Gimdos kaklelio piktybinio naviko
ankstyvosios diagnostikos programos
organizavimo, vykdymo ir kokybés
reikalavimy apraso

22 priedas

GIMDOS KAKLELIO MEDZIAGOS AUKSTOS RIZIKOS ZMOGAUS PAPILOMOS
VIRUSO TYRIMUI ATLIKTI EMINIO PRIEMIMO, ISTYRIMO IR KOKYBES
UZTIKRINIMO REIKALAVIMAI

1. Bendrieji gimdos kaklelio medziagos éminiy aukstos rizikos Zzmogaus papilomos viruso
tyrimui (toliau — AR ZPV tyrimas) atlikti priemimo AR ZPV tyrimus atlickan¢ioje jstaigoje (ar
padalinyje) (toliau — laboratorija) reikalavimai nustatyti Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo
reikalavimy apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
gruodzio 5 d. jsakymu Nr. V-998 | D¢l Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy
apraso patvirtinimo“ (kai AR ZPV tyrimas atlickamas laboratorijoje, turin¢ioje licencijg teikti
laboratorinés diagnostikos paslaugas ir teis¢ atlikti infekcinj molekulinés diagnostikos urogenitaliniy
nuograndy éminiy tyrima dél Ar ZPV genotipy nustatymo) arba Patologijos paslaugy teikimo
reikalavimy apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
rugpjucio 19 d. jsakymu Nr. V-661 ,Dél Patologijos paslaugy teikimo reikalavimy apraso
patvirtinimo* (kai AR ZPV tyrimas atlickamas laboratorijoje, kuri turi licencija atlikti patologijos
tyrimus (molekulinius patologijos tyrimus).

2. Reikalavimai, susije su AR ZPV tyrimo atlikimu:

2.1. Gimdos kaklelio medziagos éminiai priimami su tinkamai uzpildytais siuntimais, kuriy
minimalus duomeny rinkinys pateiktas Gimdos kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos
programos organizavimo, paslaugy teikimo ir kokybés reikalavimy apraso 20 priede ,,Minimalus
gimdos kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programos molekuliniy ir citologiniy
tyrimy siuntimo ir atsakymo duomeny rinkinys“. Eminiai turi biiti tinkamai paZenklinti,
transportuojami specialiose gabenimo dézutése arba sudéti j specialius konteinerius, Kurie yra
sandariai uzdaryti, nediiztantys, atspariis dezinfekcinéms medziagoms, nepralaidiis skysCiams ir
apsaugo éminius nuo saulés Sviesos, Sal¢io ar karscio. Jeigu éminius reikia gabenti iSlaikant tam tikra
temperatiiros rezimg (pagal terpés gamintojo rekomendacijas), jie turi buti pristatyti
termoizoliacinése dézése. Kai éminiai gabenami didelj atstumg (> 100 km), siekiant iSlaikyti grieztas
temperatiiros sglygas, rekomenduojama naudoti mobiliuosius kompresorinius Saldytuvus.
Gabenamiems éminiams rekomenduojama naudoti jprastinj arba sausa leda. Eminius gabenantis
personalas turi naudoti visas reikiamas apsaugos nuo infekcijos priemones. Eminiai siun¢iami kartu
su lydrasciu.

2.2. Pries laboratorijoje uzregistruojant éminio gavima, jvertinama jo kokybe:

2.2.1. ar éminys paimtas ] tinkamg talpykla (meégintuveélj);

2.2.2. ar éminys néra iSsiliejes;

2.2.3. ar talpykla tinkama naudoti (néra suskilusi, nesandari, nepasibaiges galiojimo laikas ir
kt.);

2.2.4. ar éminys gautas su siuntimu ir siuntimas uZpildytas tinkamai;

2.2.5. ar éminys tinkamai identifikuotas (sutampa duomenys ant €éminio talpyklos ir siuntime);

2.2.6. ar siuntimas néra gautas be éminio;

2.2.7. ar tinkamos éminio gabenimo salygos (temperatiira, laikas ir kt.).

2.3. NustaCius éminio neatitikt] nustatytiems reikalavimams, jvykis registruojamas
laboratorijos neatitik¢iy zurnale ir informuojama éminj atsiuntusi pirmines ambulatorines asmens
sveikatos prieziliros paslaugas (toliau — PAASPP) teikianti jstaiga. Nesant galimybés pasalinti
neatitikties, éminys sunaikinamas laboratorijoje jos vadovo nustatyta tvarka.



2.4. NenustaCius éminio neatitikties nustatytiems reikalavimams, jis registruojamas
laboratorijos informacinéje sistemoje, sugeneruojamas unikalus jo identifikacijos numeris, susietas
su briikSniniu kodu. Registruojama éminio iSsiuntimo laikas ir data, ji atsiuntusi PAASPP teikianti
istaiga, ji paémes sveikatos priezitiros specialistas, éminio gavimo laboratorijoje data ir laikas, taip
pat informacija i§ siuntimo.

3. AR ZPV tyrimui naudojami tik standartizuoti AR ZPV tyrimy reagenty rinkiniai, validuoti
klinikiniy méginiy patikros tyrimams. Visi naudojami reagentai turi atitikti IVDR (In Vitro
Diagnostic Regulation) 2017/746 reikalavimus ir biti pazenklinti CE Zenklu. Tyrimo jautrumas
(CIN2 ir vélesnés stadijos displazijai, patikros programai) turi biiti ne maziau kaip 95,0 proc. Tyrimo
specifiSkumas (CIN2 ir vélesnés stadijos displazijai, patikros programai) turi biiti ne maziau kaip 84,0
proc.

4. AR ZPV tyrimui naudojami AR ZPV DNR nustatymu pagristi tyrimai, kuriais nustatomi
AR ZPV 16, 18 tipai ir bendrai kiti AR ZPV tipai (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 60, 68).

5. ZPV DNR isskiriama automatizuotai. Laboratorija pagal gamintojo rekomendacijas DNR
i§skyrimo biida turi suderinti su naudojamu ZPV nustatymo metodu. I$skirta DNR galima saugoti
Saldiklyje (—20°C temperatiiroje), bet reikia vengti keliy uzSaldymo ir atSildymo cikly.

6. Tiriant éminius (ruoSiant ir iSskiriant DNR) reikia stengtis jy neuZztersti. Su kiekviena
€miniy partija reikia paruosti bent vieng vandens méginj. Vandens méginys yra neigiamas i§skyrimo
kontrolés méginys atlickant AR ZPV tyrimus ir iki tyrimo atlikimo saugomas tomis pa¢iomis
sglygomis kaip ir tiriamyjy éminiy DNR ekstraktai.

7. Rekomenduojama, kad DNR biaty laikoma Sarstedt mégintuvélyje su uzsukamuoju
dangteliu arba lygiaver¢iame mégintuvélyje (vidinis tiiris — 250 pl). Nepatartina naudoti mégintuvéliy
su uzspaudziamaisiais dangteliais, kurie gali sukelti tar$g atidarant.

8. AR 7PV tyrima atlicka biomedicinos technologas, medicinos biologas, medicinos
genetikas. AR ZPV tyrimo jvertinima ir patvirtinima atlicka laboratorinés medicinos gydytojas,
gydytojas patologas, gydytojas genetikas arba medicinos biologas, medicinos genetikas. AR ZPV
tyrimo rezultatai pateikiami j laboratorijos informacing sistemg, kur patvirtinami laboratorinés
medicinos gydytojo, gydytojo patologo, gydytojo genetiko, medicinos biologo arba medicinos
genetiko. AR ZPV tyrimo rezultatai pateikiami j laboratorijos informacine sistema, suteikta paslauga
registruojama formoje 025/a-LK ,,Asmens ambulatorinio gydymo statistiné¢ kortel¢*, patvirtintoje
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. lapkric¢io 26 d. jsakymu Nr. 687 ,,Dél
medicininés apskaitos dokumenty formy tvirtinimo*, ir uzpildoma forma Nr. 014-1-2/a ,,Patologijos
tyrimy rezultaty apra§ymas®, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
sausio 27 d. jsakymu Nr. V-120 ,,Dé¢l privalomy sveikatos statistikos apskaitos ir kity tipiniy formy
bei privalomy sveikatos statistikos ataskaity formy patvirtinimo®, ne véliau kaip per 10 darbo dieny
nuo éminio priémimo dienos.

9. Laboratorijos informacingje sistemoje registruojami Sie duomenys:

9.1. laboratorijos pavadinimas, adresas, imonés kodas;

9.2. paciente identifikuojantys duomenys (vardas ir pavardeé, gimimo data);

9.3. tyrima uzsakiusio gydytojo vardas ir pavarde, kontaktiniai duomenys;

9.4. éminio paémimo data;

9.5. éminio registravimo data;

9.6. éminio tipas;

9.7. tyrimo pavadinimas;

9.8. naudojamo metodo pavadinimas;

9.9. tyrimo rezultatas;

9.10. tyrimo atlikimo data;

9.11. tyrimo rezultaty ir protokolo iSdavimg patvirtinan¢io (-iy) asmens (-y) identifikaciniai
duomenys;

9.12. protokolo parengimo data ir laikas.

10. Atlikty AR ZPV tyrimy rezultaty protokolai pasiraSomi tyrima atlikusio biomedicinos
technologo ir tyrimg jvertinusio laboratorinés medicinos gydytojo arba gydytojo patologo, arba



gydytojo genetiko, arba medicinos biologo, arba medicinos genetiko, dedami vardiniai spaudai.
Protokolai saugomi uztikrinant duomeny apsaugos reikalavimus. Atlikty tyrimy rezultatai, kurie
teikiami elektroniniu budu, patvirtinami saugiu elektroniniu paraSu, patvirtintu kvalifikuotu
sertifikatu.

11. Eminiai gabenami ir saugomi gamintojy nurodytomis saglygomis. DNR ekstraktai saugomi
uzsaldyti (—20 °C temperatiiroje) tiek, kiek numatyta laboratorijos méginiy saugojimo tvarkos
aprase.

12. Laboratorijoje turi biti jdiegta jstaigos vadovo patvirtinta AR ZPV tyrimy Vidaus kokybés
kontrolés sistema. AR ZPV tyrimy rezultaty teisingumui jvertinti atlickami $ie veiksmai:

12.1. jei atlickamas ZPV tikralaikis PGR tyrimas — su kiekviena tiriamy éminiy grupe tiriamos
teigiamos kontrolés, esancios reagenty rinkiniuose (paruostos gamintojo);

12.2. pasikeitus rinkinio serijai, atliekant ZPV PGR arba DNR tyrimg kartu i$tiriami Zinomai
teigiamas ir neigiamas meéginiai;

12.3. jsitikinama, kad vidaus kokybés kontrolés éminiai atitinka Siuos reikalavimus:

12.3.1. yra paruosti gamintojo;

12.3.2. jsigyti iS treCiosios Salies;

12.3.3. yra gauti iSorés kokybés kontrolés éminiy uzsaldyti likuciai.

13. Jei Vidaus kokybés kontrolés éminiy tyrimo rezultatai neatitinka reikalavimy, tyrimas
kartojamas.

14. Laboratorija turi dalyvauti iSorés kokybés kontrolés pagal laboratorijoje parengta
programg ir tarplaboratoriniy palyginamyjy tyrimy programose.

14.1. ISorés kokybés kontrolés programos turinio rekomendacijos:

14.1.1. jvertinama laboratorijoje atlieckamy tyrimy arba matavimy kokybé, vykdoma
laboratorijos darbo kokybés stebésena;

14.1.2. nustatomos galimos tyrimy atlikimo problemos, inicijuojami gerinimo veiksmai;

14.1.3. suderinami tyrimo metodai ir sickiama maksimalaus jy efektyvumo;

14.1.4. nustatomi tarplaboratoriniai skirtumai;

14.1.5. remiantis gautais rezultatais, gerinama personalo kvalifikacija;

14.1.6. jvertinama atitiktis laboratorijos nustatytai matavimy neapibrézciai;

14.1.7. jvertinamos tyrimo metodo kokybés charakteristikos;

14.1.8. priskiriamos reikSmés paliudytosioms pamatinéms medziagoms ir nustatomas jy
tinkamumas naudoti specifiniams tyrimams arba tyrimy procediiroms.

14.2. Tarplaboratoriniai palyginamieji tyrimai vykdomi ne reciau kaip 1 kartg per metus ir ne
maziau kaip su kitomis 2 laboratorijomis, su kuriomis keic¢iamasi atsitikrinai atrinktais éminiais. Juos
organizuoti gali Gimdos kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programai metodiskai
vadovaujanti jstaiga kartu su universitetais, universiteto ligoninémis ir (ar) gydytojus vienijan¢iomis
gydytojy profesinémis draugijomis.

14.3. Tsorés kokybés kontrolés éminiai turi baiti tiriami darbuotojy, kurie jprastai atlieka
laboratorijoje gauty éminiy tyrimg, naudodami tas pacias procediiras, kurios naudojamos kasdieniam
éminiy tyrimui.

14.4. Dalyvavimas iSorés kokybés kontrolés programose turi biiti analizuojamas ir aptariamas
su éminius tyrusiais laboratorijos sveikatos priezitiros specialistais. Nustacius neatitikCiy:

14.4.1. specialistai turi dalyvauti jgyvendinant ir registruojant korekcinius veiksmus;

14.4.2. jei laboratorijos gauti iSorés kokybés kontrolés programy rezultatai neatitinka iSorés
kokybés kontrolés programy organizatoriy nustatyty rezultatyvumo kriterijy (nustatoma neatitiktis),
laboratorija privalo atlikti neatitikties prieZasties analiz¢, numatyti ir jgyvendinti korekcinius ir
prevencinius (jei reikia) veiksmus ir stebéti jy rezultatus, pakartotinai atlikti iSorés kokybés vertinima,
kol bus gauti rezultatyvumo kriterijus tenkinantys rezultatai;

14.4.3. turi buti vertinamas korekciniy veiksmy rezultatyvumas, siekiant nustatyti tendencijas,
potencialias neatitiktis ir imtis prevenciniy veiksmy.



14.5. Laboratorija, pasirinkdama iSorés kokybés kontrolés paslaugos teikéja, turi jvertinti jo
atitikt] Siems reikalavimams ir remtis iSorés kokybés kontrolés paslaugy teikéjy hierarchija,
ivertindama, kad teikéjas:

14.5.1. yra akredituotas pagal LST EN ISO/IEC 17043: 2010 standarto ,,Atitikties jvertinimas.
Bendrieji tyrimy kokybés vertinimo reikalavimai® reikalavimus;

145.2. yra Europos organizacijy, teikianciy iSorinés kokybés vertinimo paslaugas
laboratorinei medicinai (angl. European group of organisations involved in the external quality
assessment of laboratory medicine (EQALM), narys arba asocijuotasis narys;

14.5.3. yra jgaliotas nacionaliniu mastu vykdyti iSorinés kokybés vertinimo programas;

14.5.4. yra tarptautiniu mastu pripazinta organizacija (CAP, EFLM ir kt.);

14.5.5. yra reagenty ir (arba) in vitro diagnostikos medicinos priemoniy gamintojas.

14.6. Gauti iSorés kokybés kontrolés tyrimy originaliy protokoly duomenys ir iSorés kokybés
kontrolés programy organizatoriy statistinés ataskaitos saugomos ne trumpiau kaip 5 metus nuo
in vitro diagnostikos medicinos priemonés, kuria atlikti tyrimai, eksploatacijos pabaigos dienos. Jeigu
tyrimai atlikti rankiniais ar jiems prilygstanciais tyrimo metodais, protokoly duomenys saugomi 5
metus nuo tyrimy atlikimo dienos.

15. Visi laboratorijoje esantys duomenys (atlikty tyrimy protokolai, jrasai, uzsakymy formos,
laboratoriniy tyrimy rezultatai ir kt.) ir méginiai jy saugojimo laikotarpiu turi biiti lengvai surandami
ir prireikus pateikiami perzitirai.

16. Uz nustatyty reikalavimy laikymasi atsako laboratorijos vadovas.




