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1. PASKIRTIS

Si procediira skirta nustatyti tvarkg ir reikalavimus, kaip atlikti kiekybinj bendrojo baltymo

tyrimg biureto metodu.

2. TAIKYMO SRITIS

Sia procediira naudosis VUL SK LMC BL darbuotojai, kurie ruosia meginius, atlieka
bendrojo baltymo tyrimg, vertina ir teikia rezultatus uzsakovams. Procedfra taikoma visiems
bendrojo baltymo tyrimams Zmogaus kraujo serume, atliekamiems VUL SK LMC BL diagnostikos,

gydymo tikslais ir kraujo produkty kokybei vertinti.

3. SANTRUMPOS IR PAAISKINIMAI

ACD - trinatrio citrato, citriny rlig

Sties ir dekstrozes tirpalas
BL — Biochemijos laboratorija

BPS — bendrosios praktikos slaugytojas

EN — Europos norma

ID — identifikacinis numeris

ISO — Tarptautine standartizacijos organizacija
KL — klinikos laborantas

LIS — laboratorijos informaciné sistema

LMC — Laboratorinés medicinos centras

LMG — laboratorinés medicinos gydytojas
LST - Lietuvos standartas

MASYV — Medicininio audito skyriaus vedéjas
MB — medicinos biologas

P — procediira

p — punktas

SAM - Sveikatos apsaugos ministerija

vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius

VUL SK - VieSoji jstaiga Vilniaus universiteto ligoninés Santaridkiy klinikos
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4. ATSAKOMYBE

4.1.1

4.1.

[\

4.1.4

BL vyr. ord. atsako, kad bendrojo baltymo tyrimai atliekami, vertinami ir teikiami

uzsakovui pagal Sios procediiros reikalavimus.

BL kokybés vadybininkas — procediiros pateikimg darbuotojams ir iSorinio kokybeés

vertinimo programy kontrolinés medziagos pateikimg ir gauty rezultaty aptarima.

BL KL atsako uz méginiy paruo$ima.

BL LMG ir MB uZ kalibracijos, vidaus kokybés kontrolés atlikimg ir jvertinima, iSoriniy

kokybes vertinimo programy kontroliniy medziagy istyrima ir dokumentacijos tvarkyma.

BL LMG ir MB uz bendrojo baltymo tyrimy atlikima, rezultaty vertinimg, teikima

uzsakovui ir dokumentacijos tvarkyma.

5. APRASYMAS
5.1.

Bendrojo baltymo tyrimas skirtas kiekybiniam bendrojo baltymo nustatymui Zmogaus kraujo

serume ir plazmoje.

Tyrimo paskirtis

5.2. Tyrimo principas

Polipeptidai turintys maZiausiai dvi peptidines jungtis reaguoja su biureto reagentu. Sarminiame

tirpale vario jonai sudaro spalvota kompleksa su baltymo azotu, o susidariusios spalvos stipris yra

proporcingas bendrojo baltymo koncentracijai tiriamajame méginyje.

5.3. Reagentai

5.3.1.Reagenty rinkinys: reagenty rinkinj sudaro vienas skystas paruo§tas naudoti reagentas (R1).

Katalogo numeris 7D73.

5.3.2.Reagento sudeétis:

5.3.3.
5.3.3.1.
5.3.3.2.

Natrio kalio tartratas - 23,4 mmol/m;
Natrio hidroksidas — 613 mmol/I;
Kalio jodidas — 6,6 mmol/l;

Vario sulfatas — 13,2 mmol/l.

Reagenty naudojimo jspéjimai ir saugos priemoneés:

Naudojami tik in vitro diagnostikai,

Nenaudojami pasibaigus galiojimo laikui;
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5.3.3.3. Reagentai i§ skirtingy serijy rinkiniy nemai$omi;
5.3.3.4. Reagente (R1) yra natrio hidroksido, kuris pagal Europos bendrijos direktyvas
klasifikuojamas kaip dirginantis (Xi). Nurodomos tokios rizikos (R) ir saugumo (S) frazés:
e R38 Dirgina oda;
e R41  Sunkaus akiy pakenkimo pavojus;
e S25  Saugotis, kad nepatekty j akis;
e S26  Patekus j akis, praplauti gausiu kiekiu vandens ir nedelsiant kreiptis j
gydytoja;
e S35 MedZiagg ir jos pakuote sunaikinti pagal saugos reikalavimus;
e S37/39 Déveti pirstines, akiy/veido apsaugos priemones;
e 546  Nurijus nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos ir parodyti reagenty pakuote
arba etikete.
5.3.4.Reagenty laikymo salygos
5.3.4.1. ARCHITECT bendrojo baltymo tyrimo reagenty rinkinys turi biiti laikomas vertikalioje
padetyje 15-30" C temperatiiroje.
5.3.4.2. Neatidaryty ARCHITECT bendrojo baltymo tyrimo reagenty galiojimo laikas nurodytas
ant pakuoteés.
5.3.4.3. Pradeti naudoti bendrojo baltymo tyrimo reagentai laikomi ARCHITECT ¢8000
analizatoriuje.
5.3.4.4. Reagentai analizatoriuje stabilGis 23 dienas. Reagenty stabilumo kontrole atlieka tyrima

atliekantys BL LMG ir MB. Visi duomenys apie reagentus (kalibracijos biikle, reagento
partija, kiek dar galima atlikti tyrimy, reagento tinkamumas, reagento galiojimo laikas)
kaupiami ARCHITECT ¢8000 analizatoriaus reagenty inventoriaus ir valdymo modulio
paprogrameje ir ,,Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jraSy registracijos Zurnale (registre)*.
Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jra$y registracijos Zurnalo (registro) forma patvirtinta
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu Nr. V-998 , Del asmens
sveikatos prieZitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo* (Zin., 2007, Nr. 131-5311, su

pakeitimais).

5.3.5.Reagenty gedimo poZymiai
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Jei kontrolinés medziagos tyrimo rezultatas yra uz nurodyty riby, tai gali rodyti reagenty gedima
arba technines klaidas.

5.4. Iranga ir papildomi reagentai

5.4.1. Abbott ARCHITECT ¢8000 analizatorius;

5.4.2. ARCHITECT Daugiakomponenté kalibravimo medziaga kat. Nr. 1E65;

5.4.3.BIO RAD kontroline medziaga ,,Liquid Assayed Multiqual 1, 2, 3°: Lev1 kat. Nr. 695, Lev2
kat. Nr. 695, Lev3 kat. Nr.696.

5.4.4.Natrio chlorido tirpalas (0,85% - 0,9% NaCl);

5.4.5.Sarminis ploviklis, kat. Nr. 9D31;

5.4.6.Riigstinis ploviklis, kat. Nr. 6K01;

5.4.7. A detergentas, kat. Nr. 1J72;

5.4.8.8 detergentas, kat. Nr. 2J94;

5.4.9. Vandens vonios priedai, kat. Nr. 2J94-20.

ARCHITECT bendrojo baltymo tyrimo byl reikia instaliuoti i§ ARCHITECT ¢ tyrimy CD-ROM
kompaktinio disko pirmg karta jvedant tyrimg ir pasikeitus tyrimo programinés jrangos versijai. I§sami
informacija apie tyrimo bylos instaliavima, tyrimo parametry perziiréjimg ir redagavimg pateikta
ARCHITECT analizatoriaus darbo vadovo 2 skyriuje.

5.5. Eminiy paémimas ir méginiy paruofimas tyrimui
5.5.1. ARCHITECT bendrojo baltymo tyrimui galima naudoti Zmogaus kraujo serumg arba
plazma, kuri gaunama paémus krauja su vienu i§ §iy antikoagulianty: li¢io heparinu, natrio
heparinu ar ACD. Diagnostikos tikslais bendrojo baltymo kiekis tiriamas kraujo serume.
Vakuuminiai mégintuvéliai gali biti su skiriamuoju geliu arba be jo. Jei vakuuminiai
megintuveliai be skiriamojo gelio, kraujo éminj nucentrifugavus, serumas arba plazma
atskiriami nuo forminiy elementy. ARCHITECT c8000 analizatorius netikrina méginio tipo,
todél BL KL privalo pateikti bendrojo baltymo tyrimui atlikti tinkamo tipo meéginj: jei
vakuuminis mégintuvélis su skiriamuoju geliu, po centrifugavimo naudojamas pirminis
mégintuvelis, jei vakuuminis mégintuvélis be skiriamojo gelio — antrinis mégintuvélis su
perpiltu kraujo serumu arba plazma.
5.52. Kraujo éminiai, paimti be antikoagulianto, iki centrifugavimo turi bati visi§kai

sukre$éje. Tam tikry éminiy, ypa¢ paimty i§ pacienty, gydomy antikoaguliantais arba
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5.7.

tromboliziniais medikamentais, kre§¢jimo laikas gali biiti pailgéjes. Sukreséje kraujo
éminiai 10 minuéiy centrifuguojami 3000—4000 aps./min. grei¢iu. Nucentrifugavus ne
visiSkai sukredejusj eminj, likes fibrinas gali salygoti klaidingus rezultatus. BL KL
prie§ tyrima patikrina ar méginyje néra oro burbuly, esant reikalui, juos paSalina
vienkartine Pastero pipete.

5.5.3. Optimaliems rezultatams gauti, kraujo serumo ir plazmos méginiuose neturi biiti
fibrino, eritrocity ir kity daleliy. Méginiai, kuriuose yra/gali biiti Siy
komponenty, gali salygoti klaidingus rezultatus, todél jie papildomai 10 minudiy
centrifuguojami 10000-12000 aps./min.

5.5.4. Jei po éminio centrifugavimo paaiSkéja, kad meéginys netinkamas tyrimui
(hemolizuotas, drumstas), apie tai informuojamas tyrimo uZsakovas., UZ §ios
informacijos pateikimg uZsakovui atsakingas BL KL. Jei néra galimybés paimti kitg
eminj, o uzsakovas reikalauja tyrimg atlikti, BL LMG ar MB pastabas apie méginj
(pvz.: serumas hemolizuotas, serumas drumstas ir kt.) jraso j LIS.

5.5.5. Tyrimui atlikti naudojamas Zzmogaus kraujo serumas arba plazma.

5.5.6. Nenaudojami hemolizuoti méginiai, kuriy hemolizés indeksas > 3+.

Meéginiy laikymas iki tyrimo ir saugojimas po tyrime

5.6.1. Meéginius su kreSuliu (jei vakuuminis mégintuvélis su skiriamuoju geliu) ir po
centrifugavimo atskirtg kraujo seruma galima laikyti 34 paras Saldytuve 2-8°C
temperattroje. Jei per 34 paras tyrimas neatliekamas, kraujo serumas atskiriamas nuo
kreSulio ir gelio, ir uzSaldoma —20°C temperatiiroje. Uz8aldytus méginius galima
laikyti iki 1 mety -20°C temperatiiroje.

5.6.2. Po uzSaldymo atSildyti meéginiai kruops¢iai i$maiSomi nedidelio greiio (<2500
aps./min.) sukamgja maisykle.

5.6.3. Meéginius uzSaldyti galima tik vieng karta.

5.6.4. IStirti méginiai saugomi 7 paras 2—-8°C temperatliroje.

Darbo eiga
5.7.1. Prie§ pirma kartg jdedant j analizatoriy ARCHITECT ¢8000 bendrojo baltymo tyrimo

reagenty, vizualiai apZifirimas reagento konteineris ir jsitikinama, kad néra oro
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burbuly. Jei reagenty konteineryje yra oro burbuly, jie paSalinami vienkartine Pastero
pipete. Pastaba: oro burbulai reagente gali trukdyti tinkamai nustatyti reagento kiekj
konteineryje bel jo isiurbima ir klaidingai jtakoti tyrimo rezultatus.
5.7.2. Patikrintas reagentas jdedamas | analizatoriy.
5.7.3. Jei pasikeité reagento partijos numeris, atlieckamas kalibravimas.
5.8.

Tyrimo kalibravimas

Kalibravima atlieka BL LMG arba MB.

Kalibruoti reikia, kai:

5.8.3.

5.84.
5.8.5.
5.8.6.

Pradedami naudoti naujos partijos reagentai;

Pradedama naudoti nauja tyrimo programiné versija,

Pasibaigeé kalibravimo kreivés galiojimo laikas (kalibravimas galioja 552 valandas);

Kai tyrimo kontroliy vertés yra uZ jy aprade nurodyty riby;

Atlikus analizatoriaus fotometro remonta.

Prie§ naudojimg ARCHITECT daugiakomponentés kalibravimo medZiagos rinkinyje
esancios kalibravimo medziagos gerai iSmaiSomas $velniai apverdiant Sesis kartus. Jei
atsirado oro burbuly, jie pasalinami vienkartine Pastero pipete.

Bendrojo baltymo tyrimo kalibravimui naudojamos dvi kalibravimo medZ¥iagos.
Kalibravimo medZiagos dedamos j analizatoriy prioritetine tvarka: pirmame meégintuvélyje
- 1-a kalibravimo medziaga, antrame — 2-a kalibravimo medziaga, treiame mégintuvélyje
— kontroliné medziaga Multiqual Lev1 ir ketvirtame — kontroliné medZiaga Multiqual Lev3
arba Lev2.

Kalibravimo uZsakymo ekrane (Calibration order) srityje C (stovelis) nurodomas stovelio
ID apibidinant jj raidés ir skai¢iy kodu, nurodytu ant stovelio (pvz.: A005), P (pozicija)
nurodoma kalibravimo medZiagos padétis (pvz.: 1). Tokiu pat principu uzkoduojama 2-a
kalibravimo medziaga, nurodant jos padeétj — 2.

Kontrolinés medziagos tyrimo kodavimas apradytas 5.9.4.-5.9.7.

Paspaudziamas RUN klavisas. Tyrimo eiga apradyta 5.10.4.1-5.10.4.10.

ARCHITECT ¢8000 analizatoriumi po tris kartus pamatuojamas 1-os, 2-os kalibravimo
medziagos ir tus¢io reagento (blanko) optiniai tankiai, naudojant bichromatinio matavimo

metodg 572 nm ir 660 nm bangos ilgiuose.
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5.8.7. I8 gauty trijy pakartojimy atmetamos maZiausios ir didZiausios optinio tankio matavimo
vertés, paliekant viduting verte.
5.8.8. Galutinis kalibravimo medziagy optinis tankis gaunamas susumavus gautas vidutines vertes
ir tuS¢io reagento optinio tankio reik§me.
5.8.9. Aspkaitiuojamas kalibravimo faktorius: kalibravimo medZiagoje pateikta bendrojo baltymo
koncentracija padalinama i§ galutinio kalibravimo medZiagos optinio tankio.
5.8.10. Pasibaigus kalibravimo procedirai, atspausdinami rezultatai ir kalibravimo kreive.
5.8.11. Kalibravimo tikslumas jvertinamas atliekant BIO RAD daugiakomponentés kontrolines
medZiagos ne maziau kaip dviejy lygmeny (koncentracijy) Multiqual Lev 1, Lev 2 arba
Lev 3 tyrima.
5.8.12. Kalibravimas priimtinas, kai dviejy kontroliniy medZiagy rezultatai gaunami ju aprade
pateiktose ribose.
5.8.13. Kalibravimo duomenis patvirtina spaudu ir para$u kalibravima atlikes LMG arba MB,

uZrafo kalibravimo eilés numerj, kuris suteikiamas Architect ¢i8200 analizatoriui nuo
einamyjy mety pradZios. Duomenys segami | Architect ci82000 kalibravimo registro

segtuvg. Kalibravimo duomenys saugomi 5 metus baigus analizatoriaus eksploatacija.

5.9. Kokybés kontrolés atlikimas

5.9.1. Bendrojo baltymo tyrimo vidaus kokybes kontrolé atlickama kiekvieng dieng prie§ tyrimy

5.9.2.

5.9.3.

5.94.

5.95.

atlikima, tiriant bent dviejy lygmeny BIO RAD daugiakomponente kontroling medziaga.
Tai atlieka BL LMG arba MB.

Prie§ naudojima kontrolinés medziagos gerai i¥maiSomos Sesis kartus $velniai apveréiant
buteliukus. Vienkartine Pastero pipete sulainama po 6 laSus kiekvienos kontrolinés
medziagos | Architect c8000 méginiy indelius.

Kontroliniy medZiagy méginiy indeliai sudedami | méginiy stovelj. Méginiy stovelis
dedamas | meéginiy valdymo modulj.

PaspaudZiamas uzsakymy Zenklinis mygtukas (Orders), paspaudZiamas kontroliy
uzsakymo mygtukas (Control oder), pasirenkamas daugiakomponentés kontrolés
(Multiconstituent) langelis.

Paspaudus stovelio (C) simbolj jrasomas stovelio ID, paspaudus (P) pozicijos simbolj

iraSoma indelio padétis.
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5.9.6. Paspaudus lygiy (levels) langelius, pasirenkamas kontrolinés medziagos lygmuo.
5.9.7. Paspaudus tyrimy (assays) saraSg, pasirenkamas bendrojo baltymo (TP) tyrimas,
uzsakymas patvirtinamas paspaudziant ,,F2-Add oder* (pridéti uzsakyma).
5.9.8. Tokia pat tvarka kaip aprasyta 5.9.4-5.9.7 p. uzkoduojamas kitas kontrolé lygmuo, (levels):
Lev2. Kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai priimtini jei patenka i kontrolinés medziagos
apraSe pateikiamas ribas. PrieSingu atveju LMG arba MB i3siaiSkina ir paSalina neatitikties
priezastis ir kontroliniy medZiagy tyrima kartoja. Jei problema susijusi su kalibravimo
kreive, atlickamas kalibravimas.
5.9.9. Kontroliniy medziagy tyrimy rezultatai spausdinami spaudziant Zenklinius mygtukus:
kokybes kontrolé ir kalibravimas (QC-Cal), kontrolés rezultatai (QC reports), testy sarase
(Assays) bendrasis baltymas (TP), partijos numeris (Lot. No), lygis (level): Levl ir atlikta
(Done). Tokia pat tvarka spausdinami ir kity kontroliniy medziagos rezultatai, parinkus Iygi
(level): Lev2, Lev3.
5.9.10. Kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai spausdinami ir patvirtinami tyrima atlikusio BL
LMG arba MB spaudu ir parasu, po to segami j Architect c8000 vidaus kokybés kontrolés
dienos registro segtuva.
5.9.11. ISorinio kokybés vertinimo programose dalyvaujama 12 karty per metus. I3orinio kokybeés
vertinimo paslaugy teikéjas parenkamas vie$ojo pirkimo badu.
5.9.12. Vidaus kokybes kontrolés ir iSorinio kokybés vertinimo programy duomenys saugomi 5
metus baigus Architect c8000 analizatoriaus eksploatacija.
5.10. Méginiy tyrimas
5.10.1. Minimalus meéginio kiekis meéginio indelyje, reikalingas atlikti vieng bendrojo baltymo

tyrimg ARCHITECT ¢8000 analizatoriumi yra 150 pl pirmajam tyrimui, kiekvienam
papildomam tyrimui i§ to paties méginio indelio pridedama 4 pl. I§ to paties méginio
indelio galima atlikti ne daugiau kaip 10 pakartojimy. Prie§ tyrimy atlikimg KL patikrina,
kad meginio indelyje biity pakankamas meéginio kiekis. Analizatorius suskai¢iuoja
minimaly méginio kiekj indelyje ir ji parodo pacienty, kalibravimo ir kontroliy uZsakymy

ekranuose bei uzsakymy saraso ataskaitoje.
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5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

Garavimo efektui sumazinti visus méginius (pacienty méginius, kalibravimo ir kontrolés

medZiagas) bitina istirti per 3 valandas nuo jdéjimo | ARCHITECT ¢8000 analizatoriy. Jei

méginys iSbuvo analizatoriuje ilgiau nei 3 valandas, KL pakei¢ia §vieZiu méginiu.

Meéginiai (mégintuveéliai su briik8niniais kodais) sudedami j méginiy stova, stovas dedamas

] meginiy jdéjimo eile.

Spaudziamas RUN klavisas. ARCHITECT ¢8000 analizatorius atlieka tokias funkcijas:

5.104.1.
5.104.2.

5.10.4.3.

5.10.4.5.

10.4.6.

N

5.10.4.7.

5.10.4.8.

5.10.4.9.

Perkelia meginiy stovg j tyrimy centra;

Reagento dozatorius jsiurbia 200 pl biureto reagento ir sulasina j kiuvete,
esancig reakcijy karuseléje;

Fotometras (bangos ilgis 572 nm) pamatuoja reagento optinj tankj, kuris

prilyginamas tus¢io reagento (blanko) optiniam tankiui;

. Meéginiy dozatorius jsiurbia ir sulasina 4 pl méginio | ta pacig kiuvete su

reagentu, esancia reakcijos karuseléje;

MaiSymo bloko maiSytuvas iSmaiSo reagenta ir meéginj po to kai
sulaSinamas méginys;

Kiuveté inkubuojama 37" C vandens vonioje;

Tyrimo proceso metu reakcijy karusele sukasi prie§ laikrodzio rodykle
mazdaug Y4 apsisukimo kas 4,5 sekundés;

Fotometras pamatuoja reakcijos miSinio optinj tankj, pasibaigus reakcijai
(vario jony ir baltymo azoto spalvoto kompleko) 14—16 reakcijos karuselés
apsisukimo metu;

Fotometro signalo registruoklis susumuoja reagento (blanko) ir reakcijos

miSinio optinj tankj;

5.10.4.10. Kiuvetiy plovimo blokas i$siurbia méginj ir reagenta | atlieky sistema,

suladina Sarminj ploviklj, ji iSsiurbia j atlieky konteinerj, suladina riig§tinj
ploviklj, ji iSsiurbia | atlieky konteinerj, praplauna kiuvetes dejonizuotu
vandeniu, po to sulaSina dejonizuota vandenj ir pamatuoja vandens blanka,
tokiu blidu patikrina kiuveciy kokybe ir po vandens pa3alinimo i§dziovina

kiuvetes;

5.10.4.11. Suskaiciuoja rezultata.
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5.11. Rezultatai

5.11.1. Skaidiavimas:

5.11.1.

1. ARCHITECT c8000 analizatorius bendrojo baltymo tyrimo rezultatus
skaiC¢iuoja naudodamas reakcijos misinio optinio tankio ir kalibravimo

faktoriy rezultatus.

.2. Bendrojo baltymo koncentracijos skai¢iavimo formulé:

X=Fx(A+ Abl)

X —bendrojo baltymo koncentracija g/l
F — kalibravimo faktorius

A —reakcijos miSinio optinis tankis

ADbl - tuS¢io reagento (blanko) optinis tankis.

5.11.2. Rezultaty interpretavimas ir pateikimas

5.11.2.1.Bendrojo baltymo kiekis kraujo serume g/I:

virkSteles kraujas 48-80
nei$nesioti naujagimiai 36-60
sveiki naujagimiai 0— 7 d. 46-70
| savaites kiidikiai 44-76
7 mén. — 1 mety kidikiai 51-73
1 — 2 mety vaikai 56-75
vyresni kaip 3 mety vaikai 60-80
suaugusieji pacientai (ambulatoriniai) 64-83
suaugusieji pacientai (stacionaro) 60-78

vyresniems kaip 60 mety asmenims biidingas sumaZéjimas 2 g/l

Pastaba: plazmoje bendro baltymo koncentracija vidutiniskai didesné 35 g/l del fibrinogeno, todél LMC
diagnostikos tikslais tyrimas atliekamas tik kraujo serume.

5.11.2.2.LMG arba MB jvertina gautus tyrimo rezultatus: ar atitinka pagal

pateiktg paciento diagnozg, sulygina su ankséiau gautais rezultatais, jei
tokiy yra, jvertina Instrument Manager pateikty klaidy kodus (Low,
High), iStrina rezultatus su Zenklu > ir palieka tyrimo rezultats, gauta

po automatinio praskiedimo, t. y. be Zenklo >.
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5.11.2.3. BL LMG arba MB jverting tyrimo perduoda j LIS, patvirtindami juos
savo personaliniu numeriu. 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 laboratorijos,
paciento identifikacijos, uzsakovo duomenys, éminio paémimo ir
priemimo data ir laikas, tyrimo rezultatai, matavimo vienetai,
rekomenduojamos normos. BL LMG arba MB spaudintus tyrimy
rezultatus patvirtina spaudu ir paraSu.
5.11.2.5. Kiritines ribos — tyrimo rezultatai pavojingi paciento gyvybei. Bendrojo
baltymo kritiné riba yra koncentracija <40 g/l. BL LMG arba MB, esant
bendrojo baltymo koncentracijai <40 g/, skubiai praneSa tyrimo
uzsakovui.
5.11.2.6. ARCHITECT c8000 bendrojo baltymo tyrimui meéginiai skiedZiami
santykiu 1:1 Natrio chlorido tirpalu (0,85%-0,9% NaCl).
5.12. Procediiriniai apribojimai
5.12.1. Gamintojas pastebéjo kad, esant padidéjusiai bilirubino (>513 pmol/l), trigliceridy (>8,5
mmol/l), hemoglobino (>1,25 g/l) koncentracijai, bendro baltymo koncentracija padidéja.
5.13. Analizinés chrakteristikos
5.13.1. TiesiSkumas
Bendrojo baltymo tiesiSkumo intervalas iki 184 g/I.
Aptikimo riba
Aptikimo riba arba maziausia bendro baltymo koncentracija nustatoma biureto metodu yra
0,7 g/l.
5.13.2. Glaudumas
Bendro baltymo tyrimo matavimo serijos vidutinis glaudumo variacijos koeficientas —
1,0-1,9 %.
6. NUORODOS

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

reikalavimai‘.
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6.2. LST ENISO 9001:2008 ,,Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai‘.

6.3. LST EN ISO 9000:2007 ,,Kokybeés vadybos sistemos. Pagrindai ir aiSkinamasis Zodynas*.

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

6.5. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 29 d. jsakymas Nr. V-338 ,.Dé¢l Minimaliy
asmens sveikatos prieZidiros paslaugy kokybés reikalavimy aprago tvirtinimo® (Zin., 2008,
Nr. 53-1992, su pakeitil.nais).

6.6. Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzes 3 d. jsakymas Nr. V-383 ,Dél Medicinos
prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieZitiros tvarkos apra$o 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).

6.8. 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
atsakomybeé® patvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 35-1249).

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

6.10. Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymas Nr. V-998 ,Dél asmens
sveikatos prieZitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr. 131-5311, su
pakeitimais).

6.11. VUL SK GD 2008 m. birZelio 4 d. jsakymas Nr. V-315 | D¢l nepageidaujamy jvykiy
privalomo registravimo®.

6.12. VUL SK Generalinio direktoriaus 2008 m. kovo 18 d. jsakymas Nr. V-149 , Dél medicininiy
atlieky tvarkymo reikalavimy®.

6.13. VUL SK Generalinio direktoriaus 2009 m. birzelio 17 d. jsakymas Nr. V-326 ,,Dél Higienos
taisykliy tvirtinimo®.

6.14. VUL SK Generalinio direktoriaus 2009 m. liepos 3 d. jsakymas Nr. V-362 ,,Dél Pir§tiniy

naudojimo tvarkos tvirtinimo®.
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6.15. VUL SK Generalinio direktoriaus 2013-02-20 jsakymas Nr. V-95 . Del Kraujo centro
kokybes vadybos dokumento patvirtinimo*®.
6.16. VUL SK Vidaus tvarkos taisyklés.
6.17. VUL SK Darbo tvarkos taisyklés.
6.18. VUL SK Laboratorinés medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojy pareigy
instrukcijos.
6.19. VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.
6.20. PO1-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas®.
6.21. P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrasy valdymas®.
6.22. P03-2011 , Neatitik¢iy valdymas. Korekciniai ir prevenciniai veiksmai.
6.23. ARCHITECT Abbott reagenty ,.Bendro baltymo tyrimas™ pakuotés naudojimo instrukcija,
Abbott Laboratories.
6.24. ARCHITECT Multikalibratoriaus pakuoteés naudojimo intsrukeija, Abbott Laboratories.
6.25. BIO RAD Multiparametrinés kontrolinés medziagos ,,Liquid Assayed Multiqual 1, 2, 3%

pakuoteés naudojimo instrukcija.

7. DOKUMENTACIJA

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.
7.9.
7.10.
7.11.

Architect ci82000 gedimy/problemy jrasai;

Architect c8000 reagenty apskaita;

Architect c8000 kalibravimo medZiagy aprasai;

Architect c8000 kontroliniy medziagy apra$ai;

Architect ci82000 vidaus kokybés kontrolés dienos registras;
Architect ci82000 vidaus kokybés kontrolés ménesio registras;
Architect ci82000 kalibravimo registras;

Labquality iSorinio kokybés vertinimo programos duomeny registras;
Laboratoriniy tyrimy siuntimo forma ,,Biocheminis kraujo tyrimas I;
Neatitikéiy registravimo Zurnalas;

Nepageidaujamy jvykiy registravimo Zurnalas.
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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, o kopija jteikiama BL vyr. ord., kiti susipaZjsta

elektroningje laikmenoje INTRANET SANTA.

10. PRIEDAI

Néra.
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DOKUMENTO KEITIMO REGISTRACIJA
Eil. KEITIMO Kei¢iamo Keitimg
Nr. Nr. Data Renggjo v. Biidas Isigaliojimo | lapo Nr. | jforminusio

pavarde data asmens

parasas
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PASTABOS, PASIULYMAIL DERINIMAS
Eil. Skyrius Pastabos ir pasifilymai Padalinio vadovo
Nr. (nurodyti punkta, sitilyma arba suderinti be | paraSas

pakeitimy)
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Eil. Data Perzitirg atliko I$vados (dokumento autorius) Parasas
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