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1 MPA 10-02-08

PREDMLUVA

Kritéria a pozadavky nainnost a sluzby poskytované zdravotnickymi lab@eato jsou
obsaZzeny v mezinarodni nafigN ISO 15189:2007.

Tyto MPA jsou vytv@ny Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. (dale {&A) s cilem
vysétlit a interpretovat @ktera ustanoveni normy’SN EN ISO 15189:2007 a stanovit
nekteré specifické zavazky vyplyvajicidba procesu akreditace (nappredpoklady pro
zahajeni procesu akreditace atd.), postaveni akreditované lalFerat®bo z dohod

0 vzajemném uznavani vyslgédknnosti akredit@nich orgam. V neposledniadé je cilem
techto MPA upozornit na/padné navodné dokumenty, které jsou vydavany mezinarodnimi
organizacemi, které sdruzuji akreditd organy provadjici akreditaci laboratei (EA,
ILAC), nebo které vydal’lA. Uplny pehled &chto dokumerit véetre informaci o jejich
dostupnosti, je saiasti MPA 00-02-... Redpisova zakladna akreditaiho procesu, ktera je
zajemaém k dispozici \CIA a na internetové adrese: http://www.cai.cz.

V dal$im textu tohoto MPA je text norm{8N EN ISO 15189:2007 vy##&t standardnim

tiskem. Text tigny kurzivou obsahuje vySe zdmé interpretace, navody a zavazky

vyplyvajici z postupu akreditace a postaveni akreditované lalieratmdkazy aiplohy,

o které bylo MPA ze strarglA doplreno.

K ceskému fekladu normy je zap&bi dodat, Ze:

* termin ,kvalita“ ma dleCSN EN ISO 9000:2005 stejny vyznam jako termin ,jakost",

* anglicky termin ,technical“ Ize doceského jazyka /ploZit jako ,technicky”, nebo
,odborny“, v kontextu tohoto MPA je termin ,technical® chapan ve smyslovasl
»odborny*.
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1 PREDMET NORMY
2 CITOVANE NORMATIVNI DOKUMENTY

3 TERMINY A DEFINICE

3.1 akreditace

CIA bude laboratéim vydavat osidéeni o akreditaci pouze v rozsabimnosti, pro jejichz
provacni jsou tyto laboratée zpisobilé a které jsou v daném rozsahu schopénc
poskytovat.

Pokud existujedtsSi, pravre identifikovatelna laboratoposkytujici tytéz sluzby ve vice mistn
odc¢lenych prostorach (pap organizace dchto sluZzeb probiha z vice lokalnich center), pak
rozsah akreditace takovych laborétomusi zahrnovat nejen veSkera vySet, ktera si
laborato” preje mit akreditovana a jejichz igobilost k zéazeni do rozsahu akreditace byla
radre posouzena, ale téZ vazbu na misto, na kterém jsou poskytovanygopsto, z énoz
jsou jako sluzba organizovany. Jednotlivé orgaimigednotky dchto laboratdi nesndji jako
akreditované poskytovat sluzby, které nemaji uvedeny v rozsahu akregitase’ji nesneji

ani vyvolavat dojem, Ze by tyto sluzbyiephly poZadavky akreditace.

Odker primarnich vzork je souasti preanalytické faze vyseni. Pokud laborato provadi
vlastnimi zdroji odbr primarnich vzork pro své akreditované metody vysei, plati i pro
tato odlrova mista poZzadavky normy, tzn. tato &dlsd mista musi byt posouzena.

3.2 presnost néreni

3.3 biologicky referenéni interval
referenéni interval

3.4 vySetteni

3.5 zpisobilost laboratare
3.6 vedouci laboratadre

3.7 vedeni laboratae

3.8 méreni

3.9 zdravotnicka laborator

klinicka laborato ¥
Tato vySeteni obsahuji také postupy vy&stani mikrobiologické kontaminace nezivého
nemocnéniho prostedi za delemr/eSeni problematiky nemoénich nakaz.
3.10 postupy nasledujici po vysdteni
postanalyticka faze
3.11 postupy predchazejici vySdteni
preanalyticka faze
3.12 primarni vzorek
vzorek
V tomto gipad se systémem rozumi organ nebo organova soustava.
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3.13 veli¢ina

3.14 systém managementu kvality
3.15 smluvni laborator

3.16 vzorek

3.17 navaznost

3.18 spravnost néreni

3.19 nejistota méreni
V anglické verzi frekventovany pojem ,policy, policies” jéegkém textuwasto pekladan
jako ,obecné postupy Tento pojem vychazejici z terminologie normy ISO 9000:2005

a pouzity i vI1SO 17025 znamepélitiku laborato’e ve smyslu celkového zam pristupu
nebo strategie laborate ve vztahu k ditému poZadavku normy.
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4 POZADAVKY NA MANAGEMENT

4.1 Organizace arizeni

Je-li laborato sowdsti wtSiho organizaniho celku, pak musi byt zcela jastrganizané
vymezena a popsana jeji struktura a postaveni vtomto celku. Organsteuktura musi
zajistit, aby nedochazelo ke konfliktu zaja laborato a jeji pracovnici byli oproghi od
jakykoliv vlivz, které by mohly ohrozitsteru v nezavislost jejiho tsudku.

4.2 Systém managementu kvality

Je-li laborato® sowasti wtSiho celku, pak by jeji politika kvalityéta vychazet z celkové
politiky kvality organizace.

Je-li v takovéto organizaci jiz zaveden jiny systém kvality #(ndie ISO 9001), pak je
Zadouci, aby dokumentace obou systégly kompatibilni, navazovaly na sebe a neviglya
zbytené duplicity.

4.3 Rizeni dokumenti

Minimalni doba archivace kopiiizenych dokumedit pozadovandlA, je po dobu platnosti
oswdceni o akreditaci, neni-li stanoveno obéaavaznymi pravnimifpdpisy jinak.
Minimalni cetnost revizi (fezkoumani) dokumehnje 1-krat ra’ne, pokud laboraté neuzna
za vhodné stanowiasijSi revize.

4.4 Prezkoumani smiuv

Smlouvou je zde chapana i objednavka nebo Zadanka oenjiSet

4.5 VySetrovani ve smluvnich laboratdich

V rekterych gipadech laborats vySeteni vzork sama neprovadi a vzorky nebo jejidsti
zasila zadavajici laboratok vySeteni do jiné klinické laborat@, tzv. spolupracujici
laborato’e. Zadavajici laborato musi udrZzovat seznam vSech spolupracujicich labgrato
a soupis vSech vzarkebo jejichcasti, které byly zaslany do spolupracujicich labofato

4.6 Externi sluzby a dodavky

Pri vybéru dodavatel by laboratg nela davat gednost firmam se zavedenym systémem
jakosti, nap. s certifikatem dle 1ISO 9001.

V pripade dodavek sluzeb, jako je kalibraceridel (nap-. analytické vahy, pipety, tepleny,
apod.), které ovlisuji vysledky vySéeni, musi laboratovyuzivat dodavatele , jejichz sluzby
jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v MPA 30-02-.. Navazfiesi.m

4.7 Poradenské sluzby

4.8 \Vyrizovani stiznosti
4.9 Zjisténi af¥izeni neshod
4.10 Opafteni k napravé
4.11 Preventivni opateni

4.12 Neustélé zlepSovani

Laboratoiim se doporéuje hodnotit spokojenost zakazhilormou zakaznickych grkumi,
dotaznik apod.
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4.13 Zaznamy o kvalité a technické zadznamy

Laborato® musi uchovavat takové Gdaje o vy8et, které by umoznily jeho opakovani za
podminek co nejblizSichiyodnim. Minimalni doba archivace poZadovail& je po dobu
platnosti os¥dceni o akreditaci, neni-li stanoveno obéaavaznymi pravnimipdpisy jinak.

4.14 Interni audity

Pri provaceni internich audii je vhodné, vSude tam kde je to mozné, zainteresta@eysim
pracovniky laboratée a je nutné, vSude tam kde je to moZné, vyuZivat v ramci internich
auditz vertikalni prowrky.

4.15 Rezkoumani vedenim

5 TECHNICKE POZADAVKY

5.1 Pracovnici

5.2 Umisténi a podminky prostiredi

Zarizeni pouzivana k monitorovani pr@sti musi mit zaji8hu navaznost v souladu
s MPA 30-02-.Navaznost @eni, vSude tam, kde podminky pfedt maji vliv na vysledek
vysSeteni.

5.3 Laboratorni zarizeni

Vybaveni pro oddy primarnich vzork je posuzovano vzdy, kdyz laborat@rovadi odbr
primarnich vzork pro posuzovana vy3eni (nag. kdyZz odbrové misto je organizai
sowasti laboratae).

5.4 Postupy predchazejici vysateni

Laborato musi aktiva ridit preanalytickou cast vySetni. Externi spolupracovnici -
pracoviSt provadijici pripravu pacienta a/nebo odly vzorki maji byt seznameni
s priruckou pro odir primarnich vzork a ma jim byt trvale k dispozici (Ize i v elektronické
verzi zgistupnit gies Internet).

Organizace zajiijici transport vzork (pokud ji laboraté sama neorganizuje) ma byt
seznamena s'puckou pro odBr primarnich vzork (obsahuje informace i o stabdivzorki

a pozadavcich na #zpob transportu) a ma ji byt trvale k dispozici (Ize i v elektroniekeiv
zpristupnit pes Internet).

5.5 Postupy vySeteni

Pro validace postup vySeteni je vhodné pouzit dop@eni odbornych spof@osti
pusobicich v @islusnych oblastech, napv genetice je dostateym parametrem validace
opakovatelnost, reprodukovatelnost a citlivost metody.

Prezkoumani biologickych refer@rich rozmezi neni nutné provéd tech oblastech, kde je
toto rozmezi jen obtiZrdefinovatelné.

5.6 Zabezpdeni kvality postupi vySe¥eni

Vysledky vySéeni musi byt doprovazeny nejistotou vSude tam, kde je to moZnélangot

Zakladni filozofie vyjagbvani nejistot je uvedena v [31], pro chemické analyzy Ize téztpouzi
dokument EURACHEM/CITAC Guide CG 4: Quantifying the Uncertainty nalyfical
Measurements, Second edition, 2000.
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Laborato® musi minimalat stanovit a dokumentovat svou politiku pro stanoveni nejistot
vySeteni. Laboraté by se rdla realre zabyvat pouze nejistotou analytickou a nezahrnovat do
ni biologickou variabilitu.

Pro stanoveni nejistot vysleidkvySeteni, stejd jako pro validace postup vySeteni je
vhodné pouZzit dopoteni odbornych spad@osti pisobicich v pislusnych oblastech.

MPA 30-02-.. Navaznost dfeni, obsahuji pravidla, kter& musi akreditovana labaorato
dodrZovat v oblasti navaznosteireni. \€etre poZadavit pro interni kalibraci rgridel.

CIA pozaduje pravidelnoucdast v mezilaboratornich porovnanich, resp. externim hodnoceni
kvality (EHK) v souladu s pozadavky MPA 30-03-.. Politi®#& pro (cast v narodnich
a mezinarodnich aktivitach v oblasti zkouSerisppilosti.

Zpracovani vzork EHK by n#lo probihat rutinnim zfisobem.

Laborato'e jsou povinny informovallA o své dasti a vysledcich v programech EHK
v souladu s poZzadavky MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akrédia procesu, Hloha 5.

5.7 Postupy nasledujici po vyséeni

Ve zdravotnickych laboraktch je zapotebi likvidovat bezp@mym zgsobem nejen vzorky, ale
i veSkery pouzity pracovni material, jak z hlediska b&mpsti, tak prevence mozné
kontaminace ostatnich vzarknap®. v genetickych laboratich).

5.8 Uvadni vysledki

Podminky upravujici pouzivani logdA a akreditanich zna@ek nebo obeehodkazu na
akreditaci na vystupnich dokumentech labofat@a jinych materialech, jsou obsahem
prisludnych MPA 00-04-.. Podminky pro pouzivani lagmského institutu pro akreditaci,
0.p.s., akrediténich znaek, odkai na akreditaci a kombinovaného loga a daalAF MLA

a ILAC MRA.

DalSi doporudené zdroje pro nazvoslovi:

- National Centre for Biotechnology Information, OMIM;

- HUGO Gene Nomenclature Committee;

- International Association of Forensic Toxicologist (TIAFT);
- Society for Forensic Toxicologists (SOFT).

Laborato® musi mit dokumentovany postup pro wmdrysledk ze smluvnich laborata

Pokud jsou vysledky ze smluvni laboratov zadavajici laboratdo prepisovany, musi
zawrecny protokol jednozrane uvadt, které vysledky byly provedeny ve smluvni labérato
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ZAVAZKY VYPLYVAJICI Z AKREDITACE

Akreditované zdravotnické labordto se zavazuji, Ze budou ve shadpozadavky, které
vychazeji zCSN EN ISO/IEC 17011 a jsou uvedeny v MPA 00-01-.. Zakladni pravidla
akredita’niho procesu.

ZAVERECNA USTANOVENI
MPA 10-02-04 se zruSuje ke dni 30.4.2008.
Tyto MPA nabyvaji d&innosti dnem 1.5.2008

Ing. Jiri Ruzicka, MBA

reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha A (informativni)
Tabulka A.2 — Srovnani ISO/IEC 17025:2005 s touto mezinarodni normou

ISO/IEC 17025:2005 ISO 15189:2007

5.8 Zachazeni se zkuSebnimi a kakioiani | 5.7 Postupy nasledujici po vy&sai
polozkami

Priloha B (informativni)
Priloha C (informativni)
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