pas uzsakova;

5.2. turéti idiegta éminio identifikavimo ir atsekamumo sistema pagal paciento vardg ir
pavarde, asmens koda, tyrimo pavadinima, éminio paémimo datg, citologinio éminio
anatominj Saltinj, uzsakancio gydytojo varda ir pavardg, jstaigos pavadinimg, susijusig
klinikine informacija;

5.3. turéti patvirtintus éminio atmetimo kriterijus, kai dél émimo kokybés negalima
uztikrinti patikimo tyrimo rezultato;

5.4. turéti patvirtintus nepakankamos kokybés éminio vertinimo kriterijus, kurie gali
pabloginti tyrimo rezultato patikimuma, taciau tyrimai dar gali buti atlikti;

5.5. turéti idiegta darbo kriivio paskirstymo sistema, uztikrinanc¢ig kliniskai priimting
tyrimo rezultaty pateikimo laika, skubiyjy ir rutininiy tyrimy srauty optimizavima;

5.6. uztikrinti, kad citologinius tyrimus atlikty tik tinkamg kvalifikacijg turintys
specialistai.

6. Citologiniy tyrimy kokybés uztikrinimo ir kontrolés reikalavimai:



6.1. turi biiti organizuota tinkama kokybés vadybos sistema pagal LST EN ISO 15189,
LST EN ISO (IEC) 17025, aprasoma laboratorijos kokybés vadove nuo veiklos pradzios;

6.2. visiems citologiniams tyrimams privaloma vidiné¢ kokybés kontrolé¢ ir iSorinis
kokybés vertinimas, atitinkantys atliekamy citologiniy tyrimy specifikg ir apimtj;

6.3. vidiné kokybés kontrolé atlickama ne reCiau negu vieng kartg per ménesj vienu i$
pasirinkty biidy: kontroliniy tepinéliy, individualaus palyginamojo mikronuotrauky tyrimo
arba tyrimo daugiagalve mikroskopavimo sistema;

6.4. iSorinio kokybés vertinimo programose privalu dalyvauti ne re¢iau negu vieng kartg
per metus; jei tokios galimybés néra, ne maziau kaip trys laboratorijos pacios organizuoja
palyginamuosius tarplaboratorinius tyrimus;

6.5. turi biiti parengtos rezultaty neatitikties koregavimo procediiros.

7. Citologiniy tyrimy meéginiy ruoSimo reikalavimai:

7.1. visus méginius privalu tinkamai zyméti, kad galima buty uZztikrinti tyrimo rezultaty
atsekamuma, efektyviai saugoti ir tvarkyti tyrimy duomenis;

7.2. visus dazus ir reagentus privalu naudoti pagal paskirtj ir gamintojo instrukcijas,
pazymeti i§ anksto paruosty ir ex tempore gaminamy tirpaly galiojimo laika;

7.3. skysCius dozuoti tik metrologiSkai patikrintomis ir tikslumo kriterijus
atitinkan¢iomis priemonémis;

7.4. turéti patvirtintas dazymo ir éminiy ruo$imo procediiras;

7.5. turi buti laikomasi reagenty saugos duomeny lapuose nurodyty darbo saugos
taisykliy.

8. Reikalavimai prietaisams:

8.1. citologijos laboratorijos prietaisai privalo buiti naudojami pagal paskirtj ir gamintojo
instrukcijas, tikrinami ir dokumentuojami jy parametrai (pvz., Saldytuvo temperatira).

9. Reikalavimai citologinius tyrimus atlickan¢iam personalui:

9.1. laboratorijos citologiniy tyrimy padaliniui gali vadovauti tik laboratorinés
medicinos gydytojas arba medicinos biologas, jei pastarasis dirbo citologijos srityje ne maziau
kaip 5 metus;

9.2. laboratorijos citologiniy tyrimy padalinyje gali dirbti tik laboratorinés medicinos
gydytojas, medicinos biologas, biomedicininés diagnostikos technologas ir klinikos
laborantas.

10. Citologiniy tyrimy atlikimo reikalavimai:

10.1. Ginekologiniy citologiniy tepinéliy pirming perzitirg (atrankg) gali atlikti
laboratorinés medicinos gydytojas arba medicinos biologas. Jtarus tam tikra patologija (mazo
ir didelio laipsnio intraepiteling neoplazijg (LSIL, HSIL), atipines lgsteles (ASC-US, AG-
US)), i8vadas pasiraSo laboratorinés medicinos gydytojas.

10.2. Neginekologinés citologinés medziagos ikivézinius pokyc€ius gali vertinti ir
iSvadas pasiraSyti laboratorinés medicinos gydytojas ar medicinos biologas, kuris
neginekologinés citologijos srityje dirbo ne maziau kaip 3 metus. Neginekologing citologing
medziaga, jtarus véZzj, vertina ir tyrimy i§vadas pasiraso laboratorinés medicinos gydytojas.

10.3. Hematologinés citologinés medZziagos ikivéZinius pokycius gali vertinti ir i§vadas
pasirasyti laboratorinés medicinos gydytojas ar medicinos biologas. Hematologing citologing
medZiaga, jtarus véZzj, vertina ir tyrimy iSvadas pasiraSo laboratorinés medicinos gydytojas ir
medicinos biologas, kuris hematologinés citologijos srityje dirbo ne maziau kaip 5 metus.

10.4. Siuntimo formoje turi atsispindéti éminio émimo data, éminio gavimo data,
€minio rasis, pirminés perziliros (atrankos) duomenys. Tyrimo iSvada turi biiti pateikiama
aiSkiai ir naudojant Siuolaiking terminologija.

10.5. Laboratorijoje privalo buti jdiegta citologiniy tyrimy duomeny koreliavimo su
klinikiniy, histopatologijos, tékmés citometrijos, molekulinés genetikos tyrimy duomenimis
sistema.

10.6. Privalu registruoti kiekvieno darbuotojo pateikty rezultaty diagnostinius
nesutapimus ir atlikti koregavimo veiksmus.



10.7. Turi buti tinkamai organizuotas paciento paruos$imas, éminiy émimas ir meginiy
bei tyrimo rezultaty saugojimas, archyvavimas, iSdavimas.

10.8. Panaudoti éminiai ir priemongés turi biiti utilizuojami jstaigoje nustatyta tvarka.

11. Laboratorijos patalpos, kur atlickami citologiniai tyrimai, turi atitikti galiojancius
reikalavimus, reglamentuojancius sveikatos prieziiiros jstaigy higiening ir epidemiologing
prieziiirg.

IV. SPECIALIEJI CITOLOGINIU TYRIMU REIKALAVIMAI

12. Specialieji citologiniy tyrimy reikalavimai apima specifinius hematologinés
citologijos, ginekologinés ir neginekologinés citologijos reikalavimus.

13. Hematologinés citologijos reikalavimai:

13.1. Eminiai turi biiti imami ir transportuojami standartizuotu biidu, j vakuuminius
meégintuvélius su K-EDTA druskos antikoaguliantu. Jtariant pseudotrombocitopenija, turi biiti
naudojamas natrio citrato antikoaguliantas.

13.2. Prie$ tiriant méginj privalu jvertinti dél hemolizés, kresuliy, netinkamo paémimo,
lipemijos ir kt. Jei éminio buklé neleidZia uZtikrinti patikimy tyrimo rezultaty, apie tai turi
biiti pranesta uzsakovui.

13.3. Citologinis kraujo tyrimas atliekamas uzsakius gydytojui arba tikrinant
automatinio analizatoriaus tyrimo rezultatus, jei analizatoriaus parametrai nukrypsta nuo
laboratorijoje nustatyty perzitiros kriterijy.

13.4. Kraujo ir kauly ciulpy citologiniy tyrimy vidiné kokybés kontrolé turi buti
uztikrinta bent vienu i$ $iy metody: tepinéliy su zinomomis (normaliomis ir patologinémis)
leukocity, eritrocity ir trombocity reikSmémis cirkuliavimy tarp tirianCiyjy specialisty,
tepinéliy mikronuotrauky arba kompiuteriniy atvaizdy su zinomomis (normaliomis ir
patologinémis) leukocity, eritrocity ir trombocity reikSmémis cirkuliavimy tarp tirianciyjy
specialisty tyrimo daugiagalviu mikroskopu.

13.5. Leukocity diferencinio skaiCiavimo kraujo tepinéliuose rezultatams palyginti
rekomenduojama naudoti C.L. Rumke arba ekvivalentiSkg pasikliautinyjy intervaly statistinj
metoda.

13.6. Kraujo tepin¢lius saugoti ne maziau kaip 7 dienas greitai rezultaty koreliacijai su
klinikiniais ir kity tyrimy duomenimis.

13.7. Turi biiti nustatyti eritrocity, leukocity ir trombocity citologiniai kokybiniai ir
pusiau kiekybiniai vertinimo Kriterijai, kurie yra reik§mingi kliniskai.

13.8. Tiriant kauly cCiulpy ir limfmazgiy aspiratus, privaloma citologiniy tyrimy
rezultatus koreliuoti su kitais tyrimais: histologijos, imunochemijos, citogenetikos, tékmes
citometrijos ir klinika. Pateikiamas apraSomasis atsakymas. Visi klaidingai jvertinti atvejai
turi biiti iSnagrinéti ir dokumentuoti.

13.9. Tirdama limfmazgiy aspiratus, laboratorija privalo mokeéti skirti pokycius,
susijusius su limfoma, kitomis limfoproliferacinémis ligomis, autoimuniniais, infekciniais,
reaktyviaisiais sutrikimais, kaupimo ligomis, atpazinti metastazes.

13.10. Patologiniai tepin¢liai turi bati renkami ir kaupiami mokymo tikslams. Kauly
Ciulpy tepinéliai ir tyrimy atsakymai turi biiti archyvuojami 10 mety.

14. Ginekologinés ir neginekologinés citologijos reikalavimai:

14.1. privalu turéti visy tiriamyjy éminiy (cervikovagininiy, skrepliy, nuoplowvy,
organizmo skys¢iy, aspiraty) émimo ir transportavimo taisykles;

14.2. ginekologiniy citologijos tyrimy siuntimuose papildomai privaloma nurodyti
paskutines menstruacijas, gydyma hormonais, chemoterapija, sirgtas ligas, kontracepcijos
priemoniy vartojima;

14.3. jsisavinti naujas skystosios citologijos metodikas (citocentrifuging arba paprastaja
centrifuging), naudoti tachometriskai patikrintas centrifugas;

14.4. ginekologinés citologiniy tyrimy rezultatus bitina koreliuoti su kitais tyrimais:



turi buti iSnagrinéti ir dokumentuoti;

14.5. ginekologinés medziagos tyrimy rezultatai saugomi 10 mety (popieriuje ir
elektroniniu biidu);

14.6. cervikovagininiai méginiai turi buti dazomi Papanicolau dazais;

14.7. 10 proc. visos neigiamos pirminés perziiiros cervikovagininés medziagos
tepinéliy, tirty ne laboratorinés medicinos gydytojo, turi buti pakartotinai tikrinami
laboratorinés medicinos gydytojo arba medicinos biologo, kuris ginekologinés citologijos
srityje dirbo ne maziau kaip 5 metus; galutinis rezultatas pateikiamas tik pabaigus §j
patikrinima;

14.8. laboratorija turi biiti jdiegusi statistiniy jrasy apie nustatyty Papanicolau testo
diagnoziy pasiskirstymg pagal procentiles sistema;

14.9. jei yra éminiy tarpusavio uzterSimo rizika, neginekologinius citologinius éminius
reikia ruosti tyrimui atskirai nuo kitos citologinés medziagos;

14.10. neginekologiniai méginiai turi biiti dazomi Papanicolau dazais arba kitu
patikimus dazymo rezultatus uztikrinan¢iu metodu (Giemsa, Romanowskio, Wrighto, May-
Grunwaldo);

14.11. patologiniai tepinéliai turi biiti renkami ir kaupiami mokymo tikslams;

14.12. ginekologiniai ir neginekologiniai tepinéliai turi biiti archyvuojami 5 metus,
aspiraty tepinéliai — 10 mety.
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