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1. PASKIRTIS

Si procediira skirta apragyti tvarka ir reikalavimus, kaip atlikti VIII kre§éjimo faktoriaus tyrima.

2. TAIKYMO SRITIS
Sia procediira naudosis V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santari$kiy kliniky Laboratorinés
medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojai, kurie ruoSia meéginius, atlieka VIII
kreS¢jimo faktoriaus tyrima, vertina ir teikia rezultatus u¥sakovams. Procediira taikoma visiems VIII
kreS¢jimo faktoriaus tyrimams Zmogaus kraujo plazmoje, krioprecipitate ir ¥vieZiai Saldytoje
plazmoje, atlickamiems V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky Laboratorinés
medicinos centro Biochemijos laboratorijoje, diagnostikos, gydymo ir kraujo produkty kokybés

kontrolés tikslais.

3. SANTRUMPOS IR PAAISKINIMAI

ADTL — aktyvintas dalinis tromboplastino laikas
BL — Biochemijos laboratorija

BPS — bendrosios praktikos slaugytojas

EN — Europos norma

IKV — i3orinis kokybés vertinimas

ISO — Tarptautiné standartizacijos organizacija
KL - klinikos laborantas

LIS — laboratorijos informaciné sistema

LMC — Laboratorinés medicinos centras

LMG - laboratorinés medicinos gydytojas

LST — Lietuvos standartas

MASYV — Medicininio audito ir korupcijos prevencijos skyriaus vedéjas
MB - medicinos biologas

P — procediira

SAM — Sveikatos apsaugos ministerija

vyr. ord, — vyresnysis ordinatorius
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VUL SK - Vie3oji jstaiga Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos

4. ATSAKOMYBE

4.1.

4.2,

4.3,
4.4

4.5,

BL vyr. ord. yra atsakingas uZ VIII kre3¢jimo faktoriaus tyrimy atlikimo, vertinimo ir rezultaty
teikimo uzsakovui organizavima pagal Sios P reikalavimus.

BL kokybés vadybininkas — uZz P pateikimg darbuotojams, IKV programy kontrolinés
medZiagos pateikimg tyrimui, gauty rezultaty pateikima IKV programos organizatoriams ir jy
jvertinty rezultaty aptarimg, dokumentavima bei saugojima.

BL KL — uZ méginiy paruosima.

BL LMG ir MB - uZ kalibravimo, vidaus kokybés kontrolés atlikimg ir jvertinima, iSoriniy
kokybés vertinimo programy kontroliniy medZiagy i$tyrima ir dokumentacijos tvarkyma.

BL LMG ir MB — uZ VIII kredéjimo faktoriaus tyrimy atlikimg, rezultaty vertinimg, teikima

uZsakovui ir dokumentacijos tvarkyma.

5. APRASYMAS

5.1.

5.2.

Tyrimo paskirtis
VII kre3ejimo faktoriaus tyrimas yra skirtas jvertinti VIII kre$¢jimo faktoriaus bikle Zmogaus
kraujo plazmoje: nustatyti, ar VIII kred¢jimo faktoriaus aktyvumas yra padidéjgs, normalus, ar

sumazéjes.

Klinikinis taikymas

VIII kre$éjimo faktoriaus tyrimas atliekamas:

5.2.1. esant kraujavimo simptomams;

5.2.2. atsitiktinai nustaCius ADTL pailgéjima;

5.2.3. turint duomeny apie praeityje vykusj kraujavima;

5.2.4. turint duomeny apie Seimos asmenis, kuriems stebéti kraujavimo simptomai ar nustatyta
igimta VIII kre$éjimo faktoriaus stoka (diagnozuota Hemofilija A);

5.2.5. nustatytos VIII kre3éjimo faktoriaus stokos sunkumui jvertinti ir stebéti;

5.2.6. VIII kre¥¢jimo faktoriaus stokos gydymo efektyvumui stebéti;

5.2.7. kraujo komponenty (krioprecipitaty ir §vieZiai §aldytos plazmos) kokybei jvertinti.
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5.3. Tyrimo principas
Tyrimo principas pagristas rekalcifikuotos, kefalinu (trombocity pakaitalu) praturtintos, kaolinu
aktyvintos plazmos kre$é¢jimo laiko (ADTL pagal Langdell, Larrieu ir Weilland) nustatymu.

5.4. Reagentai:
5.4.1. Reagenty naudojimo jspejimai
5.4.1.1. Reagentai pasibaigus galiojimo laikui nenaudojami.
5.4.1.2. Reagentai i§ skirtingy partijy rinkiniy nemaifomi.
5.4,2, Reagenty rinkinj sudaro
5.4.2.1. Jdéklas su briikdniniu kodu, kuriame pateikiama informacija: rinkinio katalogo
numeris, reagenty partijos numeris, reagenty kodo numeris, galiojimo laikas.
5.4.2.2. Se$i buteliukai reagento STA® - ImmunoDef VIII (Katalogo Nr. 00728). Tai
liofilizuota citratiné Zmogaus plazma, i§ kurios selektyvios imunoadsorbcijos biidu
padalintas VIII kre$éjimo faktorius. Liekamasis VIII kre3é¢jimo faktoriaus aktyvumas
yra <1 %.
5.4.3. Reagenty paruoSimas ir laikymo salygos
5.4.3.1. Paruo$imas: BL LMG arba MB STA® - ImmunoDef VIII buteliuke esantj liofilizatg
praskiedZia 1 ml dejonizuoto vandens. Tirpalas palickamas stabilizuotis 30 minuciy
kambario temperatiiroje (18-25°C). Svelniai keleta karty pavartytas tirpalas yra
paruostas naudoti.
5.4.3.2. Laikymo sglygos:
5.4.3.2.1. Neatidaryti rinkinio reagentai laikomi 2-8°C temperatlroje iki etiketéje
nurodyto galiojimo laiko.
5.4.3.2.2. Praskiestg STA® - ImmunoDef VIII reagenta BL LMG arba MB Ilaiko
STA® Compact analizatoriaus reagenty (produkty) stal¢iuje, kuriame palaikoma
15-19°C temperatiira. Tokiomis salygomis reagentas iSlieka stabilus 8 valandas.
5.4.3.2.3. Reagenty stabilumo kontrole atlieka tyrimg atliekantys BL LMG ir MB.
Duomenys apie reagenty serija, galiojimo laikg kaupiami ,,Rinkiniy ir jy tirpaly

apskaitos jrady registracijos Zurnale (registre)“. Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos
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jra¥y registracijos Zurnalo (registro) forma patvirtinta sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. gruodZio 5 d. jsakymu Nr. V-998 , D¢l asmens sveikatos
priezifiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr. 131-5311, su
pakeitimais).
5.4.3.2.4, Reagenty gedimo poZymiai: atsiradgs reagenty drumstumas ir/arba
kontrolinés medzZiagos tyrimy rezulitatai gaunami uz jy apraSe nurodyty riby.
5.4.4. Naudojama jranga ir papildomi reagentai
5.4.4.1. STA® Compact analizatorius.
5.4.4.2. STA® - C. K. Prest (kat. Nr. 00597) reagenty rinkinys
5.4.4.2.1. Reagentas Nr. 1 — liofilizuotas, pagal Bell ir Alton metodg i$ triudio smegeny
paruostas kefalinas (trombocity pakaitalas).
5.4.4.2.2. Reagentas Nr. 2 — kaolinas (5 mg/ml) buferiniame tirpale (5 ml).
5.4.4.2.3. Magnetas STA® - C. K. Prest reagentui maidyti (kat. Nr. 26674).
5.4.4.3,. STA® - Owren-Koller skiedimo buferis (kat. Nr. 00360).
5.4.4.4. STA® - CaClz 0,025 mol/l tirpalas (kat. Nr. 00367).
5.4.4.5. STA® - Uniealibrator (kat. Nr. 00675) — liofilizuota kalibravimo plazma.
5.4.4.6. Dviejy lygmeny kontrolinés medZiagos: normaliy ir patologiniy veriy plazmos
STA® - System Control N+P (kat. Nr. 00678).
5.4.5. Papildomy reagenty paruoSimas ir laikymo sglygos
5.4.5.1.STA® - Owren-Koller skiedimo buferis ir STA® - CaCl, 0,025 mol/l tirpalas yra
paruodti naudoti.
5.4.5.2.STA® - C. K. Prest reagento paruoimas ir laikymo salygos
5.4.5.2.1. BL LMG arba MB supurtoc STA® - C. K. Prest reagento Nr. 2 buteliuko turinj
ir supila j to paties STA® - C. K. Prest reagenty rinkinio reagento Nr. 1
buteliuka. Tirpalas paliekamas stabilizuotis 30 minu¢iy kambario temperatiiroje.
Po to BL LMG arba MB 3velniai keleta karty pavarto buteliuka, § ji jdeda
maiSymo magnetg. Taip paruo$tas reagentas gali biiti naudojamas tyrimams,
ta¢iau jdétas j prietaisg, papildomai turi pastovéti 20 minu€iy, kol stabilizuosis

maiSoma suspensija.
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5.4.5.2.2. Magnetukas neturi biiti tarfos $altiniu, todél reguliariai BL LMG arba MB
nukenksminarmas:
5.4.5.2.2.1. Kaskart, kei€iant reagento buteliuka nauju: magnetukas praplaunamas
distilivotu vandeniu ir kruop$éiai nusausinamas;
5.4.5.2.2.2.Vieng Karta per savaitg, kartu su prietaiso STA® Compact savaitinés
prieZitiros darbais, BL LMG arba MB magnetukg imerkia j STA® - Desorb
(katalogo Nr. 00975) tirpalg 5 minutéms, po to du kartus po 5 minutes j
dejonizuoty vandenj, kaskart jj pakeiiant. Procediiros metu STA® -
Desorb tirpalas ar dejonizuotas vanduo pastoviai maiomas magnetine
maidykle. Po $ios procediiros magnetukai nusausinami.
5.4.5.2.3. STA® Compact analizatoriaus reagenty (produkty) staldiuje, kuriame
palaikoma 15-19°C temperatiira, laikomas STA® - C. K. Prest reagentas ilicka
stabilus 48 valandas.
5.4.5.2.4. 2-8°C temperatliroje originaliv kams$teliv uZdarytas STA® - C. K. Prest
reagentas iSlieka stabilus 7 dienas.
5.4.5.2.5. Reagento uz8aldyti negalima!
5.4.5.3.8TA® - Unicalibrator kalibravimo medZiagos paruo$imas ir laikymo sglygos. BL
LMG arba MB buteliukg liofilizuotos Zmogaus plazmos su Zinomomis faktoriy
vertémis (STA® - Unicalibrator) atskiedZia 1 ml dejonizuoto vandens. Praskiestas
buteliuko turinys prie§ naudojimg 30 minu&iy laikomas kambario 18-25°C
temperatiiroje. Tada istirpusia kalibravimo medZiaga BL LMG arba MB gerai iSmaigo
kelis kartus Svelniai apversdami buteliukg. Paruo$ta kalibravimo medZiaga STA®
Compact analizatoriaus reagenty stal¢iuje 15-19°C temperatiiroje yra stabili 4
valandas.
5.4.5.4.STA® - System Control N+P kontroliniy medZiagy paruosimas ir laikymo sglygos.
BL LMG arba MB abiejy lygmeny liofilizuotas kontrolines medZiagas STA® -
System Control N+P praskiedZia po 1 m! dejonizuoto vandens. Po praskiedimo
kontrolinés medZziagos 30 minuciy laikomos kambario 18-25°C temperatiiroje. Tada

BL LMG arba MB gerai iSmaifo kelis kartus $velniai apversdami buteliukus.
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Paruostos kontrolinés medZiagos STA® Compact analizatoriaus reagenty stalSiuje yra

stabilios 8 valandas.

5.5. Eminiy paémimas ir méginiy paruofimas tyrimui

5.5.1. VIII kre$¢jimo faktoriaus tyrimas Zmogaus kraujo plazmoje

5.5.1.1. Kraujas imamas j vakuuminius mégintuvélius su 0,109 mol/l natrio citrato

antikoagulianto.

5.5.1.2. Kraujo privaloma pritraukti iki specialiosios Zymos, esan¢ios ant vakuuminio

mégintuvelio. Tokiu blidu iSlaikomas reikiamas kraujo ir antikoagulianto santykis
(1:10 arba viena dalis antikoagulianto ir 9 dalys kraujo). Netiksliai paimti éminiai

tyrimams nenaudojami. LeidZiama mégintuvéliy nepripildymo krauju paklaida — 10%.

5.5.1.3. Eminius BL KL 10 minudiy centrifugucja 2000 g salygomis (3000 aps./min.

greiCiu). Nucentrifugavus BL KL prie$ tyrima patikrina ar méginyje néra hemolizés,
drumstume ir bilirubino poZymiy, vizualiai jvertina, ar méginyje néra kre3uliy, ar tarp
plazmos ir eritrocity yra susiformaves trombocity sluoksnis ir ar tas sluoksnis

nedeformuotas.

5.5.1.4.Jei po éminio centrifugavimo paai$kéja, kad méginys netinkamas tyrimui (hemolize,

drumstumas, kreSulys), apie tai informuojamas tyrimo uZsakovas. Uz Sios
informacijos pateikima uZsakovui atsakingas BL KL. Jei néra galimybés paimti kita
éminj, o uzsakovas reikalauja tyrimg atlikti, BL LMG ar MB pastabas apie méginj
(pvz.: méginys hemolizuotas, plazma drumsta) jrafo | LIS. Jei méginyje nustatomas

kresulys, VIII kre§éjimo faktoriaus tyrimas neatliekamas.

5.5.2. VIII kredéjimo faktoriaus tyrimui krioprecipitate ir/arba $vieZiai $aldytoje plazmoje:

5.5.2.1. Uz3aldyti krioprecipitato ir/arba $vieZiai uZ$aldytos plazmos éminiai turi biiti

pristatyti | LMC tyrimy registratiirg Zemesnéje nei —20°C temperatiiroje. Sie éminiai
priimami skubia tvarka ir jvedami j LIS vadovaujantis P 02-2014 ,.Eminiy priémimas,
tyrimy rezultaty teikimas“ reikalavimais. UZregistruoti éminiai skubiai pristatomi j
Biochemijos laboratorija.

.....

vienetus at¥ildo inkubuojant juos 37°C temperatiiroje 30 minuciy,
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BL LMG arba MB gerai i§maiSo ir i§ jo paima 1 ml tyrimo atlikimui. Jei VIII
kres¢jimo faktoriaus tyrimg reikia atlikti i§ tam tikro nurodyto skaidiaus vienety
kaupinio, i§ atitinkamy vienety BL LMG arba MB paima po 1 ml titiamos medZiagos
sumaiso, kad uZtikrinty misinio homogenigkuma. Kaupinio tyrimui naudojamas 1 mi

pagaminto misinio.

5.6. Méginin laikymas iki tyrimo ir saugojimas po tyrimo
5.6.1. Zmogaus kraujo plazma

5.6.1.1. Po centrifugavimo méginiai, nuo kuriy plazma nebuvo atskirta, laikomi kambario
temperatlroje. Tyrimus rekomenducjama atlikti ne véliau nei per 4 valandas.

5.6.1.2. Jei per 4 valandas tyrimas neatlickamas, plazma atskiriama nuo eritrocity ir
uz$aldoma —20°C temperatiiroje. UZSaldytus méginius —20°C temperatiiroje galima
laikyti iki 15 dieny,

5.6.1.3. llgesniam saugojimui méginiai uZ$aldomi -70°C temperatiroje. Uzsaldytus
méginius —70°C temperatiiroje galima laikyti iki 1 ménesio.

5.6.1.4. Po uZSaldymo atSildytus meginius (37 °C, 15 min) BL LMG arba MB kruopiéiai
iSmaiSo nedidelio greidio (<2500 aps./min.) sukamaja maigykle.

5.6.1.5. Istirti méginiai saugomi 7 paras 2-8°C temperatiiroje (méginiy atsekamumui),

UUUUU

5.6.2. VIII kres¢jimo faktoriaus tyrimui krioprecipitate ir/arba SvieZiai 3aldytoje plazmoje

.....

Saidytos plazmos méginiai (ar jy kaupiniai) saugomi 7 paras 2-8°C temperatiiroje.

5.7. Tyrimo kalibravimas
57.1. VIII kred¢jimo faktoriui kalibruoti naudojama kalibravimo medZiaga STA® -
Unicalibrator. Kalibravimo kreivé sudaroma i§ 6 rezultaty-tasky. Kiekvienas taskas atitinka
VIII kre$¢jimo faktoriaus aktyvumg STA® - Unicalibrator skiedZiant STA® - Owren-
Koller tirpalu santykiais 1:7, 1:15, 1:40, 1:80, 1:200 ir 1:400. Aiskaitos tasku laikomas
kalibravimo medZiagoje nustatytas VIII kre$¢jimo faktoriaus aktyvumas, kuris atitinka 1:10

skiedimo taSka kreivéje (skirtingy STA® - Unicalibrator partijy VIII kres¢jimo faktoriaus
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aktyvumas skiriasi). Atlikus kalibravimo tyrimus, automatilkai sudaroma logaritmine
kalibravimo kreivé.

5.7.2. Kalibravima pagal toliau nurodyta seka atlicka BL LMG arba MB.

5.7.3. Kalibravimo medZiagos paruo$iamos pagal gamintojo rekomendacijas (Zr. 5.4.5.3.).

5.7.4. Nuskenavus bruk3ninj koda, esantj ant kalibravimo medZiagos buteliuko $ono,
kalibravimo medZiaga jdedama j analizatoriaus reagenty stal&iy.

5.7.5. Naudojant naujo partijos numerio kalibravimo medZiaga, ju parametry informacija
briik3niniu kodu i3 atitinkamos kalibravimo medZiagy pakuotés perkeliama j analizatoriy.

5.7.6. Jei reikia, kalibravimo medZiaga gali biiti jpilta { maZo turio mégintuvélius, ir, naudojant
metalinj adapterj, patalpinama | analizatoriy. Tokiu atveju baitina nustatyti mikro tirio
rezimg (klavisas F8)!

3.7.7. Kiekvienos partijos visy reagenty kalibravimo parametrai identiski. Kalibravimo
duomenys saugomi prietaiso kompiuterio laikmenoje ir galioja visiems kitiems tos patios
partijos VIII kre$éjimo faktoriaus reagentams.

5.7.8. Panaudoj¢ BL LMG arba MB STA® - Unicalibrator briikininio kodo laps, jj jsega i
segtuva ,,STA Compact kalibravimo, kontroliniy medZiagy brik3niniai kodai“, o ant lapo
virSutinés dalies uZrado kalibravimo medZiagos partijos naudojimo pradZios data.
Nenaudojamus, senus kalibravimo medZiagos briksninius kodus BL LMG arba MB sega j
segtuvy ,,STA Compact kalibravimo, kontroliniy medZiagy briik¥niniy kody archyvas“. Ant
lapo virSutinés dalies uZraSo kalibravimo medZiagos partijos naudojimo pabaigos data.

5.7.9. Kalibravimas yra patvirtinamas atlickant vidaus kokybés kentrolg. Tiriamos dviejy
lygmeny kontrolinés medziagos (STA® - System Control N+P), Kalibravimas priimtinas,
kai abiejy kontroliniy medziagy rezuitatai patenka i jy aprade nurodytas ribas.

5.7.10. BL LMG arba MB kalibravimo duomenis atspausdina ir jsega | STA® Compact
analizatoriaus kalibravimo registro segtuva, patvirtina savo personaliniu spaudu ir parasu,
uZralo Kkalibravimo eilés numerj, kuris suteikiamas nuo einamyjy mety pradZios.

Kalibravimo duomenys saugomi 5 metus baigus analizatoriaus eksploatacija.
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5.8. Kokybés kontrolés atlikimas

5.8.1. VIII kre$&jimo faktoriaus vidaus kokybés kontrolé atliekama vieng kartg per diena, prie$
atliekant pacienty tyrimus. Tiriamos dviejy lygmeny kontrolinés medZiagos (STA® -
System Control N+P).

5.8.2. Kokybeés kontrolés tyrimus pagal toliau apradyta seka atlieka BL. LMG arba MB.

5.8.3. Kontrolinés medZiagos paruo§iamos pagal gamintojo rekomendacijas (Zr. 5.4.5.4.).

5.8.4. Nuskenavus broksninius kodus, esanius ant kontroliniy medZiagy buteliuky 3ony,
kontrolinés medZiagos sudedamos j analizatoriaus reagenty stalCiy.

5.8.5. Naudojant naujo partijos numerio kontrolines medZiagas, jy parametry informacija
briik¥niniu kodu i§ atitinkamos kontroliniy medZiagy pakuotés turi biiti perkeliama |
analizatoriy.

5.8.6. Jei reikia, kontrolinés medZiagos gali biiti jpiltos | maZo tlrio meégintuvélius, ir,
naudojant metalinj adapteri, patalpinamos j analizatoriy. Tokiu blidu bitina nustatyti mikro
tirio rezimg (klavi§as F8)!

5.8.7. Kontroliniy medZiagu tyrimy rezultatai priimtini, jei patenka j kontrolinés medZiagos
apra$e pateikiamas ribas. PrieSingu atveju LMG arba MB i3siaiskina ir pasalina neatitikties
prieZastis ir kontroliniy medZiagy tyrimg kartoja.

5.8.8. BL LMG arba MB kontroliniy medZiagy tyrimo rezultatus spausdina ir patvirtina tyrimg
savo personaliniu spaudu ir paradu, po to sega | STA® Compact vidaus kokybeés kontroles
dienos registro segtuva.

5.8.9. Iforinio kokybés vertinimo programose dalyvaujama 2 kartus per metus. ISorinio
kokybeés vertinimo paslaugy teikéjas parenkamas vieSojo pirkimo biidu. Rezultatai, gauti iS
IKV programos organizatoriy, BL kokybés vadybininko referuojami einamosios savaités
BL LMG ir MB susirinkime. Jei iSorinio kokybés vertinimo programos tyrimo rezultatai
neatitiko nustatyty riby, aptariamos neatitik8iy prieZastys ir numatomi koregavimo
veiksmai. Susirinkimo medZiaga protokoluojama. ISorinio kokybés vertinimo programy
tyrimy rezultatai saugomi segtuve ,Qualiris iSorinio kokybés vertinimo programos
duomeny registras®.

5.8.10. Vidaus kokybés kontrolés ir iSorinio kokybés vertinimo programy duomenys saugomi 5

metus baigus STA® Compact analizatoriaus eksploatacijg.
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5.9. Méginiy tyrimas

5.9.1. Meéginiy tyrimus pagal toliau aprasyta sekg atlicka BL LMG arba MB.

5.9.2. Zmogaus kraujo plazmos, krioprecipitato ir Svie¥iai uZ3aldytos plazmos méginiai
(mégintuvéliai su brik3niniais kodais) sudedami j analizatoriaus STA® Compact méginiy
stal&iy nuskenavus jy briik¥ninius kodus,

5.9.3. Analizatorius automati$kai atlieka VIII kre$éjimo faktoriaus tyrima, kai tik uzdaromas
méginiy stalCius. Kiuveté su metaliniu rutuliuku patalpinama j inkubacinés zonos viena i3
Sulinéliy. [ kiuvetg jpilama 50 pl 1:10 santykiu Owren-Koller skiedimo buferiu praskiestos
tiriamos plazmos (1 dalis plazmos, 9 dalys skiedimo tirpalo), 50 pl STA® - ImmunoDef
VIII reagento ir 50 pl STA® - C. K. Prest reagento. Mi$inys inkubuojamas 37 °C
temperatiiroje 240 s. Po inkubacijos kiuveté su turiniu perkeliama j matavimo zonos vieng
i§ Sulinéliy. Ipilama 50 pl STA® - CaCly 0,025 mol/l tirpalo ir pradedamas skai¢iuoti
kredéjimo laikas.

5.9.4. Kredéjimo laikas skai¢iuojamas chronometriniu kre$ulio susidarymo matavimo principu.
Matuojamas metalinio rutuliuko svyravimo amplitudés pasikeitimas kiuvetéje veikiant
magnetiniams poliams. Rutuliukas judinamas Svytuokliniu judesiu specifinés kiuvetés
iSlenktu dugnu ir elektromagnetinio lauko, kurj sukuria dvi nepriklausomos motorizuotos
rités, déka. Rutuliuko svyravimo amplitude islieka pastovi, jei tirlamosios plazmos
klampumas nekinta. Svyravimo amplitudé maZgja, jei tiriamosios plazmos klampumas
didéja. Svyravimo amplitudés kitimus registruoja dvi matavimo rités (skleidZiamoji ir
priimamoji). SkleidZiamoji rité skleidzia elektromagnetinj laukg, o priimamosios rités
priimamas signalas priklauso nuo rutuliuko padeéties inde. Kre$¢jimo laikui apskai&iuoti
naudojamas specialus algoritmas.

5.9.5. VIII kre3¢jimo faktoriaus aktyvumas apskai¢iuojamas pagal formule:

log(c) = —(a x log(D)?) + (b x log(t)) — d
Formuléje: ¢ — faktoriaus aktyvumas procentais; t — gautas kre3éjimo laiko rezultatas
sekundémis; a, b ir d — apskaiiuoti koeficientai, kurie kaskart atliekant kalibravimg

skiriasi.
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5.9.6. Jei apskaiCiuotas rezultatas yra <3,30 %, analizatorius tyrimg atlicka pakartotinai,
taikydamas méginio skiedimg 1:2 santykiu. O jeigu apskaiSiuotas rezultatas yra >120 %,
analizatorius tyrimg atlicka pakartotinai, taikydamas méginio skiedimg 1:40 santykiu.
Tokiu badu bendros VIII kres¢jimo faktoriaus rezultaty tiesidkumo ribos yra 0,7-400 %.

5.10. Rezultatai
5.10.1. Tiriamy meginiy VIII kre$¢jimo faktoriaus rezultatai procentais yra parodomi
analizatoriaus ekrane.
5.10.2, Rezultatai taip pat iSsiunciami | bendrg rezultaty perZiiros ir patvirtinimo erdve
wInstrument manager programoje (Data Inovations, JAV). Siuos rezultatus jvertina
LMG ar MB. Pagrindiniai rezultaty jvertinimo ir patvirtinimo kriterijai:
5.10.2.1.  klaidy kody nebuvimas (rezultatai su ,,<* ir ,,>* Jenklais, ,,0“ (nulinés) vertés
rezultatai ir pan.);
5.102.2. rezultaty suderinamumas su nurodyta diagnoze, tyrimo tikslu (bendra kontrolé,
gydymo kontrolé);
5.10.2.3. rezultaty sutapimas su anks¢iau gautais to paties paciento rezultatais, jei tokiy
yra, atsizvelgiant j galimus paciento biikles poky&ius;
5.10.2.4. VIII kre$¢jimo faktoriaus rezultaty patvirtinimo ribos: 0,7 — 400 %.
5.10.3.BL LMG arba MB patvirtina rezuitatus ir persiunéia juos j LIS. Tyrimy registravimo LIS
duomenys saugomi LMC serveryje. Duomenys LMC serveryje saugomi 3 kopijomis.
Duomenis automatiskai kopijuoja pats serveris 13.00 val. ir 3.00 val,
5.10.4. Spausdintoje tyrimy rezultaty formoje pateikiami BL, paciento identifikacijos, uzsakovo
duomenys, éminio paémimo ir priemimo data ir laikas, tyrimo rezuliatai, matavimo
vienetai, rekomenduojamos normos, tyrimg atlikusio, tyrimo rezultatus patvirtinusio BL,

LMG arba MB spaudas ir paraas, tyrimo atlikimo data ir laikas.

5.10.5. Rekomenduojamos normos ribos
5.10.5.1.  Sveiky asmeny VIII kre¥¢jimo faktoriaus tyrimo normalios vertés:
5.10.5.1.1. Suaugusiy asmeny: 60150 %. Pastaba: asmeny, kuriy ABO kraujo grupé

yra O, VIII kre3éjimo faktoriaus aktyvumas yra maZesnis.
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5.10.5.2. Naujagimiy/vaiky (V. J. Marder, 2013):

5.10.5.2.1. 1 dienos — 105-329 %;
5.10.5.2.2. 3 dieny — 83-274 %;
5.10.5.2.3. 1-12 ménesiy — 54-145 %;
5.10.5.2.4, 1-5 mety — 36-185 %;
5.10.5.2.5. 6-10 mety — 52182 %,;
3.10.5.2.6. 11-16 mety — 59-200 %.

5.10.5.3. Neiiyjy:

5.10.5.3.1. 13-20 né$tumo savaitiy — 82291 %:;
5.10.5.3.2. 2128 néstumo savaidiy - 96-372 %;
5.10.5.3.3. 29-34 néstumo savaidiy — 89-349 %;
5.10.5.3.4. 3542 néstumo savaitiy — 130430 %;
5.10.5.3.5. Gimdyviy — 131467 %;

5.10.5.3.6. 1-g dieng po gimdymo — 125-521 %:
5.10.5.3.7. 2-3 dieng po gimdymo ~ 115-600 %.

5.10.6. Pakitusiy VIII kreséjimo faktoriaus rezultaty vertinimas:

5.10.6.1. Bukles kai VIIT kreéjimo faktoriaus aktyvumas yra padidéjes (siejamas su

padidéjusia tromboziy, ypa¢ veny tromboziy, rizika):
5.10.6.1.1. tromboembolinés komplikacijos;
5.10.6.1.2. Sirdies vainikiniy kraujagysliy aterosklerozé;
5.10.6.1.3. inksty nepakankamumas;
5.10.6.1.4. cukrinis diabetas;
5.10.6.1.5. uzdegiminiai susirgimai (VIII kre$éjimo faktotius yra iminés uzdegimo fazeés
baltymas};
5.10.6.1.6. néstumas;
5.10.6.1.7. kontraceptiky vartojimas;
5.10.6.1.8. gydant vitamino K antagonistais ir kortikoidais;
5.10.6.1.9. padidéjes fizinis aktyvumas;
5.10.6.1.10. stresas.

3.10.6.2. Biikles kai VIII kre3¢jimo faktoriaus aktyvumas yra sumazejes:
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5.10.6.2.1. Hemofilija A (jgimta VIII kre$¢jimo faktoriaus stoka). Ligos sunkumas
apibréZiamas pagal VIII kre$¢jimo faktoriaus rezuitatus:
5.10.6.2.1.1. sunki hemofilija — <1 %;
5.10.6.2.1.2. vidutinio sunkumo hemofilija — 1-5 %;
5.10.6.2.1.3. lengva hemofilijos forma — 540 %.
5.10.6.2.2. Specifiniai VIII kre3éjimo faktoriaus inhibitoriai.
5.10.6.2.3. Kai kurie Vilebrando ligos tipai (pvz., moterims 2N Vilebrando ligos tipas).

5.10.7. Krioprecipitato ir §vieZiai uZ8aldytos plazmos rezultatai
5.10.7.1. Krioprecipitato vienete turi biiti ne maZiau nei 80 U VIII kre¥g¢jimo faktoriaus
(paprastai biina apie 80-120 U). 100 % VIII kre3¢jimo faktoriaus istirtame méginyje
atitinka 1 U/ml. PavyzdZiui, 40 ml krioprecipitato vienete VIII kre$éjimo faktoriaus
aktyvumas turi biiti ne maZesnis nei 2 U/ml arba 200 %, [6.11.].
5.10.7.2. SvieZiai uzsaldytoje plazmoje VIII kred¢jimo faktoriaus yra apytiksliai 1 U/ml,
tai atitinka 100 % VI kre$¢jimo faktoriaus aktyvuma, [6.11.].

5.10.8. Kritinés ribos. VIII kresejimo faktoriaus kritiniy riby néra.

5.11. Procediriniai apribojimai.
5.11.1. Esant lupus antikoaguliantams, VIII kres¢jimo faktoriaus aktyvumas gali biiti klaidingai
mazas.
5.11.2. Taikant gydymga antikoaguliantais, VIII kreéjimo faktoriaus rezultatai gali biiti

klaidingai mazi.

5.12. Analizinés charakteristikos
5.12.1. Aptikimo riba. VIII kre3¢jimo faktoriaus apatiné matavimo riba 0,7 %.
5.12.2. Glaudumas. VIII kres¢jimo faktoriaus tyrimo rezultaty pakartojamumas 4,3—4,4 %, o

matavimo serijos vidutinis glaudumo variacijos koeficientas — 5,8-7,3 %.
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6. NUORODOS

6.1.

6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

LST EN ISO 15189:2007 ,Medicinos laboratorijos. Ypatingieji kokybés ir kompetencijos
reikalavimai®.

LST EN ISO 9001:2008 ,,Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai®,

LST EN ISO 9000:2007 ,.Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir ai¥kinamasis Zodynas®.

LST EN ISO 9004:2009 ,,Kokybés vadybos sistemos. Veiklos gerinimas. Rekomendacijos®.
Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandZio 29 d. jsakymas Nr. V-338 ,,D¢l Minimaliy

asmens sveikatos priezinros pasiaugy kokvybés reikalavimy aprado tvirtinimo® (Zin., 2008, Nr.
53-1992, su pakeitimais).
Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguZeés 3 d. jsakymas Nr. V-383 ,Dél Medicinos

prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieZiGros tvarkos apraSo patvirtinimo®. (Zin., 2010, Nr,
54-2660, su pakeitimais).

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-168 , D¢l Lietuvos medicinos
normos MN 70:2008 ,Laboratorinés medicinos gydytojas. Teisés, pareigos, kompetencija ir
atsakomybeé* patvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 35-1248).

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-169 ,,Dél Lietuvos medicinos
normos MN 68:2008 ,Medicinos biologas. Teisés, pareigos, kompetencija ir atsakomybé
patvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 35-1249).

Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. sausio 6 d. jsakymas Nr. 5 ,Del Lietuvos medicinos
normos MN 69:1999 , Klinikos laborantas. Pareigos, teisés ir atsakomybé* tvirtinimo® (Zin.,
1999, Nr. 5-123).

6.10.Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZio 5 d. jsakymas Nr. V-998 ,, D¢l asmens sveikatos

prieZitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr. 131-5311, su pakeitimais).

6.11.Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. gruodZio 19 d. jsakymas Nr. V-1186 ,Dél kraujo ir

kraujo komponenty ruodimo ir kokybés reikalavimy apraso patvirtinimo® (Zin., 2012, Nr.155-
8042).

6.12.VUL SK GD 2008-06-04 jsakymas Nr. V-315 ,Dél nepageidaujamy jvykiy privalomo

registravimo®.

6.13. VUL SK Generalinio direktoriaus 2013 m. gruodZio 17 d. jsakymas Nr. V-751 ,Del

procediiros ,,Medicininiy atlieky saugus tvarkymas® patvirtinimo®.
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6.14. VUL SK Vidaus tvarkos taisykleés.

6.15. VUL SK Darbo tvarkos taisyklés.

6.16. VUL SK Laboratorinés medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojy pareigy

instrukcijos.

6.17. VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.

6.18. P01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas®,.

6.19. P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrasy valdymas®.

6.20. P03-2011 ,Neatitik¢iy valdymas. Korekciniai ir prevenciniai veiksmai.

6.21. IKS P 01-2014 ,Ranky higiena“.

6.22. P 102-2014 ,Nepageidaujamy jvykiy valdymas* 2 leidimas.

6.23. P 167-2014 ,,Incidenty, susijusiy su medicinos prietaisais, valdymas®.

6.24. IKS P 004-2014 ,,Darbuotojy ekspozicijos su krauju ir (ar) kiino skys&iais incidenty
prane§imo, registravimo ir poveikio sveikatai stebéjimo bei profilaktikos priemoniy
taikymas®.

6.25. STA® - Immunodef VIII reagenty pakuotés naudojimo instrukcija, Diagnostica Stago
(Prancizija).

6.26. STA® - C. K. Prest reagenty pakuotés naudojimo instrukcija, Diagnostica Stago (Pranciizija).

6.27. Kalibravimo medZiagos STA® - Unicalibrator pakuotés naudojimo intsrukcija, Diagnostica
Stago (Pranciizija).

6.28. Kontroliniy medZiagy STA® - System Control N+P pakuotés naudojimo intsrukcija,
Diagnostica Stago (Pranciizija).

6.29. Analizatoriaus STA® Compact (Diagnostica Stago, Pranciizija) vartotojo vadovas.

6.30. CLSI dokumentas H21-7A, tomas 28, Nr. 5. Collection, Transpott, and Processing of Blood
Specimens for Testing Plazma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays;
Approved Guideline, 5-ed.

6.31. CLSI dokumentas H48-A, tomas 17, Nr. 4. Determination of Factor Coagulant Activities;
Approved Guideline.

6.32. Zurcher M et al. Stability of coagulation assays performed in plasma from citrated whole

blood transported at ambient temperature. Thromb Haemost 2008; 99: 416-426,
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6.33. Marder V J et al. Hemostasis and thrombosis. Basic principles and clinical practice. 6-as
leidimas, 2013; 119 skyrius: p1414.

6.34. Langdell RD, Wagner RH, Brinkhous KM. Effect of antihemophilic factor on one-stage
clotting tests. J Lab Clin Med, 1953; 41:637-47.

6.35. Larrieu MJ, Weilland C. Utilisation de la ,,cefaline” dans les tests de coagulation. Nouv Rev
Fr Hematol, 1957; 12(2):199-210.

6.36. Bell WN, Alton HG. A brain extract as a substitute for platelet suspensions in the
thromboplastin generation test. Nature 1954; 174:880-1.

7. DOKUMENTACIJA
7.1. STA® Compact kokybés kontroliy ir prieZiliros jrasai.
7.2. Kre§éjimy tyrimy metodikos.
7.3. Kraujo kre$éjimo reagenty apskaitos dokumentai.
7.4. Kre¥éjimy tyrimy kontroliniy medZiagy apra3ai.
7.5. Kre$éjimy tyrimy kalibravimo medZiagy apraai.
7.6. STA® Compact vidaus kokybés kontrolés rezultatai.
7.7. STA® Compact ménesio kokybés kontroiés suvestinés.
7.8. STA® Compact kalibravimo duomenys.
7.9. STA® Compact reagenty brik3niniai kodai.
7.10.STA® Compact reagenty britk8niniy kody archyvas.
7.11.STA® Compact kalibravimo, kontroliniy medziagy briik3niniai kodai.
7.12.STA® Compact kalibravimo, kontroliniy medziagy brikdniniy kedy archyvas.
7.13.Qualiris iSorinio kokybeés vertinimo programos duomeny registra.
7.14.Siuntimo tyrimams forma ,,Kraujo kreséjimo tyrimai®.
7.15.LIS langas ,, Tyrimy rezultaty jvedimas®.
7.16.Neatitik¢€iy registravimo Zurnalas.
7.17.ELI ,,Nepageidaujamy jvykiy registravimo forma®.

7.18.ELI ,,Incidenty, susijusiy su medicinos prietaisais, registravimo forma®.




V] VUL . Procediira LMC BL
Santariskiy VIII KRESEJIMO FAKTORIAUS P 44-2015

Klinikos TYRIMAS ZMOGAUS KRAUJO PLAZMOJE, 19 | lapas

KRIOPRECIPITATE IR SVIEZIAI SALDYTOJE PLAZMOJE 1 leidimas

8. KEITIMAI
Sios P keitimus atlieka rengéjas pagal P 01-2005 ,KVS dokumenty parengimas ir valdymas®

reikalavimus.

9. PASKIRSTYMAS
Sios P originalas saugomas pas MASV, kiti susipaZjsta elektroningje laikmenoje INTRANET
SANTA.

10. PRIEDAI

Neéra,
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1. PASKIRTIS

Si procediira skirta apragyti tvark ir reikalavimus, kaip atlikti kiekybinj bendrojo baltymo

tyrimg Zmogaus $lapime, likvore ir kraujo komponente ,,nuplauti eritrocitai®,

2. TAIKYMO SRITIS

Sia procediira naudosis V§] Vilniaus universiteto ligoninés Santari¥kiy kliniky Laboratorinés

medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojai, kurie ruosia méginius, atlieka bendrojo

baltymo tyrima, vertina ir teikia rezultatus uZsakovams. Procedira taikoma visiems bendrojo

baltymo tyrimams Zmogaus Slapime, likvore ir kraujo komponente ,Nuplauti eritrocitai®,

atlickamiems V3] Vilniaus universiteto ligoninés SantariSkiy kliniky Laboratorinés medicinos centro

Biochemijos laboratorijoje diagnostikos, gydymo ir kraujo komponenty kokybés kontrolés tikslais.

3. SANTRUMPOS IR PAAISKINIMAI

BL - Biochemijos laboratorija

BPS — bendrosios praktikos slaugytojas
D — diurezé

EN — Europos norma

ID — identifikacinis numeris

IKV — i$orinis kokybés vertinimas

ISO -Tarptautiné standartizacijos organizacija

KL - klinikos laborantas
KV — kokybés vadybininkas
| —litrai

LIS — laboratorijos informaciné sistema

LMC — Laboratorinés medicinos centras

LMG - laboratorinés medicinos gydytojas

LST — Lietuvos standartas

MASYV — Medicininio audito skyriaus vedéjas

MB — medicinos biologas
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P — procediira

p. — punktas

SAM - Sveikatos apsaugos ministerija

vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius

VUL SK — Vie3oji jstaiga Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos

4, ATSAKOMYBE

4.1.

4.2,

4.3.
4.4,

4.5.

BL vyr. ord. atsakingas uZ bendrojo baltymo tyrimy Zmogaus Slapime, likvore ir kraujo
komponente ,,Nuplauti eritrocitai atlikimo, vertinimo ir teikimo uZsakovui organizavimg
pagal $ios proceduros reikalavimus.

BL KV — procediiros pateikimg darbuotojams, IKV programy kontrolinés medziagos
pateikimg BL LMG ar MB, gauty jos tyrimo rezultaty teikimg IKV programos
organizatoriams ir jy jvertinty rezultaty aptarima, dokumentavima ir saugojima.

BL KL atsako uz méginiy paruo8img.

BL LMG ir MB — uZ kalibravimo, vidaus kokybés kontroles atlikimg, jvertinimg ir
dokumentacijos tvarkyma, IKV programy kontroliniy medZiagy i8tyrimg ir pateikima BL
KV.

BL LMG ir MB ~ uZ bendrojo baltymo tyrimy atlikima, rezultaty vertinimg, teikimg

uzsakovui ir dokumentacijos tvarkyma.

5. APRASYMAS

5.1. Tyrimo paskirtis

Architect URINE/CSF PROTEIN reagenty rinkinys skirtas nustatyti bendrojo baltymo
koncentracijg Zmogaus $lapime, likvore ir kraujo komponente ,,Nuplauti eritrocitai®.

Sveiky asmeny inksty glomeruly membrana nepraleidzia baltymy. Taiau nedidelés
molekulinés masés baltymai (jy molekuliné masé maZesné negu 40 kilodaltony) filtro
barjerg praeina, o didesnés — sulaikomi. Didelé dalis baltymuy, kurie patenka j glomeruly
filtrata, yra reabsorbucjami proksimaliniuose inksty kanalélivose ir jy lastelése

suskaidomi. Didesniajg Slapimo baltymy dalj sudaro nedidelés molekulinés masés




V3] VUL
Santaridkiy
klinikos

Procediira LMCBL
BENDROJO BALTYMO KONCENTRACIJOS TYRIMAS P 54-2015
ZMOGATUS SLAPIME, LIKVORE IR KRAUJO KOMPONENTE 5|lapas
»NUPLAUTI ERITROCITAI# 1 ieidimas

baltymai, maZesniajg — vidutinio dydZio baltymy molekulés (priklausomai nuo jy kriivio).
Didelés molekulinés masés baltymy sveiko Zmogaus $lapime nebiina. Pagal $lapime
nustatyto baltymo koncentracijg galima jvertinti nefropatijas, nustatyti proteinurijy
laipsnij: silpna, nuosaiki, viduting ar ry3ki.

Likvoras — bespalvis skaidrus smegeny skystis, kurj sekretuoja nervinio audinio
kraujagysliy rczginiai ir skilveliy ependimos lastelés. Ne visos medziagos, randamos
plazmoje, gali patekti | likvorg dél hematoencefalinio barjero. Bendrojo baltymo tyrimas
svarbus CNS ligy diagnostikai ir stebésenai.

Bendrojo baltymo koncentracijos nustatymas kraujo komponente ,Nuplauti eritrocitai®
yra vienas i§ kraujo donorystés jstaigose, ruofiandiose Siuos kraujo komponentus,
kokybés kontrolés tikrinamyjy parametry, atliekamy vadovaujaniis Lietuvos Respublikos
SAM 2012 m. gruodZio 19 d. jsakymu Nr. V-1186 ,Kraujo ir kraujo komponenty
ruo§imo ir kokybés kontrolés reikalavimy aprasas® (Zin. 2012, Nr. 1558042)

reikalavimy.

5.2. Tyrimo principas

Denaturuoti Slapimo, likvoro, ,Nuplauty eritrocity baltymai su benzetonio chloridu
sudaro suspensija, kurios drumstumas turbidimetriskai i$matuojamas 404 nm ilgio
bangoje. Reakcijos miSionic drumstumas yra tiesiogiai proporcingas jame esandio

baltymo koncentracijai.

5.3. Reagentai

5.3.1, Reagenty rinkinys Architect URINE/CSF PROTEIN: reagenty rinkinj sudaro du
skysti paruoti naudoti reagentai (R1) ir (R2). Katalogo numeris 7D79.
5.3.2. Reagenty sudétis
R1: Karbonatinis buferis — 100 mmol/l
Natrio chloridas — 140 mmol/]
R2: Benzetonio chloridas — 20 g/l
5.3.3. Reagenty naudojimo jspéjimai ir saugos priemonés
5.3.3.1. Naudojami tik in vitro diagnostikai.
5.3.3.2. Nenaudojami pasibaigus galiojimo laikui.

5.3.3.3. Reagentai i$ skirtingy partijy rinkiniy tarpusavyje nemaiZomi.
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5.3.34.

R1 turi natrio azido. Jo ir riigd&iy saveikos metu issiskiria labai nuodingos

dujos.

Pastaba: prie§ pradedant dirbti su Architect URINE/CSF PROTEIN rinkinio reagentais kuriy

sudétyje yra pagal EB direktyva 91/155/EEB priskiriamy dirginanéiy nuodingy medZiagy

(Xi), btina susipaZinti su saugos duomeny lapais. Zitiréti segtuvg ,Reagenty, skirty dirbti su

ARCHITECT ci 8200 analizatoriumi, saugos duomeny lapai®,

5.3.4. Architect URINE/CSF PROTEIN reagenty laikymo salygos

534.1.

5342,
5.34.3.

Bendrojo baltymo tyrimo Architect URINE/CSF PROTEIN reagenty
rinkinys turi biti laikomas vertikalioje padétyje 15-30°C temperatiiroje.
Neatidaryty reagenty galiojimo laikas nurodytas ant pakuotés.

Pradéti naudoti Architect URINE/CSF PROTEIN tyrimo reagentai laikomi
Architect c8000 analizatoriuje ir yra stabiliis 41 dieng. Reagenty stabilumo
kontrole atlicka tyrimg atliekantys BL LMG ir MB. Visi duomenys apie
reagentus (kalibravimo bukle, reagento partija, kiek dar galima atlikti
tyrimy, reagento tinkamumas, reagento galiojimo laikas) kaupiami
Architect cB000 analizatoriaus reagenty inventoriaus ir valdymo modulio
paprogrameje ir ,,Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrasy registracijos Zurnale
(registre)“. Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrady registracijos Zurnalo
(registro) forma patvirtinta sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZio
5 d. jsakymu Nr. V-998 ,Dél asmens sveikatos prieZiliros jstaigy
laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr. 131-531 1, su pakeitimais).

5.3.5. Reagenty gedimo poZymiai

Jei vidaus kokybés kontrolés medziagy tyrimo rezultatai nepatenka | nurodyty

reikSmiy intervalg, tai gali rodyti reagenty gedima arba technines klaidas.

5.4. Jranga ir papildomi reagentai

5.4.1. Abbott Architect c8000 analizatorius.

5.4.2. Architect Slapimo/likvoro baltymo kalibravimo medZiaga (Urine/CSF Protein
Calibrator), kat. N1.1E71.
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5.4.3. BIO RAD kontroliné medziaga ,,Liquichek Urine Chemistry Control I, 2% Levl
kat. Nr. B397, Lev2 kat. Nr. B397,
5.4.4. Natrio chlorido tirpalas (0,9% NaCl).
5.4.5. Sarminis ploviklis, kat. Nr. 9D31.
5.4.6. Rugétinis ploviklis, kat. Nr. 6K01.
5.4.7. A detergentas, kat. Nr. 1J72.
5.4.8. B detergentas, kat. Nr. 2J94.
5.4.9. Vandens vonios priedai, kat, Nr. 2J94-20,
5.4.10. Matavimo cilindras, 1000:10 ml +5,0 ml.
Architect URINE/CSF PROTEIN bendrojo baltymo tyrimo byla reikia instaliuoti i§ Architect ¢
tyrimy CD-ROM kompaktinio disko pirmg kartg jvedant tyrimga ir pasikeitus tyrimo programinés
irangos versijai. I$sami informacija apie tyrimo bylos instaliavimg, tyrimo parametry

perzZiaréjimg ir redagavimg pateikta Architect analizatoriaus darbo vadovo 2 skyriuje.

5.5. Eminiy paémimas ir méginiy paruosimas tyrimui

5.5.1. Bendrojo baltymo tyrimui Slapime naudojamas vienkartinis ar paros Slapimas.
Slapimo éminiy surinkimas ir pristatymas j LMC TR aprasytas LMC P 01-2014
5.3.2. p. Pristatytus j BL Slapimo éminius tyrimui ruo$ia KL: visg surinkta éminj
iSmaiSo, iSmatuoja paros §lapimo kiekj (diureze), jpila apie 2 ml Slapimo |
plastikinj 5 mi (12x75 mm) mégintuvélj ir uzklijuoja éminio briksninj koda. Jei
Slapimo méginiai yra drumsti, juos centrifuguoja 7-10 min. 4000-3000 aps./min.
greiiu. Jei tai paros Slapimas jo kiekj (diurezg) uZrajo siuntimo ,Biocheminis
Slapimo tyrimas* tam skirtame langelyje ,,Diurezé ml* .

3.5.2. Bendrojo baltymo tyrimui likvore naudojamas likvoro méginys. Eminio paémimas ir
pristatymas LMC TR apraSytas LMC P 01-2014 5.3.5, p. Pristatytus j BL likvoro
éminius tyrimui ruofia KL: jei likvoras drumstas jj centrifuguoja 7-10 min. 4000-
3000 aps./min. greitiu. Méginyje neturi biiti kraujo priemaisy.

5.5.3. Nuplauti eritrocitai — kraujo donorystés jstaigose ruo¥iamas kraujo komponentas,
gaunamas i§ konservuoto kraujo ar eritrocity po pirminio komponento

centrifugavimo pasalinus plazma ar pridétinj tirpalg bei didele dalj leukocity ir
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5.5.4.

trombocity nuplovus izotoniniu natrio chlorido tirpalu. Nuplauti eritrocitai
pristatomi specialiai paruoituose maieliy segmentuose, gabenant juos 2-6°C
temperatiroje. Pristatytus | BL nuplauty eritrocity éminius tyrimui ruodia KL:
gerai iSmaiSo segmente esanius nuplautus eritrocitus (10 karty apverdiant
scgmenta), nukerpa segmento gala ir jo turinj supila j plastikinj 5 ml (12x75 mm)
megintuvelj, uzklijuoja éminio brik¥ninj koda, suteikta LMC TR, ir centrifuguoja
10 min. 1500 aps./min. grei¢iu. Tokiu bidu paruostas meéginys naudojamas
tyrimui atlikti.

Jei paaiskeéja, kad méginys netinkamas tyrimui (pvz., likvoro éminys su krauju),
apie tai informuojamas tyrimo uZsakovas. UZ §ios informacijos pateikimg
uisakovui atsakingas BL KL. Jei néra galimybés paimti kitg éminj, o uZsakovas
reikalauja tyrimg atlikti, BL LMG ar MB pastabas apie méginj (pvz., likvoras su

kraujo priemaiga, §lapimas drumstas ir kt.) jrago j LIS.

5.6. Méginiy laikymas iki tyrimo ir saugojimas po tyrimo

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.
3.6.4.

Slapimo ir likvoro meginiai laikomi 1 dieng kambario 18-25°C temperatiiroje. Jei
tyrimai per dieng neatliekami §lapimas laikomas 2-8°C temperatlroje 7 paras, o
likvoras — 6 paras. Ilgesniam laikymui meéginius bitina uZ¥aldyti -20°C
temperatiroje. Slapimg galima latkyti ménesj, o likvorg - ilgiau kaip 1 metus.

Po uZSaldymo atSildytus méginius KL kruopi&iai iSmaiso nedidelio greidio (<2500
aps./min.) sukamgja maidykle.

»Nuplauty eritrocity méginiai tiriami skubos tvarka.

I3tirti méginiai saugomi 7 paras 2-8°C temperatiiroje.

5.7. Darbe eiga

3.7.1.

Bendrojo baltymo tyrimg atlicka BL LMG arba MB. Pries pirmg karta jdedant j
analizatoriy Architect ¢8000 bendrojo baltymo tyrimo reagents, vizualiai
apZilirimas reagento konteineris ir jsitikinama, kad néra oro burbuly. Jei reagenty
konteineryje yra oro burbuly, juos BL LMG arba MB palalina vienkartine Pastero
pipete. Pastaba: oro burbulai reagente gali trukdyti tinkamai nustatyti reagento kiekj

konteineryje bei jo jsiurbima ir klaidingai iskreipti tyrimo rezultatus.
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5.7.2.

Patikrintas reagentas jdedamas j analizatoriy.

5.8. Tyrimo kalibravimas
Kalibravimga atlicka BL LMG arba MB.

Kalibruoti reikia, kai:

¢ pradedami naudoti naujos partijos reagentai;

¢ pradedama naudoti nauja tyrimo programiné versija;

e pasibaigé kalibravimo kreivés galiojimo laikas (kalibravimas galioja 41 parg (984

valandas);

» kai tyrimo vidaus kokybés kontroliy vertés yra uz jy aprase nurodyty riby.

5.8.1.

5.8.2.

Prie3 naudojima BL LMG arba MB kalibravimoe medz¥iagy rinkinyje (Urine/CSF
Protein Calibrator, kat. Nr.1E71) esantias kalibravimo med¥iagas gerai imaigo
Svelniai apvertiant buteliukus Seis kartus. Jei atsirado oro burbuly, jie pasalinami
vienkartine Pastero pipete.

BL LMG arba MB bendrojo baltymo Architect URINE/CSF PROTEIN tyrimui
kalibruoti naudoja penkias kalibravimo medZiagas. Kalibravimo medZziagas deda j
analizatoriy prioritetine tvarka: pirmame mégintuvélyje — 1-a kalibravimo

medZiaga, antrame — 2-a kalibravimo medZiaga, ir taip toliau.

5.8.3.Kalibravimo uZsakymo ekrane (Calibration order) srityje C (stovelis) BL LMG

5.84.
5.8.5.

5.8.6.

5.8.7.

arba MB nurodo stovelio 1D apibiidinant jj raidés ir skai&iy kodu, nurodytu ant
stovelio (pvz., A005), P (pozicija) nurodo kalibravimo med¥iagos padétj (pvz., 1).
Tokiu pat principu uzkoduojamos 2-a, 3-a, 4-a, 5-a kalibravimo medZiagos (tai
padaro pati programa automatiskai), nurodydama jy padeétis 2, 3, 4, 5.

Kontrolinés medZiagos tyrimo kodavimas aprasytas 5.9.4. — 5.9.7.

BL LMG arba MB paspaudzia Add order klavi¥g. Tyrimo eiga apraSyta 5.10.4.1 —
5.10.4.10.

Architect ¢8000 analizatoriumi po tris kartus pamatuojami 1-os, 2-0s, 3-0s, 4-0s ir
5-os kalibravimo medZiagos ir tu§¢io reagento (blanko) optiniai tankiai, naudojant
bichromatinio matavimo metodg 404 nm ir 700 nm bangos ilgiuose.

IS gauty trijy pakartojimy atmetamos maZiausios ir didZiausios optinio tankio

matavimo vertés, paliekant viduting verte.
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5.8.8. Galutinis kalibravimo medZiagy optinis tankis gaunamas susumavus gautas
vidutines vertes ir tu&io reagento optinio tankio reik¥me.
5.8.9. Apskaitiuojamas kalibravimo faktorius: kalibravimo medZiagoje pateikta baltymo
koncentracija padalinama i% 5.8.8 p. gauto optinio tankio.
5.8.10. Pasibaigus kalibravimo procedirai, automatidkai atspausdinami 5.8.6.-5.8.9.
punkte apraSyti rezultatai ir kalibravimo kreive.
5.8.11.BL LMG arba MB kalibravimo tikslumg jvertina atliekdami BIO RAD
kontroliniy medziagy ,,Liguichek Urine Chemistry Control 1, 2“: Levl kat. Nr.
B397, Lev2 kat. Nr. B397, koncentracijy tyrimus.
5.8.12. Kalibravimas priimtinas, kai dviejy kontroliniy medZiagy rezultatai gaunami jy
apraSe pateiktose ribose.
5.8.13. Kalibravimo duomenis patvirtina spaudu ir parasu kalibravimg atlikes BL LMG

arba MB, uZra%o kalibravimo eilés numerj, kuris suteikiamas Architect ci8200
analizatoriui nuo einamyjy mety prad#ios. Duomenis sega | Architect ci8200
kalibravimo registro segtuva. Kalibravimo duomenys saugomi 5 metus baigus

analizatoriaus eksploatacijg.

5.9. Kokybés kontrolés atlikimas

5.6.1.

59.2.

5.9.3.

5.94.

5.9.5.

Bendrojo baltymo tyrimo vidaus kokybés kontrole atlicka BL LMG arba MB
kiekvieng dieng prie§ tyrimy atlikima, tiriant bent vieno lygmens BIO RAD
»Liquichek Urine Chemistry Control 1, 2 kontroling medZiaga Lev | ar Lev2.
Prie3 naudojima kontrolines medZiagas BL LMG arba MB gerai iSmaifo 3esis
kartus Svelniai apveréiant buteliukus ir vienkartine Pastero pipete sulaina po 6
laus kiekvienos kontrolinés medziagos j Architect c8000 meéginiy indelius.

BL LMG arba MB kontroliniy medZiagy méginiy indelius sudeda | méginiy
stovel]. Méginiy stovelj deda j méginiy valdymo modulj.

PaspaudZia uzsakymy Zenklinj mygtuka (Orders), paspaudzia kontroliy uZzsakymo
mygtukg  (Control  order), pasirenka daugiakomponentés  kontrolés
(Multiconstituent) langelj.

PaspaudZia stovelio (C) simbolj, jrao stovelio ID, paspaudzia (P) pozicijos

simbolj, jrajo indelio padétj.
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5.9.6.
5.9.7.

5.9.8.

5.9.9.

Paspaudzia lygiy (levels) langelius, pasirenka kontrolinés medZiagos lygmenj.
PaspaudZia tyrimy (assays) sarada, pasirenka Slapimo baltymo (UPro) tyrima,
uzsakymga patvirtina paspaudZiant , F2-4dd order” (pridéti uzsakymg).

Tokia pat tvarka kaip apragyta 5.9.4-5.9.7.p. uzkoduoja kitg kontrolés lygmeni,
{(levels): Lev2.

Kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai priimtini, Jei patenka | kontrolinés
medZiagos apraSe pateikiamas ribas. Priesingu atveju BL LMG arba MB
iSsiaidkina ir paSalina neatitikties prieastis ir kontroliniy medZiagy tyrima kartoja.
Jei problema susijusi su kalibravimo kreive, atliekamas kalibravimas.

Kontroliniy medZiagy tyrimy rezuitatus BL LMG arba MB atspausdina spausdami
Zenklinius mygtukus: kokybés kontrolé ir kalibracija (QC-Cal), kontrolés
rezultatai (QC reports), testy sarade (4ssays) Slapimo baltymas (UPro), partijos
numeris (Lot. No), lygmuo (level): Levl. ir atlikta (Done). Tokia pat tvarka
spausdina ir kitos kontrolinés medZiagos rezultatus, parinkus lygmenj (level):
Lev2.

3.9.10. Atspausdintus kontroliniy medziagy tyrimo rezultatus patvirtina spaudu ir paradu

5.9.11.

tyrimg atlik¢ BL. LMG arba MB, po to sega j Architect c8000 vidaus kokybés
kontrolés dienos registro segtuva.

ISorinio kokybés vertinimo programose dalyvaujama 12 karty per metus. I3orinio
kokybés vertinimo paslaugy teikéjas parenkamas viedojo pirkimo biidu. Gautus
rezultatus BL KV referuoja einamosios savaités BL LMG ir MB susirinkime. Jei
iSorinio kokybés vertinimo programos tyrimo rezultatai neatitiko nustatyty riby,
aptariamos neatitik&iy prieZastys ir numatomi koregavimo veiksmai. Susirinkimo
medZiaga protokoluojama. I3orinio kokybés vertinimo programy tyrimy rezultatai
saugomi segtuve ,Labquality i¥orinio kokybés vertinimo programos duomeny

registras®,

3.9.12. Vidaus kokybés kontrolés ir iSorinio kokybés vertinimo programy duomenys

saugomi 5 metus baigus Architect ¢c8000 analizatoriaus eksploatacija.
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5.10. Méginiy tyrimas

5.10.1. Garavimo efektui sumaZinti visus méginius (pacienty méginius, kalibravimo ir
kontrolés medZiagas) bitina istirti per 3 valandas nuo jdé&jimo | Architect
¢8000analizatoriy. Jei méginys idbuvo analizatoriuje ilgiau nei 3 valandas, BL KL
pakeidia §vieZiu méginiu.

5.10.2. BL KL meéginius (mégintuveliai su brilk§niniais kodais) sudeda j meginiy stova,
stovg deda } méginiy jdéjimo eile.

5.10.3. SpaudZia RUN klavilg. Architect c8000 analizatorius atlieka tokias funkcijas:

5.10.3.1. perkelia meginiy stova j tyrimy centra;

5.10.3.2. meginiy dozatorius jsiurbia ir suladina 9,6 ul méginio i kiuvete, esandia
reakcijos karuseléje;

5.10.3.3. reagento dozatorius (1) jsiurbia 200 pl R1 reagento ir sula$ina j kiuvete,
esan(ig reakcijy karuseléje; reakcijos karuselé pasisuka % karto;

5.10.3.4. reakcijos karuselé pasisuka ¥ karto;

5.10.3.5. reakcijos karuselé pasisuka % karto; maiSytuvas (1) ¥maifo kiuvetéje
esantj meginj su R1 reagentu;

5.10.3.6. karuselei besisukant i 4 j 5 pozicijg, kiuveté praeina pro fotometro lempa
ir tuo metu yra imatuojama absorbcija; taip iki 66 pasisukimo absorbcija
yra matuojama kiekvieng karta kiuvetei praeinant fotometro lempa;

5.10.3.7. karuselei esant 67 pozicijoje, reagento dozatorius (2) jsiurbia 40 pl R2
reagento ir suladina j kiuvete;

5.10.3.8. karuselei esant 68 pozicijoje, maiSytuvas (2) sumai%o méginio-reagento
(R1) miSinj su reagentu (R2);

5.10.3.9. reakcijos karuselei sukantis nuo 68 iki 132 pozicijos, misinys yra
inkubuojamas ir matucjama absorbcija kiekviena karta kiuvetei prasjus
fotometro lempa;

5.10.3.10.136-164 pasisukimo metu kiuvegiy plovimo blokas issiurbia meéginj ir
reagenty | atlieky sistema, sulaSina Sarminj ploviklj, ji iSsiurbia j atlieky
konteinerj, suladina rUgdtinj ploviklj, ji i¥siurbia j atlieky konteinerj,

praplauna kiuvetes dejonizuotu vandeniu, po to sulafina dejonizuots
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vandenj ir pamatuoja kiuvetés su vandeniu absorbcija, tokiu biidu patikrina

kiuve&iy kokybeg ir, paalinus vandenj, i3dZiovina kiuvetes.

5.11. Rezultatai
5.11.1, Skaidiavimas:

5.11.1.1. Architect ¢8000 analizatorius bendrojo baltymo Architect URINE/CSF
PROTEIN tyrimo rezultatus skaiiuoja naudodamas reakcijos misinio
optinio tankio ir kalibravimo faktoriy rezultatus.

5.11.1.2. Bendrojo baltymo koncentracijos skaitiavimo formulé:
Kai A<Ac;
X=F1x(A-Api)+blk
F1=(C1-bIk)/(Act-Asik)
Kai Aci<A<Ac;
X=F2x{A-Aci}+C)
Fa=(C2-C1)/(Ac2-Ac1)
Cia:
A — méginio absorbcijos pokytis;
Aci, Acz2 — kalibravimo medZiagos absorbcijos pokytis;
Ay~ reagento absorbcijos pokytis;
X ~ meéginio koncentracija;
Ci, C2— kalibravimo medZiagos koncentracija;
blk — reagento koncentracija;

F1, F2— kalibravime faktoriai.

5.11.2. Rezuitaty interpretavimas ir pateikimas

5.11.2.1. Bendrojo baltyme koncentracijos rekomenduojama normos riba
vienkartiniame Slapime yra <0,11 g/l, paros $lapime — <0,15 g/ 24
valandas.
Bendrojo baltymo koncentracijos likvore rekomenduojamos normos ribos

0,22-0,4 g/l
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Bendrojo baltymo koncentracija »Nuplautuose eritrocituose® pagal

kokybeés reikalavimus turi biiti < 0,5 g vienete, [6.11.].

5.11.2.2, Architect c8000 analizatorius Architect URINE/CSF PROTEIN bendrojo

baltymo tyrimo rezultatus i§siunéia i bendra rezultaty perzitiros ir
patvirtinimo erdve ,,Instrument Manager . BL LMG arba MB jvertina
gautus tyrimo rezultatus: ar atitinka pagal pateikia paciento diagnoze,
sulygina su anks¢iau gautais rezultatais, jei tokiy yra, dera su kity tyrimy
rezultatais, jvertina tarpinés programos . Jnstrument Manager” pateikty
klaidy kodus, istrina rezultatus su ¥enkly > ir palieka tyrimo rezultata,

gautg po automatinic praskiedimo, t. y. be Zenklo > arba <.

5.11.2.3. BL LMG arba MB, iverting tyrimo rezultatus, perduoda juos | LIS,

patvirtindami savo personaliniu numeriu. Jei meéginys yra paros $lapimas
BL LMG arba MB LIS registravimo lange ,,Biocheminis Slapimo tyrimas*
nura$o nuo siuntimo tyrimui formas paros Slapimo kiekj (diureze) isreikita
mililitrais | eilutg D(ml) (5.5.1. p.), ir gauta bendrojo baltymo
koncentracija g/l padaugina i¥ paros Slapimo kiekio i¥reiksto litrais, pvz.,
bendrasis baltymas (g/l) — 0,561, diurezé (ml) — 2400, skai¢iavimo tvarka:
0,561x2,4=1,35. Gautg rezuitata BL LMG arba MB jrado j eilute bendrasis
baltymas (g/24val.). Tyrimy registravimo duomenys saugomi LMC
serveryje. Duomenys LMC serveryje saugomi 3 kopijose. Pats serveris

duomenis automatiskai kopijuoja 13.00 val. ir 3.00 val.

5.11.2.4. Spausdintoje tyrimy rezultaty formoje yra Biochemijos Jaboratorijos,

paciento tapatumo ir uZsakovo duomenys, éminio paémimo ir priémimo
data ir laikas, tyrimo rezultatai, matavimo vienetai, rekomenduojamos
normos. Jei méginys — paros Slapimas nurodomas jo diurezé mililitrais,
Tyrimg atlikusio, tyrimo rezultatus patvirtinusio BL LMG arba MB

spaudas ir parasas, tyrimo atlikimo data ir laikas.
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5.12. Procediiririai apribojimai

5.12.1. Gamintojas atliko bendrojo baltymo tyrima sudétiniame Zmogaus $lapimo méginyje

(angl. pool) ir nustaté, kad acto rugsties 8,5 mol/l buvimas gali sumaZinti baltymo
koncentracija 33,6%, druskos riigities 6 mol/l buvimas — 66,2%, azoto riigities 6 mol/l —
27,5%, natrio fluorido (95,26 mmol/l) — 2,2%.

5.13. Analizinés chrakteristikos

Bendrojo baltymo $lapime ir likvore tyrimo tiesiSkumo intervalas yra nuo 0,068 g/l iki 2
g/l.
Bendrojo baltymo koncentracijos tyrimo rezultaty bendrasis neglaudumas $lapime

(matavimy serijy ir tarp matavimo serijy) yra 2,0%, o likvore — 2,2%.

6. NUORODOS

6.1. LSTEN ISO 15189:2007 ,,Medicinos laboratorijos. Ypatingieji kokybés ir kompetencijos
reikalavimai“.

6.2. LST EN ISO 9001:2008 ,,Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai“.

6.3. LST EN ISO 9000:2007 ,Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir ailkinamasis
Zodynas®.

6.4. LST EN ISO 9004:2009 ,Kokybés vadybos sistemos. Veiklos gerinimas.
Rekomendacijos®.

6.5. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandZic 29 d. jsakymas Nr, V-338 , D¢l
Minimaliy asmens sveikatos prieZiliros paslaugy kokybés reikalavimy aprafo tvirtinimo*®
(Zin., 2008, Nr. 53-1992, su pakeitimais).

6.6. Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymas Nr. V-383 ,,Dél Medicinos
prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieZidros tvarkos aprade patvirtinimo®. (Zin., 2010,
Nr.54-2660, su pakeitimais).

6.7. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-168 ,Dél Lietuvos

medicinos normos MN 70:2008 ,Laboratorinés medicinos gydytojas. Teisés, pareigos,

kompetencija ir atsakomybé” patvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 35~1248).
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6.8. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. isakymas Nr. V-169 , D¢l Lietuvos
medicinos normos MN 68:2008 ,Medicinos biologas. Teisés, pareigos, kompetencija ir
atsakomybé* patvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 35-1249).

6.9. Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. sausio 6 d. isakymas Nr. 5 ,,D¢l Lietuvos medicinos
normos MN 69:1999 , Klinikos laborantas. Pareigos, teisés ir atsakomybé® tvirtinimo*
(Zin., 1999, Nr. 5-123).

6.10. Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZio 5 d. jsakymas Nr. V-998 D¢l asmens
sveikatos prieZiiiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr. 131-531 I, su
pakeitimais).

6.11. Sveikatos apsaugos ministro 2012 m, gruodzio 19 d. jsakymas Nr. V-1186 » D€l kraujo ir
kraujo komponenty ruo$imo ir kokybés reikalavimy aprado patvirtinimo“ (Zin., 2012,
Nr.155-8042).

6.12. VUL SK GD 2013-12-17 isakymas Nr. V-751 ,)Dél procediiros »Medicininiy atlieky
saugus tvarkymas® patvirtinimo.

6.13. VUL SK Vidaus tvarkos taisyklés.

6.14. VUL SK Darbo tvarkos taisykles.

6.15. VUL SK Laboratorinés medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojy pareigy
instrukcijos.

6.16. VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.

6.17. P01-2005 , KVS dokumenty parengimas ir valdymas®.

6.18. P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrasy valdymas®.

6.19. P03-2011 ,Neatitik&iy valdymas. Korekciniai ir prevenciniai veiksmai®.

6.20. IKS P 001-2014 ,,Ranky higiena“.

6.21. P 102-2014 , Nepageidaujamy jvykiy valdymas“ 2 dalis.

6.22. P 167-2014 ,Incidenty, susijusiy su medicinos prietaisais, valdymas®.

6.23. IKS P 004-2014 ,Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kino skystiais incidenty
pranedimo, registravimo ir poveikio sveikatai stebéjimo bei profilaktikos priemoniy
taikymas®.

6.24. Architect Abbott reagenty ,Bendrojo baltymo $lapime ir likvore tyrimas“ pakuotés

naudojimo instrukcija, Abbott Laboratories.




V[ VUL Procediira LMC BL
Santariskiy BENDROJO BALTYMO KONCENTRACLIOS TYRIMAS P54-2015 |
Kinikos ZMOGAUS SLAPIME, LIKVORE IR KRAUJO KOMPONENTE 17]lapas
»NUPLAUTI ERITROCITAI* 1 leidimas
6.25. Architect Multikalibratoriaus pakuotés naudojimo intsrukcija, 4bbott Laboratories.
6.26. BIO RAD S3lapimo kontrolinés medZiagos ,,Liguichek Urine Chemistry Control 1, 2%
pakuotés naudojimo instrukcija.
6.27. ,,Abbott Clinical Chemistry Quick Referente Guide, Abbott Laboratories 98-
1484/R1/AE2611 2.5, 2008.
6.28. Tietz Texthook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis CA, Ashwood
ER, Bruns DE, eds. 5th edition, St. Louis: Elsevier Saunders; 2011
6.29. Reagenty, skirty dirbti su Architect ci8200 analizatoriumi, saugos duomeny sgrasas

37.B.E233.42 1

7. DOKUMENTACIJA

7.1,
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.
7.9.
7.10.
7.11.
7.12.
7.13.
7.14.

Architect ci8200 gedimy/problemy jradai.

Architect c8000- reagenty apskaita.

Architect ¢8000 kalibravimo medZiagy aprasai.

Architect ¢8000 kontroliniy medZiagy apraSai.

Architect ci8200 vidaus kokybés kontrolés dienos registras.
Architect ¢i8200 vidaus kokybés kontrolés ménesio registras.
Architect ci8200 kalibravimo registras.

Labquality iSorinio kokybés vertinimo programos duomeny registras.

Laboratoriniy tyrimy siuntimo forma ,.Biocheminis kraujo tyrimas I,

Reagenty, skirty dirbti su Architect ¢i 8200 analizatoriumi, saugos duomeny lapai.

Neatitik&iy registravimo Zurnalas.
ELI Nepageidaujamy jvykiy registravimo forma.
ELI Incidenty (susijusiy su medicinos prietaisais) registravimo forma.

LIS registravimo langas ,, Tyrimy rezultaty jvedimas®.

8. KEITIMAI
Sios P keitimus atlieka renggjas pagal P 01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas®

reikalavimus.
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9. PASKIRSTYMAS
Sios P originalas saugomas pas MASV, kiti susipaZjsta elektroningje laikmenoje INTRANET

SANTA.

190. PRIEDAI
Néra
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PERiII_JRU REGISTRACIJOS LAPAS
Eil. Data Perzitrg atliko I8vados (dokumento autorius) |  Paralas

Nr.




