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redakcija)

LABORATORINES DIAGNOSTIKOS PASLAUGU TEIKIMO REIKALAVIMU APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy apraSas (toliau — Aprasas)
nustato reikalavimus asmens sveikatos prieziliros jstaigy, teikian¢iy laboratorinés diagnostikos
paslaugas (toliau — ASP]), patalpoms, specialistams, medicinos priemonéms (prietaisams), in vitro
diagnostikos medicinos priemonéms (prietaisams) ir kitiems prietaisams.

2. ASP] privalo turéti jstaigos asmens sveikatos priezitiros licencija, suteikiancig teise teikti
laboratorinés diagnostikos paslaugas (toliau — licencija), kurioje nurodomi éminiai ir su jais atliekami
laboratoriniai tyrimai, kuriuos ASP] turi teis¢ atlikti. Duomenys apie atlickamus laboratorinius
tyrimus, kuriems atlikti praSoma iSduoti licencija, licencijas iSduodanciai institucijai pateikiami pagal
ApraSo 1 priede nurodyta forma.

3. ApraSe nustatyti reikalavimai taikomi ASP], nepriklausomai nuo jy nuosavybés formos.

4. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

4.1. Analité — komponentas, kurio rodikliai méginyje nustatomi kokybinés ar kiekybinés
analizes biidu ir i§reiSkiami matavimo vienetais.

4.2. ASPI laboratorija — licencija teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas turincioje
asmens sveikatos priezitiros jstaigoje esanti laboratorija, kurioje, siekiant gauti duomeny, padedanciy
spéti, diagnozuoti, numatyti ir gydyti ligas arba jvertinti pacienty sveikatos bikle, atliekami visy arba
bent vienos i§ laboratorinés medicinos ir genetikos mokslo sri¢iy — biochemijos, citologijos,
imunologijos, genetikos, hematologijos, transfuziologijos, mikrobiologijos, virusologijos, ir kitokie
zmogaus kiino éminiy tyrimai bei paciento saugai uztikrinti skirti aplinkos tyrimai ir kurioje
teikiamos konsultavimo paslaugos, apimancios visus laboratoriniy tyrimy aspektus, jskaitant
rezultaty interpretavima ir patarimus dé¢l papildomy tyrimy.

4.3. DidZiausioji leidziamoji paklaida (toliau — DLP) — didziausias leidziamas nuokrypis
nuo tikrosios vertés, kurj lemia atsitiktiné ir sisteminé paklaida (poslinkis).

4.4, Eminys — tiriamosios visumos dalis, paimta tirti.

4.5. TSorinis kokybés vertinimas (toliau — IKV) — paslauga, apimanti IKV programos
organizavima, tyrimy arba matavimy atlikimg ASPI laboratorijoje ir rezultaty jvertinima pagal
standartus LST EN ISO 15189 ,Medicinos laboratorijos. Kokybés ir kompetencijos reikalavimai®
(toliau — Standartas 15189), LST ISO/IEC 17043 ,,Atitikties jvertinimas. Bendrieji tyrimy kokybés
tikrinimo reikalavimai® (toliau — Standartas 17043) ir ISO 13528 ,Statistikos metodai, taikomi
atliekant iSorinj kokybés vertinima*.

4.6. Kokybé — charakteristiky visumos atitikties reikalavimams laipsnis.

4.7. Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrolé — priemoniy sistema, padedanti
jvertinti laboratoriniy tyrimy rezultaty glauduma, pakartojamuma, tam tikromis salygomis taip pat ir
teisingumga bei tiksluma.

4.8. Méginys — éminys ar jo dalis, paruoSta arba i§ karto tinkanti tirti cheminiais,
biocheminiais, genetiniais, biologiniais, mikrobiologiniais ir kitais biidais.

4.9. Padalyty méginiy tyrimai — tyrimai, atliekami skirtingy tyréjy arba skirtingais
prietaisais, naudojant pacienty ty paciy méginiy dalis.



4.10. Pamatiné medzZiaga — medziaga, kurios vienos ar keliy savybiy vertés yra pakankamai
vienodos ir tikslios tam, kad jas biity galima naudoti prietaisams kalibruoti, matavimo metodams
jvertinti ar medZiagy vertéms suteikti.

4.11. Pamatinis metodas — i$samiai iSnagrinétas metodas, kuris aiskiai ir tiksliai nurodo
biitinas salygas ir veiksmus matuojant vienos ar keliy savybiy vertes, kurio tikslumas ir rezultaty
glaudumas atitinka numatomg jo taikyma ir kuriuo galima jvertinti to paties matavimo kity metody
tiksluma, ypac kai reikia apibudinti pamating medziagg.

4.12. Pamatiné verté — tiksliai nustatyta pamatinés medziagos savyb¢s verteé.

4.13. Poslinkis — tyrimo rezultaty vidurkio ir pamatinés vertés skirtumas.

4.14. Tarplaboratorinis palyginimas — IKV metodas, taikomas vadovaujantis EA4/21
,Mazy tarplaboratoriniy palyginimy tinkamumo laboratorijy akreditacijoje vertinimo gairés®,
patvirtintomis Europos akreditacijos organizacijos (toliau — Gairés EA4/21), ir taikomas tik tais
atvejais, kai IKV atliekamas ne pagal Apraso 4.6 papunkt].

4.15. Tyrimas — veiksmy, kuriais sickiama nustatyti savybés verte arba charakteristikas,
visuma.

4.16. Tyrimuy rezultaty glaudumas — nepriklausomy tyrimy rezultaty, gauty atlikus tyrimus
tomis paciomis sglygomis, tarpusavio atitikimo artumas. Glaudumas iSreiSkiamas standartiniu
nuokrypiu ir (ar) variacijos koeficientu.

4.17. Tyrimy rezultaty pakartojamumas — tyrimy rezultaty glaudumas, kai rezultatai
gaunami per trumpg laikg tuo paciu metodu analizuojant tg patj méginj toje pacioje ASP]
laboratorijoje to paties specialisto, naudojancio tg pacig jrangg.

4.18. Tyrimo rezultaty teisingumas — didelés tyrimo rezultaty imties vidurkio ir tikrosios
verteés artumas.

4.19. Tyrimo rezultaty tikslumas — tyrimo rezultato ir sutartinés pamatinés vertés atitikimo
artumas.

4.20. Tyrimo uzsakovas — fizinis, juridinis asmuo, kita organizacija ar jy padalinys,
uzsakantys tyrima.

4.21. Variacijos koeficientas — standartinio nuokrypio santykis su vidurkiu, iSreiskiamas
procentais.

11 SKYRIUS
REIKALAVIMAI PATALPOMS

5. ASP] turi biiti:

5.1. éminiy priémimo, méginiy paruoS§imo, tyrimy atlikimo, rezultaty vertinimo patalpos
arba vietos;

5.2. jeigu imami éminiai:

5.2.1. pacienty laukiamasis;

5.2.2. éminiy paémimo patalpos arba vietos.

6. ASPI patalpos turi buti suprojektuotos ir iSdéstytos taip, kad biity garantuota teikiamy
laboratorinés diagnostikos paslaugy kokybé, uztikrinant, kad jvairis aplinkos veiksniai (oro
temperatiira, apSvietimas, drégme, elektros tiekimas, elektromagnetiniai trukdziai ir kt.) neturéty
neigiamos jtakos atlickamy tyrimy kokybei, tyrimy duomeny saugumui ir konfidencialumui, o
nesuderinamos (dél kryzminés tarSos rizikos, skirtingy aplinkos reikalavimy ir kt.) veiklos bty
atskirtos. ASP] turi uztikrinti, kad j tyrimy atlikimo, rezultaty vertinimo patalpas ar vietas patekty tik
tokia teis¢ turintys asmenys, o kiti asmenys — tik lydimi §iy asmeny, taip pat kad kiekvienas
patekimas ] Sias patalpas ar vietas buty fiksuojamas ASP] laboratorijos vadovo nustatyta tvarka.

111 SKYRIUS
REIKALAVIMAI ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

7. Laboratorinés diagnostikos paslaugas gali teikti laboratorinés medicinos gydytojas,
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genetikas pagal atitinkamoje Lietuvos medicinos normoje apibrézta kompetencija.

8. ASPI], kurioje dirba bent vienas i§ Apraso 7 punkte iSvardyty asmens sveikatos prieziliros
specialisty, laboratorinés diagnostikos paslaugas taip pat gali teikti biomedicinos technologas.

9. Apraso 7 punkte nurodyti asmens sveikatos prieziiiros specialistai gali vadovauti ASP]
laboratorijai turédami ne mazesn¢ kaip 1 mety laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo patirtj.

10. ASPI laboratorijoje turi dirbti asmuo, atsakingas uz kokybés vadybos sistemos ir jos
procesy sukiirima, jdiegimg ir priezitira (toliau — kokybés vadybininkas). ASP] laboratorijos kokybés
vadybininko pareigas gali vykdyti asmuo, jgijes laboratorinés medicinos gydytojo, medicinos biologo
ar medicinos genetiko profesing kvalifikacija arba jgijes auks$taji universitetinj iSsilavinima,
atitinkantj laboratorijos veiklos srit}, ir papildomai isklauses kokybés vadybos mokymo programag
(kursus), apimancig laboratorijos veiklos tarptautinius standartus, kokybés vadybos sistemas, vidaus
audita, kuriy bendra trukmé — ne maziau kaip 36 val., arba jgijes kokybés vadybos magistro laipsnj ir
i8klauses ne maziau kaip 36 val. laboratorinés medicinos mokymo programa (kursus) ar turintis ne

mazesng kaip 1 mety darbo ASP] laboratorijoje patirt].
TAR pastaba: apraso 10 punktas jsigalioja 2022 m. lapkricio 1 d.

IV SKYRIUS
REIKALAVIMAI MEDICINOS PRIEMONEMS (PRIETAISAMS) IR KITOMS
PRIEMONEMS

11. ASPI turi buti ASP] teikiamoms laboratorinés diagnostikos paslaugoms, jskaitant €éminiy
€mimga, méginiy paruos$ima, tyrimy atlikimg ir rezultaty jvertinimag pagal tyrimy procediiry ir (ar)
reagenty gamintojy metodiky reikalavimus, taip pat tyrimy rezultaty registravimg ir méginiy
saugojimg po tyrimo atlikimo, teikti reikalingos priemonés (medicinos priemonés (prietaisai), in vitro
diagnostikos medicinos priemonés (prietaisai) ir kiti prietaisai).

12. ASP] medicinos priemonés (prietaisai) ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés
(prietaisai) naudojami vadovaujantis Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu
Nr. V-383 ,,.D¢l Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

13. ASP] laboratorijoje turi buti reagenty ir vienkartiniy priemoniy apskaitos ir atsekamumo
bei ruoSiamy tirpaly (jei jie ruoSiami i§ cheminiy medziagy, nesan¢iy reagenty rinkiniuose) Zurnalai
(popieriniai arba elektroniniai). Siuose Zurnaluose registruojami $ie duomenys: tirpaly, reagenty ar
vienkartiniy priemoniy pavadinimas, gamintojo pavadinimas, partijos numeris, gavimo data,
galiojimo laikas, naudojimo pradzios ir pabaigos (jei yra) data, paruoSimo naudoti data ir paruosto
(atidaryto) reagento galiojimo laikas (jei yra), duomenys, pagal kuriuos galima nustatyti tirpalus,
reagentus ar vienkartines priemones paruosusius asmenis.

V SKYRIUS
ASP] LABORATORIJOS KOKYBES SISTEMA IR JOS DOKUMENTAI

14. ASP] privalo turéti:

14.1. jstaigos vadovo patvirtinta ASP] Laboratorijos kokybés vadova arba procesy aprasa,
kurio apimt]j nustato Standartas 15189;

14.2. ASP] laboratorijos vadovo patvirtintus kokybés vadybos sistemos dokumentus,
nurodytus ApraSo 2 priede, kurie yra parengti kaip atskiri dokumentai, ir Apraso 2 priede nustatytos
formos Laboratorijos kokybés vadybos sistemos dokumenty sarasa.

15. ASP] laboratorija kurti, diegti, prizitiréti ir gerinti ASP] laboratorijos kokybés vadybos
sistemg privalo vadovaudamasi Standarto 15189 nuostatomis ir kitais teisés aktais, Lietuvos ir
tarptautiniy laboratorinés medicinos organizacijy (Tarptautinés klinikinés chemijos ir laboratorinés
medicinos federacijos (toliau — IFCC), Europos klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos
federacijos (toliau — EFLM) ir kt.) gairémis ir rekomendacijomis dél laboratorinés diagnostikos
paslaugy teikimo ir darbo organizavimo ASP] laboratorijoje.

VI SKYRIUS
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LABORATORINIU TYRIMU KOKYBES KONTROLE
Kiekybiniy tyrimy analizés kokybés tikslai

16. ASP] laboratorijos kiekybiniy tyrimy analizés kokybés tikslus nustato:

16.1. remdamosi laboratorinio tyrimo analizés kokybés tiesiogine jtaka klinikinéms iSeitims
(glikozilinto hemoglobino, Sirdies troponiny ir kt. tyrimai, kuriy analizés kokybés tikslai yra nustatyti
jvairiy tarptautiniy organizacijy bendru sutarimu);

16.2. jei Apraso 16.1 papunktyje nurodytas kiekybiniy tyrimy analizés kokybés tiksly
nustatymo buidas negalimas, — remdamasi matuojamo dydzio biologinés variacijos koncepcija, ASP]
laboratorija, atsizvelgdama j klinikinius poreikius, aptarnaujamos populiacijos ypatybes, diagnostikos
ir gydymo metodikas, naudojamy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prictaisy)
charakteristikas, sukauptg patirt] atlieckant vidaus kokybés kontrolés matavimg glaudumui jvertinti,
taip pat ] IKV rezultatus arba jvertinusi poslinkj tirdama pamatines medziagas, nustato kiekvieno
atliekamo tyrimo kokybés tikslus, pasirinkdama vieng i$ $iy varianty:

16.2.1. optimaly:

16.2.1.1. didziausiam leidziamam analizés neglaudumui (variacijos koeficientui) (CV ,)

nustatyti:
CV,<0,25 xCV,,

¢ia CV, yra sveiko zmogaus tiriamos analites biologiné variac ija;

16.2.1.2. didZiausiam leidziamam analizés poslinkiui (proc.) (Bias ;) nustatyti
Bias, < 0,125 x (CV2 +CVv2 )12,
¢ia CV_, yra sveiky Zmoniy populiacijos tiriamos analités biologine variacija (biologiné
variacija tarp individy);
(CV2I + CV2T|)1/ 2 yra suminé biologiné analités variacija;

16.2.2. siekting:
16.2.2.1. didZiausiam leidziamam analizés neglaudumui (variacijos koeficientui) (CV A)

nustatyti:
CV,<0,5xCV,,

¢ia CV, yra sveiko Zmogaus tiriamos analités biologine variacija;

16.2.2.2. didziausiam leidZiamam analizés poslinkiui (proc.) (Bias ) nustatyti:
Bias,< 0,25 x (CV2, + CV2_)1/2;
¢ia CV_, yra sveiky Zmoniy populiacijos tiriamos analités biologine variacija (biologiné
variacija tarp individy);
¢ia (CV2I + CV2T|)1/ 2 yra suming¢ biologiné analités variacija;

16.2.3. minimaly:
16.2.3.1. didziausiam leidZiamam analizés neglaudumui (variacijos koeficientui) (CV ,)

nustatyti:
CV, <075 x CV,;

¢ia CV, yra sveiko Zmogaus tiriamos analités biologiné variacija;
16.2.3.2. didziausiam leidZiamam analizés poslinkiui (proc.) (Bias ;) nustatyti:
Bias,< 0,375 x (CV2, + CV2 )12,
¢ia CV_, yra sveiky Zmoniy populiacijos tiriamos analités biologine¢ variacija (biologiné
variacija tarp individy);
Cia (CVZI + CV2T|)1/ 2 yra sumin¢ biologin¢ analités variacija;

16.3. jei Apraso 16.1 ir 16.2 papunkciuose nurodyti kiekybiniy tyrimy analizés kokybés
tiksly nustatymo biidai negalimi — remdamosi naujausiomis ir pazangiausiomis laboratoriniy tyrimy
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technologijomis, siekdamos geriausio jmanomo glaudumo ir maZiausio poslinkio. Siame punkte
nurodytu atveju ASP] laboratorija turi jvertinti kiekybinio tyrimo metodo charakteristiky atitiktj
reagenty ir (ar) in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) gamintojo deklaruojamoms
metodo charakteristikoms.

17. DLP, pasirinkus bet kurj i§ Apraso 16.2 papunktyje nurodyty kiekybiniy tyrimy analizés
kokybés tiksly varianty, yra apskaiiuojama pagal formulg, naudojant Apraso 16.2 papunktyje
nurodytas didziausio leidziamo analizés neglaudumo ir didZiausio leidZziamo analizés poslinkio
vertes:

DLP =Bias, + 1,65 xCV,,,
¢ia daugiklis 1,65 naudojamas, kai pasikliautinasis intervalas yra 95 proc.

18. Kai ASP] laboratorijoje tie patys tyrimai atliekami skirtingais analizatoriais, jais gauti

rezultatai laikomi priimtinais, jei tenkinama §i lygtis:
|A-B| < 2% x 1,96 X CVa= 2,77 X CVa,
Cia |A-B| — skirtingais analizatoriais gauty to paties méginio rezultaty skirtumo modulis.

ASP] laboratorija turi periodiSkai jvertinti ir jrodyti visy skirtingais analizatoriais atliekamy
tyrimy atitikt] Siame papunktyje nustatytam reikalavimui visuose kliniSkai svarbiuose matavimo
intervaluose.

Vidaus kokybés kontrolés tvarka

19. Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrolés tvarka:

19.1. Kiekybiniy laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrol¢ turi biiti atlickama tiek karty,
kiek reikia, kad buty uztikrinta laboratoriniy tyrimy kokybé, taciau ne reCiau kaip vieng kartg per
para, jeigu tg parg atlickamas tyrimas. Citologiniy tyrimy vidaus kokybés kontrol¢ atlickama ne
reciau kaip vieng kartg per ménesj.

19.2. ASP] laboratorija, atsizvelgdama j in vitro diagnostikos medicinos priemonés
(prietaiso) gamintojo rekomendacijas, nustato, kiek kontroliniy medziagy reikia tirti. Vidaus kokybés
kontrolé privalo apimti visas kliniSkai svarbias matavimo sritis (pamatiniy biologiniy verciy arba
rekomenduojamy riby intervalg, taip pat kliniSkai svarbiy patologiniy ver¢iy intervalg (-us)).

19.3. Rekomenduojama, kad vidaus kokybés kontrolei bty naudojamos nepriklausomy
treciyjy saliy pagamintos vidaus kokybés kontrolés medziagos arba nepriklausomy treciyjy Saliy
pagamintos vidaus kokybés kontrolés medziagos kartu su reagenty ar in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (prietaisy) gamintojy tiekiamomis vidaus kokybés kontrolés medziagomis.

19.4. Rekomenduojama, kad tos pacios partijos nepriklausomy treciyjy Saliy vidaus kokybés
kontrolés medziagos biity naudojama kiek galima ilgesnj laika.

19.5. Vidaus kokybes kontrolés medziagy naudojimas:

19.5.1. kur jmanoma, naudojama Zmogaus meéginiy pagrindu pagaminta matrica, savo
savybémis panasi | paciento meéginj;

19.5.2. uztikrinama anali¢iy veréiy atitiktis kliniSkai reikSmingoms koncentracijoms
(kiekybiniams tyrimams).

19.6. Laboratoriniy tyrimy rezultaty priimtinumas vertinamas atsizvelgiant i vidaus kokybés
kontrolés medZziagy instrukcijoje nurodytas medziagy koncentracijos (kiekio, aktyvumo) ribas ir, jei
jmanoma, vadovaujantis ASP] laboratorijos pasirinktomis Westgardo taisyklémis (prieinamos
interneto svetain¢je adresu www.westgard.com):

19.6.1. gavus naujos partijos vidaus kokybés kontrolés medziaga, prie§ pradedant ja naudoti,
biitina nustatyti vidaus kokybés kontrolés medZziagos aritmetinj koncentracijos (aktyvumo, kiekio)
vidurkj ir standartinj nuokrypi. Gautas aritmetinis vidurkis privalo biiti gamintojo nurodytose ribose,
o neglaudumo jverCiai turi tenkinti analizés kokybés tikslus. Jei apskaiciuoti vidaus kokybés
kontrolés medziagos aritmetinis koncentracijos (aktyvumo, kiekio) vidurkis ir standartinis nuokrypis
skiriasi nuo gamintojo pateikty instrukcijoje, atsizvelgiant j galima matavimo paklaida ir (arba) ASP]
laboratorijos apskai€iuotg kiekvieno tyrimo neapibréztj, gamintojo nurodyti dydziai kei¢iami ASP]
laboratorijoje apskaiciuotais dydZiais;
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19.6.2. galima neatlikti Apraso 19.6.1 papunktyje nurodyty veiksmy, jei gamintojo pateiktos
medziagy koncentracijos (kiekio, aktyvumo) ribos yra nustatytos pamatiniais metodais arba susietos
su pamatinémis medziagomis ir tai nurodyta vidaus kokybés kontrolés medziagy naudojimo
instrukcijoje.

19.7. Nekiekybiniams tyrimams gali biiti taikomas kitas nei Apraso 18 punkte nurodytas
vidaus kokybés uztikrinimo biidas, kai néra galimybés naudoti vidaus kokybés kontrolés medziagy,
pavyzdziui, kai du ar daugiau ASP] laboratorijos specialisty tiria tg pat] méginj ir lygina gautus
rezultatus, kuriuos vertina ir dokumentuoja ASP] laboratorijos kokybés vadybininkas arba kitas
kompetentingas ASP] laboratorijos vadovo jgaliotas ASP] laboratorijos specialistas. Leukocity
diferencinio skai¢iavimo kraujo tepinéliuose rezultatams palyginti rekomenduojama naudoti C. L.
Rumke arba ekvivalentiska pasikliautinyjy intervaly statistinj metoda.

19.8. Kitus vidaus kokybés kontrolés biidus ir jy atlikimo daznumg pasirenka ASP]
laboratorija.

19.9. Mikrobiologijos laboratorija turi turéti ASP] laboratorijoje naudojamy kontroliniy
padermiy sarasg, apraSyti $iy padermiy naudojimo ir saugojimo tvarka, taip pat ruoSiamy ir
naudojamy mitybos terpiy, dazy, identifikaciniy testy, jautrumui antibakteriniams vaistams nustatyti
naudojamy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) (disky, praskiedimo ploksteliy, E-
testy ar kt.) ir kity naudojamy in vitro medicinos diagnostikos priemoniy (prietaisy) kokybés
valdymo tvarka. Vidaus kokybés kontrolés periodiSkumas ir taikomi metodai nustatomi ASP]
laboratorijos vadovo tvirtinamame dokumente, nustatan¢iame laboratoriniy tyrimy kokybés
uztikrinimo tvarka. Antimikrobinio jautrumo vidaus kokybés kontrolé atliekama ir vertinama
vadovaujantis Europos jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimy komiteto eksperty taisyklémis,
taikomomis atitinkamiems tyrimams.

19.10. Citologinius tyrimus atlieka laboratorinés medicinos gydytojas arba medicinos
biologas. Citologinis kraujo tyrimas atlickamas uzsakius gydytojui arba tikrinant automatinio
analizatoriaus tyrimo rezultatus, jei analizatoriaus parametrai nukrypsta nuo laboratorijoje nustatyty
perziiros kriterijy. Citologinius kraujo tyrimus atlickanti laboratorija turi nustatyti kliniskai
reikSmingus eritrocity, leukocity ir trombocity citologinius kokybinius ir pusiau kiekybinius
vertinimo kriterijus. Citologinius tyrimus atliekanti laboratorija turi jdiegti citologiniy tyrimy
duomeny koreliavimo su klinikiniy, histopatologijos, tékmés citometrijos, molekulinés genetikos
tyrimy duomenimis sistema, cervikovagininiy méginiy statistiniy jraSy apie nustatyty Papanicolau
testo diagnoziy pasiskirstymg pagal procentiles sistemg, registruoti kiekvieno darbuotojo pateikty
rezultaty diagnostinius nesutapimus ir atlikti koregavimo veiksmus. IStirti kraujo tepinéliai saugomi
ne maziau kaip 7 dienas, ginekologiniai ir neginekologiniai tepinéliai — ne maziau kaip 5 metus,
kauly ¢iulpy ir aspiraty tepinéliai — ne maziau kaip 10 mety.

20. ASP] laboratorija turi uZtikrinti, kad tyrimy rezultatai buty kokybiski ir biity iSvengta
pacienty tyrimy rezultato pateikimo esant nepriimtiniems vidaus kokybés kontrolés rezultatams.
Vidaus kokybeés kontrolés duomenys turi biiti ASP] laboratorijos vadovo nustatyta tvarka reguliariai
perziiirimi, siekiant nustatyti tyrimy proceso nepageidaujamas tendencijas ir imtis atitinkamy
veiksmy joms pasalinti. Rengdama vidaus kokybés kontrolés procediiras, ASP] laboratorija turi
vadovautis medicinos laboratorijoms taikomy tarptautiniy ir (ar) Lietuvos standarty, Lietuvos ir
tarptautiniy laboratorinés medicinos organizacijy (IFCC, EFLM ir kt.) gairiy, rekomendacijy, in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) instrukcijy nuostatomis.

21. Turi biiti saugomi Sie kiekybiniy laboratoriniy tyrimy kalibravimo ir vidaus kokybeés
kontrolés duomenys: in vitro diagnostikos medicinos priemonés (prietaiso), su kuria atlickamas
tyrimas, duomenys, Kkurie leisty tiksliai identifikuoti in vitro diagnostikos medicinos priemong
(prietaisg) (pavadinimas, tipas, modelis, vardas, gamyklinis numeris, inventorinis numeris ir (ar) kt.),
tyrimo arba analités pavadinimas, vidaus kokybés kontrolés medziagos pavadinimas ir partijos
numeris, vidaus kokybés kontrolés medziagos tyrimo atlikimo data, gautas rezultatas, matuojamojo
dydzio verciy aritmetinis vidurkis, standartinis nuokrypis, variacijos koeficientas, Levey-Jennings
grafikas (jei tinka). Jeigu néra galimybés Siuos duomenis iSsaugoti elektronin¢je laikmenoje Apraso
22 punkte nustatyta laika, jie turi biiti atspausdinami. Spausdintoje formoje turi buti galimybe atsekti
vidaus kokybés kontrolés tyrimus atlikusius ir jy rezultatus patvirtinusius asmenis.
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22. Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrolés duomenys saugomi ne maziau kaip 5
metus baigus medicinos priemonés (prietaiso) eksploatacija.

VIl SKYRIUS )
LABORATORINIU TYRIMU ISORINIS KOKYBES VERTINIMAS

23. ASP] laboratorija, iSskyrus Apraso 27 punkte nurodytus atvejus, turi dalyvauti
nepriklausomose ir nesaliSkose IKV programose, kuriy teikéjas atitinka esminius Standarto 17043
reikalavimus, tinkanciose jos atlickamiems tyrimams ir taikomiems tyrimy metodams. IKV programy
meéginiai turi biiti kliniSkai reik§mingi Zzmogaus kilmés méginiai arba imituoti paciento méginius ir
jvertinti visg tyrimo atlikimo procesg, apimant procesus prie§ tyrimg ir po tyrimo, kai tai yra
Jmanoma.

24. ASP] laboratorija turi parengti dalyvavimo IKV programose plang (kada ir kokios
tyrimy grupés / analités bus patikrintos per kalendorinius metus arba per ilgesnj laikotarpj). Nustatant
dalyvavimo IKV programose periodiSkuma, turi biiti atsizvelgiama ] galimos klaidingo rezultato
jtakos paciento klinikinéms iSeitims rizikg. Planuodama kiekvieno ASP] licencijoje nurodyto tyrimo
dalyvavimo IKV programose reguliariais intervalais daznj, ASP] laboratorija turi uztikrinti, kad biity
latkomasi Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 , Dél Medicinos
priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo®, 37.2 papunkc¢io nuostaty.

25. ASP] laboratorija turi jvertinti i§ IKV programy organizatoriy gautus IKV rezultatus. Jei
ASP] laboratorijos gauti IKV rezultatai neatitinka IKV programy organizatoriy nustatyty
rezultatyvumo kriterijy (nustatoma neatitiktis), ji privalo atlikti neatitikties priezasties analizg,
numatyti ir jgyvendinti korekcinius ir prevencinius (jei reikia) veiksmus bei sekti jy rezultatus,
pakartotinai dalyvaudama IKV, kol bus gauti rezultatyvumo kriterijus tenkinantys rezultatai.

26. IKV programy méginiai turi buti tiriami tokia pat tvarka kaip pacienty méginiai, kad
buty galima uztikrinti visy tyrimo procesy tinkamag valdymg. Méginius, naudodami tuos pacius
tyrimo metodus, turi tirti sveikatos priezitros specialistai, kurie jprastai atliecka pacienty méginiy
tyrimus.

27. Jei nesant ApraSo 23 punkte nurodyto IKV paslaugy teikéjo arba dél IKV programos
vykdymo ypatumy (pavyzdziui, IKV programos konkrefiam tyrimui néra, nestabili kontroliné
medziaga, IKV paslaugy teikéjai neteikia tam tikry paslaugy Salies teritorijoje) ar dél kity objektyviy,
nepriklausanciy nuo ASP] laboratorijos priezasCiy ASP] laboratorija negali dalyvauti
nepriklausomoje ir nesaliSkoje IKV programoje, ASP] laboratorija turi taikyti kitus alternatyvius
biudus tyrimy rezultaty priimtinumui uztikrinti (naudoti sertifikuotgsias pamatines medziagas (ne
darbinius etalonus), taikyti padalinty méginiy tyrimus ir kt.). Jeigu ASP] laboratorija neturi
galimybés taikyti kity alternatyviy biidy gaunamy tyrimy rezultaty priimtinumui uztikrinti, ji del
tarplaboratoriniy palyginimy atlikimo gali sudaryti sutartj su kita ASP] laboratorija. Tokiu atveju
tarplaboratoriniy palyginimy rezultatai turi biiti vertinami vadovaujantis Gairémis EA4/21.

28. Taikomus alternatyvius kokybés valdymo biidus ASP] turi apraSyti dokumente,
nustatanciame laboratoriniy tyrimy kokybés uztikrinimo tvarka.

29. ASP] laboratorijy gauti IKV tyrimy originaliy protokoly duomenys ir IKV programy
organizatoriy statistinés ataskaitos saugomi ne trumpiau kaip 5 metus nuo in vitro diagnostikos
medicinos priemonés (prietaiso), kuria tyrimai buvo atlikti, eksploatacijos pabaigos dienos. Jeigu
tyrimai atlikti rankiniais ar jiems prilygstanciais tyrimo metodais, protokoly duomenys saugomi 5
metus nuo tyrimy atlikimo dienos.

VIl SKYRIUS
SIUNTIMU LABORATORINIAMS TYRIMAMS IR TYRIMU REZULTATU TEIKIMO
TVARKA

30. ASP] laboratorija turi jdiegti Laboratorijos informacing sistema (toliau — LIS) arba
naudoti Tyrimy registracijos Zurnalg, kuriuose biity saugoma informacija, nurodyta Apraso 33—-35



punktuose.

31. Siuntimai laboratoriniams tyrimams ir tyrimy rezultatai gali buti teikiami elektroniniu ir
(ar) popieriniu biidu. Laboratoriniy tyrimy rezultatai, kurie teikiami elektroniniu biidu, patvirtinami
saugiu elektroniniu paraSu, patvirtintu kvalifikuotu sertifikatu, iSskyrus kai laboratoriniy tyrimy
rezultatai yra naudojami tik toje pacioje ASP] — Siuo atveju jie gali biti patvirtinami ASP] vadovo
nustatyta tvarka.

32. Laboratorinio tyrimo rezultaty (duomeny) protokolas turi biiti pateiktas j Elektroning
sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacing sistemg (toliau — ESPBI IS), jei
ESPBI IS buvo suformuotas laboratorinio tyrimo uzsakymas.

33. Siuntime laboratoriniam tyrimui ir tyrimo rezultaty protokole turi bati formoje Nr. 200/a
,»Siuntimas laboratoriniam tyrimui ir tyrimo rezultatai, patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014 m. sausio 27 d. jsakymu Nr. V-120 ,,Dél Privalomy sveikatos statistikos
apskaitos ir kity tipiniy formy bei Privalomy sveikatos statistikos ataskaity formy patvirtinimo*,
nustatyta informacija.

34. Laboratoriniy tyrimy rezultatai turi buti aiskiai jskaitomi, be klaidy. Kartu su tyrimy
rezultatais taip pat turi biiti nurodyta:

34.1. laikas, kada éminj gavo ASP] laboratorija, ir laikas, kada tyrimas buvo atliktas;

34.2. kiekybiniy tyrimy rezultatai, pateikti SI vienetais arba iki SI vienety atsekamais
vienetalis, tyrimo metodas (jei reikia);

34.3. rezultaty interpretavimas ir komentarai (jei reikia);

34.4. kitos pastabos (pavyzdziui, trukdziai, kurie gali turéti neigiamos jtakos rezultatams);

34.5. atskirai pazenklinti papildomy tyrimy laboratorijy rezultatai (komentarai,
interpretavimas), nurodant laboratorijos, atlikusios Siuos tyrimus kontaktinius duomenis, tyrimag
atlikusius ir rezultatus patvirtinusius specialistus.

35. Jei gauto éminio / méginio kokybé galéty pakenkti tyrimy rezultatams, tai turi biiti
nurodyta tyrimo rezultaty protokole.

36. Kai nustatoma, kad tyrimo rezultatai patenka j nustatytus kritinius (pavojingus gyvybei)
intervalus, apie tai ASP] laboratorija privalo nedelsdama pranesti tyrimo uzsakovui.

37. ASPI laboratorija turi nustatyti kiekvieno ASP] laboratorijoje atlieckamo tyrimo atlikimo
trukme. Tyrimo atlikimo trukmé ir (ar) periodiSkumas turi biiti nustatomi taip, kad biity uztikrintas
tyrimy rezultaty pateikimas tyrimy uzsakovams per asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikima
reguliuojanciy teisés akty nustatytus terminus ir atsizvelgiant j klinikinius poreikius.

38. Susidarius situacijai, kai ASP] laboratorija véluoja atlikti tyrimg ir tai gali turéti
neigiamos jtakos paciento sveikatos biklei, apie véluojantj tyrimg ASP] laboratorija turi nedelsiant,
kai tapo zinoma, kad tyrimas véluos, pranesti tyrimo uzsakovui.

39. Tyrimy uzsakovui gali buti i§duodami iSankstiniai (preliminariis) tyrimo rezultatai, kai
jie gali biiti svarbiis tolesniems tyrimo ir gydymo veiksmams. Jei galutiniai patvirtinti tyrimo
rezultatai reikSmingai skiriasi nuo iSankstiniy (preliminariy), ASP] laboratorija, gavusi reikSmingai
skirtingus galutinius patvirtintus tyrimo rezultatus, turi nedelsdama, apie tai pranesti tyrimy
uzsakovui.

40. Laboratoriniy tyrimy rezultatai turi buti saugomi ASP] vadovo nustatyta tvarka ne
trumpiau kaip 10 mety nuo jy pateikimo tyrimo uZsakovui dienos.




Laboratorinés diagnostikos paslaugy
teikimo reikalavimy apraso
1 priedas

(Duomeny apie laboratorinius tyrimus, kuriems atlikti praSoma iSduoti licencija, pateikimo

forma)

(asmens sveikatos prieziiiros jstaigos (toliau — ASP]) laboratorijos pavadinimas, veiklos adresas)

DUOMENYS APIE LABORATORINIUS TYRIMUS, KURIEMS ATLIKTI PRASOMA

ISDUOTI LICENCIJA
(data)
Eil. Eminys Tyrimas
Nr.
(ASP] vadovo arba jo jgalioto (parasas) (vardas ir pavarde¢)

asmens pareigy pavadinimas)

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




Laboratorinés diagnostikos

paslaugy

teikimo reikalavimy apraso

2 priedas

(Laboratorijos kokybés vadybos sistemos dokumenty saraso forma)

(asmens sveikatos prieziiiros jstaigos (toliau — ASP]) laboratorijos pavadinimas, veiklos

adresas)

LABORATORIJOS KOKYBES VADYBOS SISTEMOS DOKUMENTU SARASAS

(data)
Eilés Laboratorijos kokybés vadybos sistemos dokumentas Dokumento data
Nr. ir Nr.
1. | Kokybés vadovas arba procesy aprasas, kuriame apibrézta ASP]

laboratorijos kokybés politika ir tikslai, pasirinkti kokybés rodikliai
bei jy vertinimo tvarka, kokybés vadybos sistemos taikymo srities
aprasymas, laboratorijos organizacin¢ struktiira, kokybés vadybos
sistemos dokumenty struktiira ir tarpusavio rysiai.

Istaigos vadovo raSytiné garantija, kad ASP] laboratorijos
darbuotojai nepatirs netinkamo vidinio ir iSorinio komercinio,
finansinio ar kitokio spaudimo bei jtakos, galinCios paveikti
atlickamy darby kokybe.

Darbuotojy pareigybiy apraSymai.

Dokumentas, kuriame nustatyta naujai priimty ASP] laboratorijos
darbuotojy adaptacijos, laboratorijos darbuotojy kvalifikacijos
kélimo ir mokymo organizavimo tvarka (poreikis, planai).

Dokumentas, kuriame nustatyta kokybés vadybos dokumenty
rengimo ir valdymo (dokumenty patvirtinimo, iSleidimo,
identifikavimo, naudojimo, periodinio perzilir¢jimo ir atnaujinimo,
negaliojan¢iy dokumenty Zymeéjimo bei tvarkymo, dokumenty
keitimy, jraSy identifikavimo, kaupimo, gavimo, saugojimo,
priezitros, keitimo ir sunaikinimo) tvarka.

Dokumentai, kuriuose apibréZtas ASP] laboratorijos patalpy ir
aplinkos salygy tinkamumas éminiams paimti, tyrimams atlikti,
reagentams ir (ar) éminiams saugoti (laikyti, sandéliuoti), galimybe
iSvengti kryzminés tarSos, aplinkos salygy ijtakos darbuotojy
sveikatai registravimas.

Dokumentas, kuriame nustatyta ASP] laboratorijos priemoniy




Eilés Laboratorijos kokybés vadybos sistemos dokumentas Dokumento data

Nr. ir Nr.
(medicinos priemoniy (prietaisy), in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (prietaisy) ir kity prietaisy) instaliavimo, naudojimo,
kalibravimo ir prieziiiros tvarka.

8. | Dokumentas, kuriame nustatyta reagenty ir kity ASP] laboratorijoje
naudojamy medziagy (vienkartiniy priemoniy) priémimo, saugojimo,
tinkamumo tikrinimo, atsekamumo ir atsargy valdymo tvarka.

9. | Dokumentas, kuriame nustatyta laboratoriniy tyrimy kokybés
uztikrinimo tvarka.

10. | Dokumentas, kuriame nustatyta éminiy €émimo tvarka.

11. | Dokumentas, kuriame nustatyta éminiy pri€mimo tvarka.

12. | Dokumentas, kuriame nustatyta méginiy laikymo ir Salinimo tvarka.

13. | Laboratoriniy tyrimy metodiniai apraSymai ar tyrimy procediiry
aprasai.

14. | Dokumentas, kuriame nustatyta tyrimo metody parinkimo,
patikrinimo ir validavimo tvarka.

15. | Dokumentas, kuriame nustatyta laboratoriniy tyrimy rezultaty
patvirtinimo ir jy pateikimo uzsakovui tvarka.

16. | Dokumentas, kuriame nustatyta ASP] laboratorijos informacijos
tyrimy uzsakovams ir kitiems asmenims teikimo tvarka.

17. | Dokumentas, kuriame nustatyta konsultavimo paslaugy teikimo
tvarka.

18. | Dokumentas, kuriame nustatyta ASP] laboratorijos naudojimosi kity
laboratorijy paslaugomis tvarka.

19. | Dokumentas, kuriame apibrézta neatitikCiy ir korekciniy veiksmy
valdymo procediira.

20. | Dokumentas, kuriame nustatyta skundy priémimo ir nagriné€jimo
tvarka.

21. | Dokumentas, kuriame nustatyta ASP] laboratorijos informaciniy
technologijy sistemy bei programy tvarkymo ir naudojimo,
uztikrinant laboratoriniy duomeny konfidencialuma, prieinamumg ir
vientisumg, tvarka ir laboratorijos darbuotojy, kurie naudojasi
informacinémis technologijomis, teisés ir atsakomybé.

22. | Dokumentas, kuriame apibrézta ASP] laboratorijos vadovybés
vertinamosios analizés atlikimo procediira (laboratorijos kokybés
sistemos jvertinimas, siekiant wuztikrinti veiklos stabilumg ir
efektyvuma, jdiegti reikiamus keitimus ir patobulinimus; ASP]
laboratorijos vadovybés vertinamosios analizés ataskaita).

23. | ASPI laboratorijos vadovo patvirtintas laboratoriniy tyrimy

pamatiniy biologiniy ver¢iy intervaly (rekomenduojamy riby) ar
klinikiniy sprendimy verciy sarasas.




(ASPI] laboratorijos vadovo (parasas) (vardas, pavarde)
arba jo jgalioto asmens
pareigy pavadinimas)

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

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-614, 2008-06-20, Zin., 2008, Nr. 74-2898 (2008-06-30), i. k. 10822501SAK000V-614

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 "D¢él asmens
sveikatos prieziliros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

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

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 "Dél asmens
sveikatos prieziiiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 "Dél asmens
sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo" pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-699, 2012-07-05, Zin., 2012, Nr. 84-4401 (2012-07-17), i. k. 11222501SAK000V-699

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 "Dél asmens
sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo" pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

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

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 "Dél asmens
sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo" pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1327, 2019-11-22, paskelbta TAR 2019-11-22, i. k. 2019-18669

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr. V-998 , Dél asmens
sveikatos priezitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo* pakeitimo
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