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P 01 -2013

|

PASKIRTIS

Si procedira skirta nustatyti tvarka ir reikalavimus, kaip istirti kraujo komponenty

pakuotése ar jy fragmentuose steriluma ar mikrobini uzter§ima, atliekant pasélj automatizuotu
Bactec metodu. Tiriamieji kraujo komponentai: eritrocity mase, trombocity koncentratas, §vieziai
Saldyta plazma.

Procediira taip pat skirta trombocity koncentrato galiojimo laiko pratgsimui.

TAIKYMO SRITIS

Si procediira taikoma V3| Vilniaus universiteto ligoniniy Santariskiy kliniky Laboratorinés

medicinos centre ir privaloma LMC M darbuotojams atliekantiems kraujo komponenty pakuotése

ir ju fragmentuose mikrobiologinius tyrimus, vertinantiems ir dokumentuojantiems rezultatus.

SANTRUMPOS, PAAISKINIMAI IR TERMINAI
A - atsako
D - dalyvauja
EN — Europos norma

Eminys — tiriamosios visumos dalis, paimta tirti arba bandyti; pagal paskirtj gali bati

kontrolinis, tirlamasis, laboratorinis

ISO - tarptautiné standartizacijos organizacija

I — informuojamas

K - kontroliuoja

KLTR - klinikos laborantas tyrimy registratorius

Kraujo komponentai — eritrocity mase, trombocity koncentratas, SvieZiai Saldyta plazma

KV — kokybés vadybininkas

LIS — laboratorijos informacijos sistema

LMC - Laboratorinés medicinos centras

LMG - laboratorinés medicinos gydytojas

LST - Lietuvos standartas

MASYV — Medicininio audito skyriaus ved¢jas

ML - Mikrobiologijos laboratorija

MI — mikrobiologijos laborantas

MM - medicinos mikrobiologas

PD - laboratorinés medicinos pagalbinis darbuotojas

Vyr.KL — laboratoriniy tyrimy registratiiros vyresnysis klinikos laborantas
Vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius

VUL SK - V§] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos
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3. ATSAKOMYBE
Darbuotojy atsakomybé atliekant procediira pateikta matricoje.
Vykdytojas |
Veikla Vyr. | Vyr. | M |LMG/ | KLTR | Ml | PD
ord. KL | KV | MM
Darbuotojy apmokymas dirbti pagal K - A D D D -
procediiros reikalavimus
Kokybés kontrolés programos sudarymas irl K - A D - D -
atlikimas |
' Laboratorijos jrangos tinkama prieZiiira A - | D A - A | D
Eminiy priémimas ir duomeny registravimas { - K - - A I -
Lus |
Eminio perkélimas i kraujo paséliy terpe - - K - Al -
Eminio registravimas ir {déjimas | kraujo - - K | - A | -
paséliy analizatoriy
Perséjimai ir identifikaciniy testy atlikimas - - - K - A - |
Tyrimy rezultaty vertinimas K - K A - D | -
Tyrimy rezultaty registravimas j LIS - - - K - A | - !
Spausdinty tyrimy rezultaty patvirtinimas K - - A - A -
| spaudu ir paraSu T
| Tyrimo uzsakovo konsultavimas ir A D A A D D l -
informavimas | |
Biologine medZiaga uZterS§ty vienkartiniy - - K —’ - 1 - L [ Aﬂ
priemoniy déZiy gabenimas | surinkimo vieta ] |

5. APRASYMAS

5.1. Metodo principas

Metodas skirtas nustatyti kraujo komponenty produkty steriluma arba mikrobinj uZterSima,
Kraujo produkty bakterinis uZter§imas yra viena anksciausiai apraSyty potransfuziniy komplikacijy
priezas¢iy. Bakterijuy kiekis kraujo produkte paprastai yra labai maZas, todél tiesioginiy paséliy
metodai néra pakankamai jautris joms aptikti. Sioje procediiroje apraSytas

auginimo metodas, atlieckamas automatizuotu Bactec budu.

mikroorganizmy

Automatizuoti tyrimo metodai yra vieninteliai patikimi tyrimai kraujo produkto galiojimo
laiko pratgsimui, nes tik 3iais metodais galima patvirtinti, kad néra bakterijy augimo 24 val.

laikotarpyje.
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Tiriamieji kraujo komponentai aseptiskai perkeliami | kraujo paséliams skirtas terpes ir
inkubuojami kraujo paséliy analizatoriuje. Bakterijoms dauginantis, iSsiskiria CO,. Kraujo paséliy
terpés dugne yra substratas, kuriam reaguojant su CO,, suzadinama fluorescencija. Analizatoriaus
detektorius kas 15 min. vertina fluorescencijos lygj. Jei fluorescencijos lygio augimo kreivé yra
budinga mikroorganizmy augimui, analizatorius garsiniu ir §viesos signalu pranesa apie augima.

5.2. Eminio surinkimas, pristatymo ir laikymo salygos

5.2.1. Uz tiriamosios medZiagos pristatyma | laboratorija, atsakingas uZsakovas.
Kraujo komponenty produktai gabenami gamintojo taroje. UZsakovas pristato
visa nepaZeista pakuotg, arba nepazeista pridétini maiSeli. Svarbu! Prie$
mikrobiologinj tyrima i§ pakuotés negali bdti imama kraujo komponenty
produkto kitiems tyrimams, kad nebiity paZeidZiama pakuoté.

5.2.2. Tiriamoji medZiaga turi biti pristatoma |{ LMC Laboratoriniy tyrimy
registratira darbo dienomis 7.00-17.30 val., SeStadieniais 7.00-16.30 val,,
sekmadieniais ir $venc¢iy dienomis 7.00~15.30 val. Maksimalus transportavimo
laikas — 2 val. transportuojant kambario temperatliroje, jei to padaryti
nejmanoma — éminys gali bati laikomas $aldytuve (+4—+8° C temperatiiroje) iki
24 val. arba uzSaldomas.

5.2.3. Eminio atmetimo kriterijai:

5.2.3.1. Pazeista gaminio pakuot¢;
5.2.3.2. Tiriamosios medziagos kiekis < 5 ml;
5.2.3.3. Nesilaikyta transportavimo salygy reikalavimy.

5.3. [ranga, reagentai ir priemonés

5.3.1. [ranga:
5.3.1.1. Bactec kraujo paséliy analizatorius;
5.3.1.2. Termostatas 36+1 ° C;
5.3.1.3. Biologinés saugos boksas;
5.3.1.4. Sviesinis mikroskopas; padidinimas x1000.

5.3.2. Reagentai: :
5.3.2.1. Bactec buteliukai su kraujo paséliy terpe aerobinéms bakterijoms;
5.3.2.2. Bactec buteliukai su kraujo paséliy terpe anaerobinéms bakterijoms;
5.3.2.3. Bactec buteliukai su kraujo paséliy terpe grybams;
5.3.2.4. Bactec buteliukai su kraujo paséliy terpe, pritaikyti maZam éminio kiekiui
(pediatriniai);
5.3.2.5. Dazy rinkinys tepinéliy dazymui Gramo biidu.

5.3.3. Priemonés:
5.3.3.1 Spiritinis degiklis;
5.3.3.2. 96% etanolis;
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5.3.3.3. 70% etanolis;

5.3.3.4. 20 ml ir S ml sterilus $virkstai;

5.3.3.5. Vata;

5.3.3.6. Objektiniai ir dengiamieji stikleliai;

5.3.3.7. Vienkartinés sterilios pirstinés;

5.3.3.8. Kartoninés bei plastikinés dézés, isklotos skys¢iams nepralaidZiais mai3ais,
skirtos panaudotos biologinés medziagos bei uZterSty vienkartiniy priemoniy
gabenimui nukenksminti.

5.4. Tyrimo eiga

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.4.8.

5.4.9.

5.4.10.

54.11.

5.4.12.

Laboratoriniy tyrimy registratiiroje KL TR priima kraujo produkty pakuotes ir
pridétinius maiSelius ir registruoja duomenis i LIS.

Trombocity koncentrato galiojimo laiko pratesimui visada atlickamas
mikrobiologinis idtyrimas automatizuotu metodu.

Planiniam kraujo produkto pakuotés sterilumo patikrinimui mikrobiologinis
iStyrimas automatizuotu metodu atliekamas tik tada, kai lydrastyje uZsakovas
paZymi, jog tyrimas turi biiti atlickamas automatizuotu metodu.

Eminj  kraujo paséliy terpiy buteliukus perkelia MI.

Planiniam kraujo komponenty sterilumo patikrinimui éminys imamas | 3
kraujo paséliy terpes: aerobams, anaerobams, grybams.

Trombocity koncentrato galiojimo laiko pratgsimui éminys imamas tik | 2
kraujo paséliu terpes (pediatrini bei anaerobams), nes 24 val. laikotarpis, per
kurj reikia jvertinti pakuotés tinkamuma, yra per trumpas gryby i$auginimui.
Optimalus éminio kiekis 1 buteliukui 8—10 ml, minimalus — 3 ml, pediatrinam
buteliukui optimalus kiekis — 1-3 ml.

Paémimas vyksta biologinés saugos bokse; paémimo metu darbuotojas mivi
vienkartines pirstines. Pakuotés dalis, per kurig bus imamas produktas ir
buteliuky su kraujo paséliy terpémis guminiai kamsteliai dezinfekuojami 70%
etanoliu,

Tiriant visg pakuote, pakuoté atsargiai pavartoma, 20 ml $virkStu aseptiskai
paimama 16 ml kraujo produkto ir suleidziama po 8 ml | 3 kraujo paséliy
terpiy buteliukus: aerobams, anaerobams, grybams.

Tiriant fragmenta, éminys asepti$kai paimamas steriliu 5 ml $virkstu. 2 ml
éminio perkeliama | pediatrinj buteliukg su kraujo paséliy terpe, likusi éminio
dalis (3 ml) — | buteliukg su kraujo paséliy terpe anaerobams.

MI registruoja duomenis | kraujo paséliu analizatoriy Bactec ir sudeda
buteliukus | laisvas vietas analizatoriuje.

Atliekant pasélj dél trombocity koncentrato galiojimo laiko pratgsimo, Kraujo
centro gydytojai po 24 val. nuo pasélio inkubacijos pradzios teiraujasi
telefonu apie augimo rezultatus. Jiems prane$ama iSankstiné informacija.
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5.4.13. Jeigu Bactec analizatorius informuoja apie augima, kraujo pasélio buteliukas
iSimamas i$ analizatoriaus, mikroskopuojamas tepinélis, dazytas Gramo biidu.
ISankstiniai rezultatai nedelsiant prane$ami telefonu.

5.4.14. TSauginti mikroorganizmai identifikuojami iki r@idies bendraisiais
mikrobiologiniais metodais (mikroskopija, mikroorganizmo augimo bei
fermentaciniy savybiy tyrimai, mikroorganizmo antigeninés struktiiros tyrimai
agliutinacijos testai). Metodas pasirenkamas pagal tikéting mikroorganizmo
ruidi, atlikus mikroskopinj tyrima.

5.4.15. Identifikavimo metodai ir jy pasirinkimo algoritmai  apraSomi
mikroorganizmy identifikavimo procediirose.

5.4.16. lJei per penkiy pary laikotarpj kraujo pasélio buteliuke nepasireiskia augimas,
analizatorius informuoja, kad pasélis neigiamas. Buteliukai iSimami i§
analizatoriaus, registruojami ir jdedami i§ naujo kitam 5 pary inkubacijos
laikotarpiui.

5.4.17. Biologiné medziaga bei uZterStos vienkartinés priemonés surenkamos ir

gabenamos nukenksminti laikantis VULSK generalinio direktoriaus 2008 m
kovo 18 d jsakymo Nr. V-149 D¢l medicininiy atlieky tvarkymo
reikalavimy“ nuostaty.

5.5. Rezultaty interpretavimas

Sterilu — jei po 10 pary inkubacijos aerobiniame ir anaerobiniame buteliukuose, o po
14 pary gryby auginimui skirtame buteliuke, analizatorius neuZfiksavo
mikroorganizmy augimo.

Mikrobinis uZterSimas — Aptikus bet koki bakterijy arba gryby augimga. [vardijama
i§skirto mikroorganizmo risis.

5.6. Kokybés kontrolé

5.6.1.

Vidiné kraujo paséliy buteliuky terpiy kokybés kontrolé atliekama kiekvienam
buteliuko tipui, kiekvienai naujai serijai, bet ne reciau kaip 1 kartag | mety

ketvirt|.
5.6.2. Kokybés kontrolei naudojamos tokios kolekcinés mikroorganizmy padermés:
Nr. | Buteliuko tipas Mikroorganizmo padermé
1. Bactec aerobams bei Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
Bactec pediatrinis Streptococcus pyogenes ATCC 19615

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Staphylococcus aureus ATCC 29523
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
Esherichia coli ATCC 25922

Neisseria meningitidis ATCC 13090
Haemophillus influenzae ATCC 49247
Bacillus subtilis
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Bactec anaerobams Clostridium perfringens ATCC 13124

Bacteroides fragilis ATCC 25285
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
Staphylococcus aureus ATCC 29523
Esherichia coli ATCC 25922
Propionebacterium acnes

Bactec grybams Candida albicans ATCC 90028

Candida krusei ATCC 6258
Candida parapsilosis ATCC 22019
Aspergillus niger

5.6.3.

5.6.4.

5.6.5.

5.6.6.
5.6.7.

5.6.8.

Atliekant kontrolg, kiekviena karta naudojama kito mikroorganizmo padermé i3
eilés pagal sarasa.

[ mégintuvélj su 10 ml sterilaus kraujo, naudojamo terpiy ruosimui, aseptinémis
salygomis perkeliama 0,1 ml 0,5 MacFarlando mikroorganizmo kultiiros
suspensijos. Mégintuvélis uzdengiamas ir atsargiai pavartomas.

Steriliu vienkartiniu virk$tu 10 ml mégintuvélio turinio perkeliama | tiriamajj
kraujo pasélio terpés buteliuka.

Buteliukas dedamas | analizatoriy Bactec.

Augimo rezultatai registruojami | forma Bactec kraujo paséliy analizatoriaus
kokybés kontrolé (zr. A priedas).

ML 2 kartus per metus dalyvauja iSorinés kokybés kontrolés programoje
“Kraujo kultiira”. 1 karta per metus atliekama iSorinés kokybés kontrolés
rezultaty analizé, protokoluojama formoje ,,Mikrobiologiniy iSorinés kokybés
kontrolés tyrimy rezultaty apibendrinimas®“ (Zr. Procediira ,Pasélis nuo
paruoStos venos punkcijai donoro rankos odos*)

5.7. Galimos neatitik€iy prieZastys:

5.7.1.
5.7.2.

Pazeista kraujo produkto pakuoté — gaunamas klaidingai teigiamas rezultatas;
Per mazas tiriamosios medziagos kiekis (< 5 ml) — gaunamas klaidingai
neigiamas rezultatas.

5.8. Rezultaty dokumentavimas ir perdavimas uZsakovui

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

Informacija apie gautus éminius | LIS registruoja KL TR Laboratoriniy tyrimy
registratiiroje.

Tyrimo darbo eiga dokumentuojama MI Sanitariniy tyrimy registracijos
Zurnale.

Aptikus bet kokj augima, informacija apie mikroskopijos rezultatus nedelsiant
perduodama telefonu tyrimo uzsakovui: 1) VUL SK Kraujo centro gydytojams
arba 2) Nacionalinio kraujo centro Kokybés uZztikrinimo skyriaus vedéjui
(uzsakovo duomenys nurodyti tyrimo lydrastyje).
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5.8.4. UzZbaigus tyrima, iSraSomas atsakymo protokolas ~ Mikrobiologinis tar$os ir
sterilumo tyrimas, kuris atiduodamas { Laboratoriniy tyrimy registratiira.

5.8.5. Atsakymo protokolg pasiraso du darbuotojai: MM/LMG ir M.

5.8.6. Tyrimo rezultatus | LIS registruoja M.

5.8.7. UZsakovui pageidaujant, iSduodamas atsakymo dublikatas, i$spausdinus
registruotus LIS rezultatus.

5.8.8. Atsakymo ,,Sterilu* iSraSymo terminas — 10 dieny nuo tiriamosios medziagos
pristatymo | laboratorija.

5.8.9. Atsakymo ,,Mikrobinis uZterSimas* iSra8ymo terminas — ne daugiau 5 dieny nuo
bakterijy augimo nustatymo. I8ankstiniy augimo rezultaty perdavimas telefonu —
tos paCios darbo dienos bégyje, kai aptinkamas mikroorganizmu augimas ir
gaunami mikroskopinio tyrimo rezultatai.

5.8.10. I3ankstiniai trombocity koncentrato augimo rezultatai praneSami uzsakovui
pageidaujant telefonu po 24 val. nuo inkubacijos pradzios

6. NUORODOS

6.1. LST EN ISO 15189:2007 ,Medicinos laboratorijos. Ypatingicji kokybés ir
kompetencijos reikalavimai‘.

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

6.3. LST EN ISO 9000:2007 ,Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir aiSkinamasis
Zzodynas®.

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

6.5. CSN EN 12322 - In vitro diagnostic medical devices - Culture media for microbiology
- Performance criteria for culture media.

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

6.7. Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. lapkri¢io 20 d. jsakymas Nr. 605 ,,Dél bendryjy
kraujo komponenty gamybos sterilumo kontrolés reikalavimy patvirtinimo“ (Zin.,
2001, Nr. 99-3564).

6.8. Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkri¢io 22 d. jsakymas Nr. V-1063 ,,Dél kraujo
donorystés istaigy ir ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostaty patvirtinimo*
(Zin., 2012, Nr. 139-7132).

6.9. Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. lapkri¢io 29 d. isakymas Nr. 515 ,,Dél sveikatos
priezitiros jstaigy veiklos apskaitos ir atskaitomybés tvarkos“ (Zin., 1999, Nr. 103-
2972; Zin., 1999, Nr. 105, su pakeitimais).

6.10. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 29 d. jsakymas Nr. V-338 D¢l

Minimaliy asmens sveikatos prieziiros paslaugy kokybes reikalavimy apraSo
tvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 53-1992, su pakeitimais).
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6.11. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-168 , Dél Lietuvos
medicinos normos MN 70:2008 ,,Laboratormes medicinos gydytojas. Teisés, pareigos,
kompetencija ir atsakomybé* patvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 35-1248).

6.12. 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).

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

6.14. VULSK Vidaus taisykiés.

6.15. VULSK Darbo tvarkos taisyklés.

6.16. VULSK generalinio direktoriaus 2008-06-04 jsakymas Nr. V-315 ,Dél
nepageidaujamy jvykiy privalomo registravimo*.

6.17. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. birzelio 17 d. jsakymas Nr. V-326 ,Dél
Higienos taisykliy tvirtinimo®.

6.18. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. liepos 3 d. jsakymas Nr. V-362 ,Dél
PirStiniy naudojimo tvarkos tvirtinimo®.

6.19. VULSK generalinio direktoriaus 2008 m. kovo 18 d. jsakymas Nr. V-149 D¢l
medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy®.

6.20. VULSK generalinio direktoriaus 2011 m. birzelio 7 d. jsakymas Nr. V-289 ,Dé]
Laboratorinés diagnostikos centro laboratoriniy tyrimy siuntimo formy tvirtinimo“.

6.21. VULSK generalinio direktoriaus 2007 m. kovo 2 d. jsakymas Nr. V-133 ,Dél
registracijos zurnaly Laboratorinés diagnostikos centre tvirtinimo“.

6.22. VULSK Laboratorinés medicinos centro Mikrobiologijos laboratorijos darbuotojy
pareigy instrukcijos.

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

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

6.25. P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrady valdymas®.

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

6.27. European Pharmacopoeia 6.0: 5.1.6 Alternative Methods for control of
microbiological quality.

6.28. European Pharmacopoiea. Monograph 2.6.27. Microbiological control of cellular
products 7th edition. 2011.

6.28. Comparison of the BACTEC 9240 and BacT/Alert Blood Culture Systems for
Detection of Bacterial Contamination in Platelet Concentrates Stefan Riedel, Gregory
Siwek,” Susan E. Beekmann, Sandra S. Richter, Thomas Raife, and Gary V. Doern, J
Clin Microbiol. 2006 June; 44(6): 2262-2264.

6.29. Comparison of the Bactec 9240 and BacT/Alert Blood Culture Systems for Evaluatlon

of Placental Cord Blood for Transfusion in Neonates, Stefan Riedel,"” Alan Junkms
Paul D. Stamper,1 Gretchen Cress,® John A. Widness,” and Gary V. Doern’ , J Clin
Microbiol. 2009 June; 47(6): 1645-1649.
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6.30. Comparison of automated culture systems with a CFR/USP-compliant method for

sterility testing of cell-therapy products. Khuu HM, Stock F, McGann M, Carter CS,
Atkins JW, Murray PR, Read EJ. Cytotherapy. 2004;6(3):183-95.

7.  DOKUMENTACIJA

7.1. Sanitariniy tyrimy registracijos Zurnalas;

7.2. Neatitik¢iy registravimo Zurnalas;

7.3. Nepageidaujamy jvykiy registravimo Zurnalas;

7.4. Mikrobiologinis tar$os ir sterilumo tyrimas;

7.5. Kokybés kontrolés protokolas Bactec kraujo paséliy analizatoriaus kokybés kontrolé.
8. KEITIMAI

Sios P keitimus atlieka rengéjas pagal P01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas*
reikalavimus.

9. PASKIRSTYMAS

Sios procediiros originalas saugomas pas MASV, kopijos po viena iteikiamos LMC
direktoriui bei LMC ML vyr. ordinatoriui. Kiti su procedura susipaZista elektroningje laikmenoje
INTRANET SANTA.

10. PRIEDAI

A priedas. Bactec kraujo paséliy analizatoriaus kokybés kontrolé.
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Bactec kraujo paséliy analizatoriaus kokybés kontrolé

factec buteliuko su kraujo pasélio terpe pavadinimas

Protokolo Nr.

Bactec buteliuko su kraujo pasélio terpe registracijos Nr.

Serijos Nr.

Mikroorganizmy kontrolinés padermés

Tyrimo rezultatai

[$vados

Atlikimo data

V. Pavardé, paraSas

_
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PASTABOS, PASIULYMAI, DERINIMAI

Eil. W Skyrius Pastabos ir pasitilymai Padalinio
Nr. (nurodyti punkta, sililyma arba suderinta be vadovo parasas
pakeitimy)

1 2 3 4

1.

2.

3.

4,

5.
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STERILUMO NUSTATYMAS KRAUJO KOMPONENTU PAKUOTESE
ATLIEKANT PASEL] RANKINIU METODU

Egzempliorius Nr.

Dokumentas konfidencialus,
dauginimas be Medicininio
audito skyriaus vedéjo
leidimo draudZiamas

Parenggé: Tikrino: Patvirtinta:
Rita Ambrazaitiené Zita Ausrelé Kucinskiené V3§l VUL SK
LMC Mikrobiologijos LMC Direktore Generalinio direktoriaus
laboratorijos vyr. ordinatoré

1. ~ S
Parasas........ /’8 /}/ ................... Paradas:.......n2Neevererieennnne. [sakymu Nr. |7 AL /
Data/i?)O’/zfé)L/"’,29 ....... Data&Dls-O((\D*S ........ Data:.‘?.[.é’l’(:.ﬁ..: 4///){ ........
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5.3 [ranga, reagental ir PriCMONES. .......ccocerieirreerieresteiereeesreeseete e se e ctessessesseseeseseareeresseressensas 5

5.4 TYFMO CIZA...cuviueeriiiiieiiiertet ettt et eteaes et see st s ses bt eseste e e e s asessesaabesessesasessesessasesesessans 6

5.5 Rezultaty iNterPretaVimas........ceeeteeruenirrirreseesieseeeeeenestesessesseesesseesessessessesessessesessessesessensans 7

5.6 KOKYDES KONMIOIE. ......ccviieiiiiiiiciictiiet ettt ettt st e 7

5.7 Galimos NeatitikCiy PrIEZASLYS.....cccetrrivurerrerrerierreieterinr oo sresresse st esesae s teseesessesseneas 8
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0. NUORODOS. ..ottt sttt b et eee e be s st ot suesaesseatsteneebeanensanees 8

7. DOKUMENTACIHA ..ottt et eer ettt e eae e 10

8. KEITIMAL ..ottt ettt ettt a ettt st b bbb 10

9. PASKIRSTYMAS ...ttt sttt sttt s 10

JO. PRIEDAL ..ottt ettt ettt sttt evt et eb s vab e sbasb s asone et sae st tbesaenenassnes 10




VS§] VUL Procediira LMC -ML

SantariSkiy STERILUMO NUSTATYMAS KRAUJO P 02 -2013

klinikos KOMPONENTY PAKUOTESE ATLIEKANT 3 |lapas
PASEL] RANKINIU METODU Leidimas 1

1. PASKIRTIS

Si procediira skirta nustatyti tvarka ir reikalavimus, kaip istirti steriluma ar mikrobini
uZterSima kraujo komponenty pakuotése, atliekant pasélj rankiniu metodu. Tiriamieji kraujo
komponentai: eritrocity mas¢, trombocity koncentratas, §vieZiai Saldyta plazma.

Procediira negali biiti naudojama trombocity koncentrato galiojimo laiko pratesimui.

2. TAIKYMO SRITIS

Si procediira taikoma V3| Vilniaus universiteto ligoniniy Santariskiy kliniky Laboratorinés
medicinos centre ir privaloma LMC M darbuotojams atliekantiems kraujo komponenty pakuotése
ir ju fragmentuose mikrobiologinius tyrimus, vertinantiems ir dokumentuojantiems rezultatus.

3. SANTRUMPOS, PAAISKINIMAI IR TERMINAL
A — atsako
D — dalyvauja
EN — Europos norma
Eminys — tiriamosios visumos dalis, paimta tirti arba bandyti; pagal paskirtj gali buti
kontrolinis, tiriamasis, laboratorinis
ISO — tarptautiné standartizacijos organizacija
I - informuojamas
K — kontroliuoja
KLTR - klinikos laborantas tyrimy registratorius
Kraujo komponentai — eritrocity mase, trombocity koncentratas, Svieziai Saldyta plazma
KV - kokybés vadybininkas
LIS — laboratorijos informacijos sistema
LMG - laboratorinés medicinos gydytojas
LMC - Laboratorinés medicinos centras
LST - Lietuvos standartas
ML - Mikrobiologijos laboratorija
MASYV - Medicininio audito skyriaus vedéjas
MI — mikrobiologijos laborantas
MM - medicinos mikrobiologas
PD — laboratorinés medicinos pagalbinis darbuotojas
Vyr.KL — laboratoriniy tyrimy registratiiros vyresnysis klinikos laborantas
Vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius
VUL SK — V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos
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3. ATSAKOMYBE
Darbuotojy atsakomybé atliekant procediirg pateikta matricoje.
Vykdytojas
Vyr. | Vyr.KL | ML | LMG/ | KLTR | Ml | PD
ord. KV | MM
Darbuotojy apmokymas dirbti pagal K - A D D D | -
procediiros reikalavimus
Kokybés kontrolés programos sudarymas ir | K - A D - D | -
atlikimas
Eminiy  priémimas ir  duomeny - K - - A I -
registravimas i LIS
Laboratorijos jrangos tinkama prieZiiira A - D A - A | D
Pirminiai kraujo komponenty paseéliai - - K l - A | -
Kontroliniai perséjimai ir identifikaciniy - - - K - A | -
testy atlikimas
Tyrimy rezultaty vertinimas K - K A - D -
Tyrimy rezultaty registravimas j LIS - - - K - A -
Spausdinty tyrimy rezultaty patvirtinimas K - - A - A | -
spaudu ir paraSu
Tyrimo  uzsakovo  konsultavimas ir A D A A D D
informavimas
Biologine medZiaga uZterSty vienkartiniy - - K - - A
priemoniy déziy gabenimas | surinkimo
vieta

5. APRASYMAS

5.1. Metodo principas

Metodas skirtas nustatyti kraujo komponenty produkty sterilumg arba mikrobinj uzterSima,
Kraujo produkty bakterinis uZzterSimas yra viena anksciausiai aprasyty potransfuziniy
komplikacijy prieZas¢iy. Bakteriju kiekis kraujo produkte paprastai yra labai mazas, todel
tiesioginiy paséliy metodai néra pakankamai jautrils joms aptikti. Sioje procediiroje apradytas
mikroorganizmy auginimo metodas gausinimo terpéje, atlickamas rankiniu biidu, patvirtintas

2007 m. Europos farmakopéjoje.

Tiriamieji kraujo komponentai séjami i skystas gausinimo terpes: triptikazés sojos sultinj bei
tioglikoling terpg, praturtinta arklio serumu. Inkubacija vyksta 14 dieny. 2 ir 14 para

atliekami kontroliniai persé¢jimai




V§[ VUL
SantariSkiy
klinikos

Procedira LMC - ML j
STERILUMO NUSTATYMAS KRAUJO P 02 -2013
KOMPONENTU PAKUOTESE ATLIEKANT 5 |lapas
PASEL] RANKINIU METODU Leidimas 1

5.2. Eminio surinkimas, pristatymo ir laikymo salygos

5.3.

5.2.1. Uz tiriamosios medZiagos pristatyma | laboratorija, atsakingas uZsakovas.

Kraujo komponentuy produktai gabenami gamintojo taroje. UZsakovas pristato
visg nepaZeista pakuote. Svarbu! Prie§ mikrobiologinj tyrima i§ pakuotés negali
buti imama kraujo komponenty produkto kitiems tyrimams, kad nebity
pazeidZiama pakuoté.

5.2.2. Tiriamoji medZiaga turi buti pristatoma | LMC Laboratoriniy tyrimy

registratiira Mikrobiologijos laboratorijos darbo valandomis: 7.00-17.30 val.
darbo dienomis. Maksimalus transportavimo laikas: 2 val. transportuojant
kambario temperatiiroje; jei to padaryti nejmanoma — éminys gali bati laikomas
Saldytuve (+4—+8° C temperatiiroje) iki 24 val. arba uz3aldomas.

5.2.3. Eminio atmetimo kriterijai:

5.2.3.1. pazZeista gaminio pakuoté;
5.2.3.2. tiriamosios medZiagos kiekis < 4 ml;
5.2.3.3. nesilaikyta transportavimo salygy reikalavimy.

Iranga reagentai ir priemonés
5.3.1. [ranga:

5.3.1.1 Biologinés saugos boksas;

5.3.1.2 Termostatas 361 ° C;

5.3.1.3 Anaerostatas;

5.3.1.4 Sviesinis mikroskopas, didinimas x1000.

5.3.2. Reagentai:

5.3.2.1 Tioglikoliné terpé su arklio serumu, i3pilstyta | mégintuvélius po 9 ml;
5.3.2.2. Triptikazés sojos sultinys, i3pilstytas | mégintuvelius po 9 ml;

5.3.2.3. 5% kraujo agaras, iSpilstytas i Petri Ieksteles;

5.3.2.4. Sedlerio agaras, iSpilstytas i Petri leksteles;

5.3.2.5. Dazy rinkinys daZymui Gramo biidu.

5.3.3. Priemonés:

5.3.3.1 Spiritinis degiklis;
5.3.3.2. 96% etanolis;
5.3.3.3. Zirklés;

5.3.3.4. 70% etanolis;

5.3.3.5. Vienkartinés sterilios 3 ml tuirio pipetés;

5.3.3.6. Vienkartinés sterilios plastikines kilpelés;

5.3.3.7. Anaerobiozés generatoriai ir indikatoriai;

5.3.3.8. Objektiniai ir dengiamieji stikleliai;

5.3.3.9. Vienkartinés pirstines;

5.3.3.10. Kartoninés bei plastikinés dézeés, iSklotos skys¢iams nepralaidziais
maidais, skirtos panaudotos biologinés medZiagos bei uZterSty vienkartiniy
priemoniy gabenimui nukenksminti.



Vs] VUL Procedura LMC - ML

SantariSkiy STERILUMO NUSTATYMAS KRAUJO P 02 -2013

klinikos KOMPONENTU PAKUOTESE ATLIEKANT _ 6 |lapas
PASEL] RANKINIU METODU Leidimas 1

5.4. Tyrimo eiga

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.44.

5.4.5.

5.4.6.

54.7.

5.4.8.

5.4.9.

5.4.10.

54.11.

5.4.12.

Laboratoriniy tyrimy registratiroje KL TR priima kraujo produkty pakuotes ir
registruoja duomenis j LIS.

Prie§ atliekant pirminj pasélj, Ml patikrina tioglikolinés terpés kokybe; jei
rezazurino sluoksnis didesnis negu 1/3 terpés turio, tioglikoliné terpé
regeneruojama 5 min. pamerkiant | verdan¢io vandens vonia, po to atSaldoma.
Pirminis pasélis: biologinés saugos bokse kraujo komponenty pakuotés
Zamelé dezinfekuojama 70% etanoliu. Liepsna sterilizavus zirkles,
nukerpamas Zarnelés galiukas ir reikiamas medZziagos kiekis sé¢jamas tiesiog |
mégintuvélius  su terpémis, kiekvieng karta mégintuvéliy kaklelius
sterilizuojant liepsna.

Pirminis pasélis: pol ml tiriamosios medZiagos, séjama | 4 mégintuvélius: 2
mégintuvelius su 9 ml tioglikolinés terpés (1:10) ir 2 mégintuvélius su 9 ml
triptikazés-sojos sultinio terpés (1:10). '

Paséliai inkubuojami 14 pary 36+1°C temperatiroje. Kiekvieng dieng vizualiai
vertinama, ar néra bakteriju augimui bidingo susidrumstimo gausinimo
terpése.

Kontroliniai paséliai: atlieckami po 2 ir po 14 pary i§ gausinimo terpiy |
standZigsias terpes Petri Iekstelése: 5% kraujo agara, Sedlerio agara, nes dél
kraujo komponenty buvimo gausinimo terpéje, ne visada galima objektyviai
ivertinti skystos terpés susidrumstima.

Atlikus kontrolinj paséli, po 20 val. ir 48 val. inkubacijos 36+1°C
temperatiroje vertinamas bakterijy augimas standZiose terpése.

Aptikus susidrumstimg gausinimo terpéje, mikroskopuojamas tepinélis,
dazytas Gramo biidu. Mikroskopijos rezultatai nedelsiant praneSami
uzsakovui telefonu.

Aptikus augima standZiose terpése, vertinama iSauginty kolonijy morfologija,
mikroskopuojamas tepinélis, daZytas Gramo budu. ISankstiniai rezultatai
nedelsiant prane$ami uzsakovui telefonu.

I$auginti mikroorganizmai  identifikuojami  iki raSies bendraisiais
mikrobiologiniais metodais (mikroskopija, mikroorganizmo augimo bei
fermentaciniy savybiy tyrimai, mikroorganizmo antigeninés struktiiros tyrimai
agliutinacijos testais). Metodas pasirenkamas pagal tikéting mikroorganizmo
rasj, atlikus mikroskopinj tyrima.

Identifikavimo metodai ir jy pasirinkimo  algoritmai  apraSomi
mikroorganizmy identifikavimo procediirose.

Biologiné medZiaga bei uZterStos vienkartinés priemonés surenkamos ir
gabenamos nukenksminti laikantis VUL SK generalinio direktoriaus 2008 m.
kovo 18 d. jsakymo Nr. V-149 ,Dé¢l medicininiy atlieky tvarkymo
reikalavimy‘ nuostaty.
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S.5. Rezultaty interpretavimas

5.6.

Sterilu — jei tiriamoji medZiaga pasélyje po 14 pary inkubacijos, nesudrumsté terpiy,
atliekant kontrolinius i§s¢jimus per 48 val. augimo nebuvo.

Mikrobinis uZterSimas — 14 pary laikotarpyje aptikus bet kokj augima. [vardijama
iSskirto mikroorganizmo risis.

Kokybés kontrolé

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

Neigiama tyrimo kontrol¢ atlickama kiekvieng diena, kai pradedami nauji
tyrimai: 14 pary, lygiagre¢iai su tiriamosios medZiagos paséliais 36+1°C
temperatiiroje tame paciame termostate inkubuojamos tos pacios paruosimo
serijos 1 mégintuvélis neuzsétos tioglikolinés terpés ir 1 mégintuvélis
neuzsétos triptikazés-sojos sultinio terpés. 14 pary laikotarpyje stebima, ar
néra susidrumstimo. Rezultatai Zymimi Sanitariniy tyrimy registracijos
Zurnale.
Terpiy sterilumo kontrolé — atlickama kiekvienai pagamintai terpiy serijai.
Tikrinama 5% pagamintos terpés. Tioglikoliné ir triptikazés sojos sultinio
terpés inkubuojamos 7 paras 36+1°C temperatiiroje. Po 7 pary stebima, ar néra
susidrumstimo. Rezultatai Zymimi terpiy kokybés kontrolés protokoluose (Zr.
Priedai)
Terpiy veiklumo ir regeneraciniy savybiy kontrolé — atlickama kiekvienai
pagamintai terpiy serijai. Tikrinama 5% pagamintos terpés. Tioglikolinés
terpés ir triptikazés sojos sultinio terpés tiriamos, norint nustatyti jy
regeneracines savybes, t.y. sugebéjima trijy pary laikotarpyje 30-36°C
temperatiiroje, aerobinése salygose, uzauginti bakterijas, uzséjus itin maza
bakterijy lasteliy kiekj (10-100 lasteliy) i mégintuvéli su 10 ml tiriamosios
terpés. Kontrolinés bakterijy padermés praskiedimai atliekami pradedant
praskiedimus nuo 0,5 McFarlando standarto drumstumo suspensijos, kurios
bakterijy kiekis 1 ml yra 1,5x10® KFV. Bakterijy augimas vertinamas keturiy
pliusy sistema. Kontrolei naudojamos mikroorganizmy padermes:

S. aureus ATCC 25923

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Candida albicans ATCC 90028

Clostridium perfringens ATCC 13124

Bacillus subtilis

Aspergillus niger

Rezultatai Zymimi terpiy kokybés kontrolés protokoluose (Zr. A ir B priedus).

5.6.4.

5.6.5.

Fizikiniy terpiy savybiy kontrolé (spalvos, konsistencijos, pH) atliekama
kiekvienai pagamintai terpiy serijai. Rezultatai Zymimi terpiy kokybés
kontrolés protokoluose (zr. A ir B priedus).

M 2 kartus per metus dalyvauja iSorinés kokybés kontrolés programoje
,Bendroji mikrobiologija, aerobai ir anaerobai“, bei 2 kartus per metus
programoje ,,Gryby kultira“. 1 karta | metus atlickama iSorinés kokybés
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kontolés rezultaty analiz¢, protokoluojama formoje ,»Mikrobiologiniy iSorinés
kokybés kontrolés tyrimy rezultaty apibendrinimas (Zr. Procedurg ,,Pasélis
nuo paruostos venos punkcijai donoro rankos odos*)
5.7. Galimos neatitik¢iy prieZastys:

5.7.1. Pazeista gaminio pakuoté — gaunamas klaidingai teigiamas rezultatas;

5.7.2. Per mazas tiriamosios medZziagos kiekis (< 4 ml) — gaunamas klaidingai
neigiamas rezultatas.

5.8. Rezultaty dokumentavimas ir perdavimas uzsakovui

5.8.1. Informacijg apie gautus éminius i LIS registruoja KL TR Laboratoriniy tyrimy
registratiiroje.

5.8.2. Tyrimo darbo eiga dokumentuojama ML Sanitariniy tyrimy registracijos
zurnale (zr. C prieda).

5.8.3. Aptikus bet kokj augima, informacija apie mikroskopijos rezultatus nedelsiant
perduodama telefonu tyrimo uZsakovui: 1) VUL Santaridkiy kliniky Kraujo
centro gydytojams arba 2) Nacionalinio kraujo centro Kokybés uztikrinimo
skyriaus vedéjui (uzsakovo duomenys nurodyti tyrimo lydrastyje).

5.8.4. Uzbaigus tyrima, iSraSomas atsakymo protokolas: Mikrobiologinis tarSos ir
sterilumo tyrimas, kuris atiduodamas | Laboratoriniy tyrimy registratiira.

5.8.5. Atsakymo protokolg pasira$o du darbuotojai: MM/LMG ir M.

5.8.6. Tyrimo rezultatus | LIS registruoja MI.

5.8.7. Uzsakovui pageidaujant, iSduodamas atsakymo dublikatas, i$spausdinus
registruotus LIS rezultatus.

5.8.8. Atsakymo ,,Sterilu“ iSraSymo terminas — 16 dieny nuo tiriamosios medZiagos
pristatymo { laboratorija.

5.8.9. Atsakymo ,Mikrobinis uzter§imas® iSraSymo terminas — ne daugiau 5 dieny
nuo bakterijy augimo detekcijos. ISankstiniy augimo rezultaty perdavimas
telefonu — tos pacios darbo dienos bégyje, kai aptinkamas mikroorganizmu
augimas ir atlickamas mikroskopinis tyrimas

6. NUORODOS
6.1. LST EN 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 aiSkinamasis
Zodynas“.
6.4. LST EN ISO 9004:2009 ,Kokybés vadybos sistemos. Veiklos gerinimas.

Rekomendacijos®.
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6.5. LST CEN ISO/TS 11133-2:2005 Maisto ir paSary mikrobiologija. Mitybos terpiy
ruoSimo ir gamybos gairés. 2 dalis. Mitybos terpiy veiksmingumo tyrimo praktinés
gaires.

6.6. CSN EN 12322 - In vitro diagnostic medical devices - Culture media for microbiology
- Performance criteria for culture media.

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

6.8. Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. lapkri¢io 20 d. jsakymas Nr. 605 ,,Dél bendryjy
kraujo komponenty gamybos sterilumo kontrolés reikalavimy patvirtinimo® (Zin.,
2001, Nr. 99-3564).

6.9. Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkri€io 22 d. {sakymas Nr. V-1063 ,,D¢l kraujo
donorystes istaigy ir ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostaty patvirtinimo*
(Zin., 2012, Nr. 139-7132).

6.10. Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. lapkricio 29 d. jsakymas Nr. 515 ,,Dél sveikatos
priezitiros jstaigy veiklos apskaitos ir atskaitomybés tvarkos® (Zin., 1999, Nr. 103—
2972; Zin., 1999, Nr. 105, su pakeitimais).

6.11. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandZio 29 d. {sakymas Nr. V-338 ,Dé¢l
Minimaliy asmens sveikatos prieZilros paslaugy kokybés reikalavimy apraSo
tvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 53-1992, su pakeitimais).

6.12. 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).

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

6.14. Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. sausio 6 d. isakymas Nr. 5 ,Dél Lietuvos
medicinos normos MN 69:1999 _ Klinikos laborantas. Pareigos, teisés ir atsakomybe®
tvirtinimo“ (Zin., 1999, Nr. 5-123).

6.15. VULSK Vidaus taisyklés.

6.16. VULSK Darbo tvarkos taisyklés.

6.17. VULSK generalinio direktoriaus 2008-06-04 jsakymas Nr. V-315 ,Del
nepageidaujamy jvykiy privalomo registravimo®.

6.18. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. birZelio 17 d. jsakymas Nr. V-326 ,D¢l
Higienos taisykliu tvirtinimo®.

6.19. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. liepos 3 d. isakymas Nr. V-362 ,D¢l
Pirstiniy naudojimo tvarkos tvirtinimo®.

6.20. VULSK generalinio direktoriaus 2008 m. kovo 18 d. isakymas Nr. V-149 ,,Deél
medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy®.

6.21. VULSK generalinio direktoriaus 2011 m. birzelio 7 d. isakymas Nr. V-289 »Dél
Laboratorinés diagnostikos centro laboratoriniy tyrimy siuntimo formy tvirtinimo®.

6.22. VULSK generalinio direktoriaus 2007 m. kovo 2 d. jsakymas Nr. V-133 ,,DEél

registracijos zurnaly Laboratorinés diagnostikos centre tvirtinimo®.
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6.23. VULSK Laboratorinés medicinos centro Mikrobiologijos laboratorijos darbuotojy
pareigy instrukcijos.
6.24. VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.
6.25. P01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas“.
6.26. P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrasy valdymas“.
6.27. P03-2011 ,Neatitik¢iy valdymas. Korekciniai ir prevenciniai veiksmai*.
6.28. EUROPEAN PHARMACOPEIA 01/2007:20627 Microbiological control of cellular
products psl.,4414.
6.29. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
6.30. BD ™Fluid Thioglycollate Medium (FTM).

7.  DOKUMENTACIJA

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.

7.6.

Sanitariniy tyrimy registracijos Zurnalas;

NeatitikCiy registravimo Zurnalas;

Nepageidaujamy jvykiy registravimo Zurnalas;

Mikrobiologinis tar$os ir sterilumo tyrimas;

Terpiy kokybés kontrolés protokolas ,,Triptikazés sojos sultinio terpés kokybes
kontrolé*; ,

Terpiy kokybés kontrolés protokolas ,, Tioglikolin¢s terpés kokybés kontrole®.

8. KEITIMAI

Sios P keitimus atlieka rengéjas pagal P01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas*
reikalavimus.

9. PASKIRSTYMAS

Sios

procediiros originalas saugomas pas MASV, kopijos po viena jteikiamos LMC

direktoriui bei LMC ML vyr. ordinatoriui. Kiti su procediira susipaZista elektroninéje laikmenoje
INTRANET SANTA.

10. PRIEDAI

A priedas. Triptikazés sojos sultinio terpés kokybés kontrolé.
B priedas. Tioglikolinés terpés kokybés kontrolé.
C priedas. Sanitariniy tyrimy registracijos Zurnalas.
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A priedas PATVIRTINTA

V3] VUL Santarikiy kliniky
Generalinio (ij;e}(toriaus, .
2013 Mkl 3004
[sakymuNr. }/- A/

TRIPTIKAZES SOJOS SULTINIO TERPES KOKYBES KONTROLE

Protokolo Nr

UZ terpiy gamyba atsakingas @SMUO........coouviiuiieececeeecee et eeeee et s s sres
Gamybos data........cccooeeveniiirannnse. Partijos Nr....oveeeeeieeriee e,
1. Fizinés ir cheminés savybés

Kiekis, Ml..coceeriveeievececinineenia, Phucceeeeeee e
Terpés spalva, skaidrumas

2. Sterilumo kontrolé. Tikrinama 5% pagamintos terpés. Inkubuojama 7 paras (36+1°C)

Meégintuvéliy kiekis

L. 6.
2. 7.
3. 8.
4. 9.
S. 10.

3. Mikrobiologiné kontrolé. Terpés veiklumo ir regeneraciniy savybiy tikrinimas
Inkubuojama 3 paras (36£1°C)

Kontrolinés padermés Augimo rezultatai

1,5x10° KFV 1,5x10° KFV

S.aureus ATCC 25923 ]
P.aeruginosa ATCC 27853
C.albicans ATCC 10231

A. niger

B. subtilis

Neinokuliuota

++++ pilnas susidrumstimas

+++ pilnas susidrumstimas

++ nedidelis susidrumstimas

+  jtariamas susidrumstimas (biitina perséti | standZias terpes)
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B priedas PATVIRTINTA

V3] VUL Santarikiy kliniky
Generalinio direktoriaus
2013 m..... (... AL d

[sakymu Nr. V- A4 ¢
TIOGLIKOLINES TERPES KOKYBES KONTROLE

Protokolo Nr.

UZ terpiu gamyba atsakingas aSMUO........ccvcveriererierrireeeneees sttt sesateseseeeronsersoesessees
Gamybos data...........ccoerevereercrnnnn Partijos Nr....oooeveveverenecenee,
1. Fizinés ir cheminés savybés

Kiekis, ml......coocenirvvieinniinnnne. Phaeeeeccee e
Terpés spalva, skaidrumas

2. Sterilumo kontrolé. Tikrinama 5% pagamintos terpés. Inkubuojama 7 paras (36+1°C)

Mégintuvéliy kiekis
1. 6.
2. 7.
3. 8.
4. 9.
5. 10.

3. Mikrobiologiné kontrolé. Terpés veiklumo ir regeneraciniy savybiy tikrinimas
Inkubuojama 3 paras (36+1°C)

Kontrolinés padermés Augimo rezultatai
1,5x10° KFV 1,5x10° KFV

S.aureus ATCC 25923

P.aeruginosa ATCC 27853

C.perfringens ATCC 13124

C.albicans ATCC 10231

Neinokuliuota

++++ pilnas susidrumstimas

+++ pilnas susidrumstimas

++  nedidelis susidrumstimas

+  jtariamas susidrumstimas (biitina perséti j standZias terpes)

TEVAA. oottt et e e e e eebese s bt eessaeses b e s esbaseebaesasae s st eesabeesaaessabssenhate s st ee e et aa e srrtessbaeeenann

Kontrolés atlikimo data.........ceccceeee Atsakingas asmuo........ccoeeenrivennenes
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C priedas PATVIRTINTA
V] VUL Santarizkiy kliniky
Generalinio d'\r?ktoriaus .
203m...04...... 3. d
[sakymu Nr. V- ALF
SANITARINIU TYRIMU REGISTRACIJOS ZURNALAS
Data | Eilés | Eminio pavadinimas ir/arba Terpé Augimo rezultatai V. Pavardé
Nr. | paémimo vieta parasas
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PASTABOS, PASIULYMAI, DERINIMALI

Eil. Skyrius Pastabos ir pasiiilymai Padalinio |
Nr. (nurodyti punkta, siiilyma arba suderinta be vadovo parasas
pakeitimy)

1 2 3 4

l.

2.

3.

4.

5.

6.
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PROCEDUROS PERZIURU REGISTRACIJOS LAPAS
Eil.Nr. Data Perziiirg atliko ISvados (dokumento autoriaus) ParaS$as
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PROCEDUROS KEITIMU REGISTRACIJA
KEITIMO Keitima
Eil. /¢ T Data Renggéjo v. [sigalioji- Kel?a' iforminusio
Nr. pavardé Budas mo data mo fapo | asmens

Nr.

parasas
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PASELIS NUO PARUOSTOS VENOS PUNKCIJAI
DONORO RANKOS ODOS

Egzempliorius Nr.

Dokumentas konfidencialus,
dauginimas be Medicininio
audito skyriaus vedéjo
leidimo draudZiamas

Parengé: Tikrino: Patvirtinta
Riuta Ambrazaitiené Zita Ausrelé Kudinskiené V3] VUL SK
LMC Mikrobiologijos LMC Direktore Generalinio direktoriaus

laboratorijos vyr. ordinatoré

Y4
Parasas:...... Cé// ..................

[sakymu Nr. [/~~~ 7
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klinikos

DONORO RANKOS ODOS 2 [lapas

Leidimas 1

Turinys
F.  PASKIRTIS ..ttt ettt ab e e ereere s bebeeneese e 3
2. TAIKYMO SRITTIS....o ottt et ettt evesvesa et s s s s s reas 3
3. SANTRUMPOS IR PAAISKINIMAL.......ooovvmmireeeioeineiseveeseeeeseessesseseeesseesscssssssessseenes 3
4. ATSAKOMYBE....coiiiiiiiiieireneetrstsri et ettt s ettt sesa e sn s 4
5. APRASYMAS......ooiitiimmettemmesrerecesssssesesessssssese esss st sess s sssss s sss s sessssssnssessens 4
5.1 MEtOdO PriNCIPAS. ..c..eeuieriririeiiteireeieieeete e tsete e beseaeraess e s e st essesess e rasassessessesessensasessesans 4
5.2 Eminio surinkimas, pristatymo ir 12iKymo SaLYZ0S........cecerivrimeeeeeremreesseseeeeersseeereeenesens 4
5.3 [ranga, reagentai if PriCIMONES. ......ccccevieirieierieeeeniesteeeesreestesesressessessnessensssaesseseesanssesseasens 5
54 TYFIMO BIZA..ecuviiueeeieieeenieiieiteteee sttt ettt e s st et e bt ebbesse s s esseeat e basbeese e st eseeseeseessanaennensan 5
5.5 Rezultaty iNterpretavimas.......coeeiriieriireeeeee ettt sttt nes e e sn e een e 6
5.6 KOKYDES KONLIOIE........oiiiriiiiiiiie ettt ettt s te e e e e sav e et s st aae s s sasa e s s esnsaensnesnnans 6
5.7 Galimos NEAILIKCIY PLIEZASEYS.....ccvverrierereeereererrierrerseeertessteeseeasseseerssesasessaesseseesseseessenas 7
5.8 Rezultaty dokumentavimas ir perdavimas UZSakOVUi........ec.eerververreecernereesienesnenneniennennennes 7

6. NUORODOS. ...ttt sttt st e s be e s sre s srseaes 7
7. DOKUMENTACI A ..ottt st s 9
8. KEITIMAL ettt st st b s bbb n 9
9. PASKIRSTYMAS . ...ttt s 9
JO. PRIEDAL ..ottt enctcr sttt e b e 10
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1. PASKIRTIS

Si procediira skirta nustatyti tvarka ir reikalavimus, kaip jvertinti kraujo donoro odos,
paruostos venos punkcijai, dezinfekcijos kokybe atliekant mikrobiologinj pasél;.

2. TAIKYMO SRITIS

Si procedira taikoma V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky
Laboratorinés medicinos centre ir privaloma LMC darbuotojams, priimantiems ir
registruojantiems | LIS éminius, atliekantiems sanitarinius mikrobiologinius tyrimus,
vertinantiems ir dokumentuojantiems rezultatus.

3. SANTRUMPOS, PAAISKINIMAI IR TERMINAI

A - atsako

D — dalyvauja

EN — Europos norma

Eminys — tiriamosios visumos dalis, paimta tirti arba bandyti; pagal paskirtj gali bati
kontrolinis, tiriamasis, laboratorinis

ISO - tarptautiné standartizacijos organizacija

I - informuojamas

K - kontroliuoja

KLTR - klinikos laborantas tyrimy registratorius

KV - kokybés vadybininkas

LIS - laboratorijos informacijos sistema

LMC - Laboratorinés medicinos centras

LMG - laboratorinés medicinos gydytojas

LST - Lietuvos standartas

MASYV — Medicininio audito skyriaus vedéjas

ML — Mikrobiologijos laboratorija

MI — mikrobiologijos laborantas

MM — medicinos mikrobiologas

PD - laboratorinés medicinos pagalbinis darbuotojas

pH — vandenilio jony koncentracijos neigiamas logaritmas, vartojamas apibudinti tiriamojo
substrato riig§tingumui

SL — kraujo centro slaugos darbuotojas

Vyr.KL — laboratoriniy tyrimy registratiiros vyresnysis klinikos laborantas
Vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius

VUL SK - V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos

4. ATSAKOMYBE

Darbuotojy atsakomybeé atliekant procediira pateikta matricoje.
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Vykdytojas
Veikla Vyr. | Vyr | ML | LMG | KL | Ml | PD | SL
ord. | KL | KV | /MM | TR
Darbuotojy apmokymas dirbti pagal K - A D D|D - |-
procediros reikalavimus
Kokybés kontrolés programos sudarymas ir | K - A D - D | - -]
atlikimas
Eminio paémimas K - - - -1 -1 -1A
Eminiy priémimas ir duomeny registravimas - K - - A | - -
i LIS
Laboratorijos jrangos tinkama prieZiiira A - D A - A|D]| -
Pirminis éminio pasélis - - K 1 - A -] -
Kontroliniai perséjimai ir identifikaciniy | - - - K - A -] -
testy atlikimas
Tyrimy rezultaty vertinimas K - K A - D | - -
Tyrimy rezultaty registravimas j LIS - - - K - A - -
Spausdinty tyrimy rezultaty patvirtinimas | K - - A - A | - -
spaudu ir parasu
Tyrimo  uZsakovo  konsultavimas ir| A D A A D | D
informavimas
Biologine medZiaga uzter§ty vienkartiniy - - K - - Al -
priemoniy déZiy gabenimas | surinkimo
vietg

5. APRASYMAS

5.1. Metodo principas

Dazniausias kraujo komponenty produkty mikrobiologinio uZter§Simo $altinis —
mikroorganizmai, esantys ant kraujo donoro odos, patenkantys | produkta duriant adata | vena.
Nepaisant odos dezinfekcijos, dalis mikroorganizmy ant odos gali iSgyventi ir kraujo paémimo
metu uZter$ti kraujo produktus. Procediiroje apraSomas pasélis ploviniy metodu. Plovinys imamas
steriliu tamponéliu nuo rankos odos ir séjamas | agarg bei gausinimo terpg. Terpés inkubuojamos
termostate 48 val. Po inkubacijos vertinamas iSaugusiy kolonijy skaiCius agare ir augimas

gausinimo terpéje.

5.2. Eminio surinkimas, pristatymo ir laikymo salygos

5.2.1. Pasélius nuo donoro odos ima apmokytos Kraujo centro slaugytojos. Paséliy
paémimo priemonémis apriipina LMC ML.

5.2.2. Pasélio paémimas:
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5.2.2.1. Imant plovini: donoro ranka dezinfekuojama taip, kaip tai jprastai atlickama
prie§ venos punkcija. Palaukiama 1-2 minutes, kol dezinfekcinis skystis
iSdzius. Imamas mégintuvélis su steriliu izotoniniu NaCl tirpalu ir steriliu
tamponéliu. Tamponélis suvilgomas tirpale ir 20 sekundZiy braukomas 4x5
cm fossa antecubitalis odos plote. Tamponélis ikiSamas | mégintuvel;.
Mégintuvélis paZenklinamas, uZklijuojant ELI sistemos lipduka su donoro
vardu ir pavarde, gimimo data, kortelés numeriu bei briik$niniu kodu.

5.2.3. Tamponéliai mégintuvéliuose pristatomi | LMC Laboratoriniy tyrimuy registratiirg
darbo dienomis 7.00-17.30 val. Maksimalus transportavimo laikas 15 min.
kambario temperaturoje.

5.2.4. Eminio atmetimo kriterijai:

52.4.1.  Nesilaikyta transportavimo salygu
5.3. Iranga, reagentai ir priemonés
5.3.1. [ranga:
5.3.1.1.  Biologinés saugos boksas;
5.3.1.2. Termostatas 36+1 ° C;
5.3.1.3.  Sviesinis mikroskopas, didinimas x1000.

5.3.2. Reagentai:

5.3.2.1.

5.3.2.2.
5.3.2.3.
53.24.

Sterili tioglikoliné gausinimo terpé su arklio serumu, iSpilstyta |

mégintuvélius po 9 ml;

Sterilus izotoninis NaCl tirpalas, i$pilstytas | mégintuvélius po 2 ml;
Kolumbijos agaras su 5% kraujo, i$pilstytas i Petri lékSteles;
Dazy rinkinys daZymui Gramo bidu.

5.3.3. Priemonés:

53.3.1.
53.3.2.
5.3.3.3.
53.34.
53.3.5.

Sterilis vatos tamponéliai mégintuvéliuose plastikiniu koteliu;

Vienkartinés sterilios plastikinés kilpelés;

Objektiniai ir dengiamieji stikleliai;

Vienkartinés pirstines;

Kartoninés bei plastikinés dézés, idklotos skys¢iams nepralaidziais maisais,
skirtos panaudotos biologinés medZiagos bei uZtersty vienkartiniy priemoniy
gabenimui nukenksminti.

5.4. Tyrimo eiga

5.4.1. Tamponu paimta medZiaga biologinés saugos bokse i§s¢jama j Kolumbijos agarg su
5% kraujo bei i tioglikoling gausinimo terpg. UZsétos terpés talpinamos | (36+1°)C
temperatiiros termostata,

5.4.2. Po 24

val. ir 48 val. inkubacijos (36+1°)C temperatiiroje, LMG arba MM vertina

bakterijy augimg agare ir gausinimo terpéje;

5.4.3. Po 48

val. inkubacijos biologinés saugos bokse atliekamas tioglikolinés terpés

perséjimas | Kolumbijos agara su 5% kraujo;
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5.4.4. Perseto meginio augimas Kolumbijos agare su 5% kraujo vertinamas dar po 24 val.
inkubacijos;

5.4.5. Aptikus susidrumstima gausinimo terpéje, mikroskopuojamas tepinélis, dazytas
Gramo biidu. Mikroskopijos rezultatai nedelsiant pranesami uzsakovui telefonu:

5.4.6. Aptikus augima standZiose terpése, vertinama i3auginty koloniju morfologija,
mikroskopuojamas tepinélis, dazytas Gramo biidu. I3ankstiniai rezultatai nedelsiant
praneSami uzsakovui telefonu;

5.4.7. ISauginti mikroorganizmai identifikuojami iki risies bendraisiais mikrobiologiniais
metodais (mikroskopija, mikroorganizmo augimo bei fermentaciniy savybiy
tyrimai, mikroorganizmo antigeninés struktiiros tyrimai agliutinacijos testais).

5.5. Rezultaty interpretavimas

5.5.1. Jei neaptinkama augimo standZiose terpése bei gausinimo terpéje, atiduodamas
atsakymas ,,Bakterijy augimo nerasta®;

5.5.2. Aptikus mikroorganizmy augima, rezultatai vertinami taip:

5.5.2.1. esant augimui tiesioginiame pasélyje | agara, skai¢iuojamos mikroorganizmy
kolonijos: iki 10 kolonijy nurodomas tikslus kolonijy skai¢ius; nuo 10
kolonijy, gausumas jvardijamas ,,>10 kolonijy*;

5.5.2.2. jei auga itin mazas mikroorganizmy kiekis, aptinkamas tik juos pagausinus
tioglikolingje terpéje, gausumas jvardijamas: ,,I$ gausinimo terpés®.

5.5.3. [vardijama iSskirto mikroorganizmo rusis.

5.5.4. Interpretacija: geras rezultatas, kai neaptinkama mikroorganizmy augimo. Reti
negausaus mikroorganizmy augimo (<10 kolonijy agaro Iéksteléje) atvejai
pasitaiko, nepaisant kokybisko odos paruoSimo venos punkcijai. Taip yra todél,
kad odos paruoSimas venos punkcijai yra dezinfekcijos, o ne sterilizacijos
procesas.

5.6. Kokybés kontrolé

5.6.1. Tioglikolinés terpés kokybés kontrolés (sterilumo, regeneraciniy savybiy, fizikiniy
savybiy nustatymo) atlikimas reglamentuotas procediiroje ,,Sterilumo nustatymas
kraujo komponenty pakuotése atliekant pasélj rankiniu metodu“. Rezultatai
registruojami i formg ,,Tioglikolinés terpés kokybés kontrolé* (Zr. Procediirg
»oterilumo nustatymas kraujo komponenty pakuotése atliekant pasélj rankiniu
metodu®).

5.6.2. Kolumbijos agaro su 5% kraujo kokybés kontrolé:

5.6.2.1. I8pléstinés kontrolés metu tikrinama: 1) terpés sterilumas, 2) santykinis
kontrolinés mikroorganizmo padermés augimo indeksas Mossel ekometriniu
budu, 3) fizikinés savybés (terpés pH, agaro lékSteléje storis ir mase, terpés
spalva). Atlikimo periodiskumas — kiekvieng kartg, kai gaunami naujos serijos
terpés paruo§imui skirti milteliai. Rezultatai registruojami | formg Mitybinés
terpés (lékstelése) kokybés kontrolé (zr. A prieda).
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5.6.2.2. Augimo kontrol¢: tikrinamas kontrolinés mikroorganizmo padermés
gebéjimas augti terpéje. Atlikimo periodiSkumas: po kiekvieno terpés
iSpilstymo | laikmenas. Rezultatai registruojami | forma Terpés augimo
kontrolé (Zr. B prieda).

5.6.2.3. ISpléstinei bei augimo kontrolei naudojama pamatiné medZiaga: etaloniné
mikroorganizmo padermeé S.pneumoniae ATCC 49619.

5.6.2.4. Sterilumo kontrolé: tikrinamas terpés sterilumas, inkubuojant neuZsétas
leksteles 48 val. 36+1°C. Atlikimo periodiSkumas: po kiekvieno terpés
iSpilstymo | laikmenas. Rezultatai registruojami | forma Terpés sterilumo
kontrolé (zr. C prieda).

5.6.3. ML 2 kartus per metus dalyvauja iSorinés kokybés kontrolés programoje ,,Bendroji
mikrobiologija, aerobai ir anaerobai®, bei 2 kartus per metus programoje ,,Gryby
kultdra“. 1 karta | metus atlickama iSorinés kokybés kontrolés rezultaty analize,
protokoluojama formoje Mikrobiologiniy iSorinés kokybés kontrolés tyrimy
rezultaty apibendrinimas (zr. D prieda).

5.7. Galimos neatitikéiy priezastys

5.7.1. Nesilaikyta éminio paémimo bei transportavimo salygy.

5.8. Rezultaty dokumentavimas ir perdavimas uzsakovui

5.8.1. Informacija apie gautus eéminius | LIS registruoja KL TR Laboratoriniy tyrimy
registratiiroje.

5.8.2. Tyrimo darbo eiga dokumentuojama ML Sanitariniy tyrimy registracijos Zurnale.

5.8.3. Aptikus bet kokj augima, informacija apie mikroskopijos rezultatus nedelsiant
perduodama telefonu VUL Santariskiy kliniky Kraujo centro gydytojams.

5.8.4. Uzbaigus tyrima, iSraSomas atsakymo protokolas: Mikrobiologinis tarSos ir
sterilumo tyrimas, kuris atiduodamas i Laboratoriniy tyrimy registratiira.

5.8.5. Atsakymo protokolga pasiraso du darbuotojai: MM/LMG ir Ml.

5.8.6. Tyrimo rezultatus j LIS registruoja Ml.

5.8.7.Uzsakovui pageidaujant, iSduodamas atsakymo dublikatas, iSspausdinus
registruotus LIS rezultatus.

5.8.8. Atsakymo ,,Bakterijy augimo nerasta“ iSra8ymo terminas — 4 dienos nuo tiriamosios
medZiagos pristatymo | laboratorija.

5.8.9. Atsakymo esant mikroorganizmy augimui iSraSymo terminas — ne daugiau 5 dieny
nuo bakterijy augimo aptikimo. I$ankstiniy augimo rezultaty perdavimas telefonu
— tos patios darbo dienos bégyje, kai aptinkamas mikroorganizmu augimas ir
atlieckamas mikroskopinis tyrimas.

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 ,Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir aiSkinamasis
Zodynas“.

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

6.5. CSN EN 12322 - In vitro diagnostic medical devices - Culture media for microbiology
- Performance criteria for culture media.

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

6.7. Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. lapkri¢io 20 d. jsakymas Nr. 605 ,,Dél bendryjy
kraujo komponenty gamybos sterilumo kontrolés reikalavimy patvirtinimo* (Zin.,
2001, Nr. 99-3564).

6.8. Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkri¢io 22 d. jsakymas Nr. V-1063 ,,Dél kraujo
donorystés jstaigy ir ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostaty patvirtinimo*
(Zin., 2012, Nr. 139-7132).

6.9. Sveikatos apsaugos ministro 1998 m. spalio 22 d. jsakymas Nr. 605 ,.Dél kraujo ir
kraujo sudétiniy daliy paémimo i§ donory tvarkos, davimo doziy ir daZnumo
patvirtinimo® (Zin., 1998, Nr. 94-2624).

6.10. Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. lapkri¢io 29 d. jsakymas Nr. 515 ,,Dél sveikatos
priezidros istaigy veiklos apskaitos ir atskaitomybés tvarkos“ (Zin., 1999, Nr. 103—
2972; Zin., 1999, Nr. 105, su pakeitimais).

6.11. Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 29 d. jsakymas Nr. V-338 ,Del
Minimaliy asmens sveikatos prieziiros paslaugy kokybés reikalavimy apra3o
tvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 53-1992, su pakeitimais).

6.12. 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).

6.13. 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).

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

6.15. VULSK Vidaus taisyklés.

6.16. VULSK Darbo tvarkos taisyklés.

6.17. VULSK generalinio direktoriaus 2008-06-04 jsakymas Nr. V-315  Del
nepageidaujamy jvykiy privalomo registravimo®.

6.18. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. birzelio 17 d. jsakymas Nr. V-326 ,Dél
Higienos taisykliy tvirtinimo®.

6.19. VULSK generalinio direktoriaus 2009 m. liepos 3 d. jsakymas Nr. V-362 ,Dél
Pirstiniy naudojimo tvarkos tvirtinimo*.

6.20. VULSK generalinio direktoriaus 2008 m. kovo 18 d. jsakymas Nr. V-149  Del

medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy“.
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6.21.
6.22.
6.23.
6.24.
6.25.
6.26.
6.27.
6.28.
6.29.
6.30.

6.31.

6.32.

VULSK generalinio direktoriaus 2011 m. birzelio 7 d. jsakymas Nr. V-289 D¢l
Laboratorinés diagnostikos centro laboratoriniy tyrimy siuntimo formy tvirtinimo*.
VULSK generalinio direktoriaus 2007 m. kovo 2 d. isakymas Nr. V-133 |, Deél
registracijos zurnaly Laboratorinés diagnostikos centre tvirtinimo*.

VULSK Laboratorinés medicinos centro Mikrobiologijos laboratorijos darbuotojy
pareigy instrukcijos.

VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.
P01-2005 ,,KVS dokumenty parengimas ir valdymas*.

P05-2005 ,,Kokybés duomeny jrasy valdymas*.

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

Transfusion Microbiology, John A.J. Barbara, Marcela Contreras. Cambridge
University Press 2008, psl. 92.

Bacterial persistence on blood donor‘s arms after phlebotomy site preparation: analysis
of risk factors, Journal of hematology, vol 88(07): July 2003.

Skin disinfection methods: prospective evaluation and postimplementation results,
Sandra Ramirez-Across, Mindy Goldan. Transfusion 2009.

Evaluation of donor arm disinfection techniques, McDonald CP, Lowe P, Roy A,
Robbins S, Hartley S, Harrison JF, Slopecki A, Verlander N, Barbara JA. Vox Sang.
2001 Apr;80(3):135-41.

From the donor's arm to blood product: a study on bacterial contamination of apheresis
platelet concentrates; Anna Maria Leo, Maria Monica Salvadego. Blood Transfus. 2007
July; 5(3): 130-133.

7. DOKUMENTACIJA

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.

Sanitariniy tyrimy registracijos Zurnalas;
Neatitik¢iy registravimo Zurnalas;
Nepageidaujamy jvykiy registravimo Zurnalas;
Mikrobiologinis tarSos ir sterilumo tyrimas;
Tioglikolinés terpés kokybés kontrolé;
Mitybinés terpés (lékstelése) kokybés kontrolé;
Terpés augimo kontrolé;

Terpés sterilumo kontrolé.

8. KEITIMAI

Sios P keitimus atlieka rengejas pagal P P01-2005 ,KVS dokumenty parengimas ir
valdymas“, punkta Kokybés vadybos sistemos dokumenty keitimas.

9. PASKIRSTYMAS

Sios procediiros originalas saugomas pas MASV; kopijos po vieng iteikiamos LMC
Direktoriui bei LMC M vyr. ordinatoriui. Kiti su procedira susipaZista elektroninéje laikmenoje
INTRANET SANTA.
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10. PRIEDAI

A priedas. Mitybinés terpés (I€kstelése) kokybés kontrolé.
B priedas. Terpés augimo kontrolé.

C priedas. Terpés sterilumo kontrolé.

D priedas. Mikrobiologiniy iSorinés kokybés kontrolés tyrimy rezultaty apibendrinimas
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A priedas PATVIRTINTA
V3 VUL Santarigkiy kliniky
Generalinio direktoriaus
2013 m. ......[Z. Lo sld
[sakymu Nr. I/A/( /7
Mitybinés terpés (IékStelése).......cuueurrnnene
kokybés kontrolée
Protokolo Nr.....cccvceecniiiniiecsieene
UzZ terpiy gamyba atsakingas aSmuO........c.coveceeriininnninicneitnc et e s
(v., pavardé, pareigos)
Gamybos data.........c.coovecininniinicicicnenen, Partijos NI....o.oceeeceieereieeceeeneiecreeene
1. Fizings ir cheminés savybés
MaSE, Z.veereireriiieric e Pl
[8VAIZda....coveeeirirereeeceee e Terpés storis lékstelése, mm........................

2. Sterilumo kontrolé. Tikrinama 5 % pagamintos terpés. Inkubuojama 2 paras (36+1°C)

Inkubavimo temperatira, °C (36£1°C)
Lékstelés Nr. 1 2 3 4 5
Kolonijy skaicius

3. Mikrobiologiné kontrolé.
Kontroling bakterijy paderme.........ccoccceveneiiiiiininicniiiiciveesese et es e seesras e e sssssasnas

Santykinis augimo indeksas (SAI):
SAl = emmmmemee e <100 % =

18VAA..eeoieiii e

Kontrolés atlikimo data..........ccceeervercrreennne AtsaKingas asmuo..........ceceereereeerneerinnes




VSI VUL Procedura LMC - ML
Santariskiy |  PASELIS NUO PARUOSTOS VENOS PUNKCIJAI P 03 -2013
klinikos DONORO RANKOS ODOS 12 |lapas
Leidimas 1 |
B priedas PATVIRTINTA
V3] VUL Santari3kiy kliniky
Generalinio direk}oriaus )
203 m. ... 3L
IsakymuNr. |- 414 /
Terpés augimo kontrolé
Eil. Terpés Pagaminimo Kontrolinés Inkubavimas | Augimas Kontrolés ISvados | V.Pavardé,
Nr. | partijos Nr. data padermés A/N atlikimo data parasas

A —auga; N - neauga
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C priedas PATVIRTINTA
V3I VUL Santarigkiy kliniky
Generalinio dir_@}toriaus o
2013 m. ..ooo.ld o 24 d
[sakymuNr. '~ 44 7
Terpés sterilumo kontrolé
Eil. |Pagaminimo Terpés Terpés I$pilstyty Tikrinamy | Inkubavimo |Sterilumas | Kontrolés [V.Pavardé
Nr. data pavadinimas | partijos leksSteliy/ lekSteliy/  [temperatura/ atlikimo parasas
Nr. mégintuvéliy |mégintuvéliy trukmé data
skaitius skaitius
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D priedas PATVIRTINTA
V3[ VUL Santariskiy kliniky
Generalinio dircktoriaus
2013 m. ...... [()/( ....... Jd
[sakymu Nr. }" 24 7
Mikrobiologiniy iSorinés kokybés kontrolés tyrimy
rezultaty apibendrinimas

metai)
Eil. Tyrimo pavadinimas Gautas rezultatas Neatitiktys
Nr.
TEVAARI. .ttt ettt b bbb ettt a e ea et e AR et b st ebs e bt es s ete et aates et e b e b arbe s et e R ere et ererereerererenrostres

(V. Pavardg, parasas)




V3] VUL Procedira LMC - ML
SantariSkiy | PASELIS NUO PARUOSTOS VENOS PUNKCIJAI P 03 -2013
klinikos DONORO RANKOS ODOS 15 |lapas
| Leidimas 1
PASTABOS, PASIULYMAI DERINIMALI
Eil. Skyrius Pastabos ir pasitilymai Padalinio
Nr. (nurodyti punkta, sililyma arba suderinta be vadovo para$as
pakeitimy)
1 2 3 4
1.
2.
3.
4,
5.
6.




Vi] VUL Procediira LMC - ML W
SantariSkiy | PASELIS NUO PARUOSTOS VENOS PUNKCIJAI P 03 -2013
klinikos DONORO RANKOS ODOS 16 [lapas
Leidimas 1
PROCEDUROS PERZIURU REGISTRACILJOS LAPAS
Eil.Nr.

Data Perzilirg atliko ISvados (dokumento autoriaus)

Parasas




V3l VUL Procediira \ LMC -ML
SantariSkiy | PASELIS NUO PARUOSTOS VENOS PUNKCIJAI P 03 -2013
klinikos DONORO RANKOS ODOS 17 |lapas
Leidimas 1
PROCEDUROS KEITIMU REGISTRACIJA
KEITIMO Keitima
Eil. Nr. | Data | Rengéjov. [sigalioji- Kel(l"a' iforminusio
Nr. pavardé Bidas mo data mo fapo asmens
] Nr. paraSas




