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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydavé tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) k vysvétleni
a interpretaci nékterych ustanoveni normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

Za samoziejmé se poklada, Zze zdravotnické laboratofe se fidi platnymi pravnimi narodnimi i pfimo
aplikovatelnymi evropskymi pfedpisy ve viech aspektech své ¢innosti.

Ve smyslu ¢l. 2, odst. 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 budou v ramci akreditace
posuzovany pozadavky vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 99/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni
persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb v platném znénf jako pozadavky relevantniho odvétvového
predpisu. Doporuceni odbornych Iékaiskych spolecnosti CLS JEP maji charakter odbornych doporuceni
a pfi posuzovani v ramci akreditace se k nim bude takto pfihliZet.

Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéz uvadi postup stanoveni poctu
witness audittl (WA) pro posouzeni laboratofi, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy
rozsah posuzovani, viz PRILOHA 2.

Uvod

Tento novy MPA vysvétluje néktera ustanoveni CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023. Struktura MPA odpovida
normé CSN ENISO 15189 ed. 3:2023 a v piipadé, Ze neni potieba ¢lanek interpretovat, je tento vynechan.

MPA uvadi odkazy na dokumenty vydavané mezindrodnimi organizacemi, které sdruzuji akreditacni
organy provadejici akreditaci laboratofi (EA, ILAC), nebo které vydal CIA. Upiny piehled téchto
dokumentl, vcetné informaci o jejich dostupnosti, je soucasti MPA 00-02-. Predpisova zakladna
akredita¢niho procesu, ktery je zdjemcdm k dispozici na internetové adrese http://www.cai.cz.

1 Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
¢asti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti, U datovanych odkazl plati pouze citovana vydani.
U nedatovanych odkaz( plati posledni vydani dokumentu (v¢éetné viech zmén).

zakon ¢. 22/1997 Sbh,, o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist
nafizeni evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 765/2008, ve znéni pozdéjsich predpist

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy
posuzovani shody

MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu

MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 00-09-.. Flexibilni rozsah akreditace

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkd méreni

MPA 30-03-.. Politika CIA pro Gcast ve zkouseni zpdsobilosti
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2 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 a souvisejicich
dokumentech a pojmy nize uvedené.

Termin/definice/zkratka: text vysvétleni.

Witness audit (svédecké posuzovani): pozorovani akreditacniho orgédnu, jak subjekt provadi ¢innosti
posuzovani shody, v jejichZ rozsahu je o akreditaci zadano, nebo v némz je udélena.

CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
EA European co-operation for Accreditation (Evropska spoluprace v oblasti akreditace).

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezinarodni spoluprace v oblasti akreditace
laboratofi).

MPA  Metodické pokyny pro akreditaci (vydavané CIA).

WA  Witness audit (svédecké posuzovani).

3 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Déle jsou uvedeny nazvy a oznaceni jednotlivych kapitol normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 s uvedenim
interpretaci a vysvétleni, pokud to bylo potfebné a uZitec¢né.

3 Terminy a definice

k definici 3.13
Pro tyto postupy se v nékterych pfipadech pouziva také oznacenf vnitfni kontrola kvality (VKK).

k definici 3.16
Pacient — samoplatce je také uzivatelem laboratore.

k definici 3.20

Materidl k vySetfeni nemusi vzdy pochazet pfimo z lidského téla, napf. v pfipadé vysetfeni
mikrobiologické kontaminace nemocnicniho prostfedi, |écebnych pfipravkd, oball transfuznich
pfipravkd, kanyl aj. Vzdy se viak musi jednat o vysetfeni v pfimé souvislosti s Ucelem poskytnuti
informaci pro diagnostiku, sledovani, zvladani, prevenci a Ié¢bu nemoci nebo hodnoceni zdravi.

k definici 3.26
Z definice je zfejmé, Ze indikator kvality musi byt soubor dat umozniujici relevantni vyhodnocent.

k definici 3.30
Laboratof musi konkrétné specifikovat body procesu, jimiz bude doba odezvy vymezena.

k definici 3.32
Pri verifikaci se ovétuji zakladni funkeni charakteristiky postupu vysetfeni realizované v konkrétnich
podminkdch laboratofe, tedy na konkrétnim analytickém méficim systému.
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5 Pozadavky na strukturu a fizeni

k ¢l.5.3.1

Mista, kterd pouze shromazduji a/nebo upravuji vzorky nebo kterd plsobi jako zasilaci ¢i distribu¢ni
stfediska, nejsou jako takova povazovana za zdravotnické laboratofe, mohou viak byt organizacni
soucasti zdravotnické laboratore.

Nelaboratorni zdravotnické ¢innosti jako napf. ambulantni ¢innost Iékafd v ordinacich, nekroptické
pitvy, vyzkumnd ¢innost, zkouseni pro potfeby vyrobkové certifikace, vyroba krevnich derivatd, vyuka
studentd, vyzkumné projekty apod. nelze akreditovat dle normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

kcl.5.3.2

Akreditovat Ize pouze laboratof s opravnénim k poskytovani zdravotnich sluzeb pro dany obor
a formu zdravotni péce.

kcl.5.4.1

Je-li laboratof (akreditovany objekt) soucasti vétsiho organizac¢niho celku (pravniho subjektu), pak
musi byt laboratof a viechny jeji organizacni ¢asti (pracovisté, odbérova a sbérna mista, svoz vzorkd,
pfipravna pld, apod.) zcela jasné organizacné vymezeny a musi byt dokumentovéana struktura
a postaveni laboratofe v¢etné jejich ¢asti v tomto vétsim organizacnim celku.

k¢l.5.4.2

Pokud je laborator (akreditovany objekt) soucasti veétsiho organiza¢niho celku (pradvniho subjektu), je
vhodné, aby byly v nich zavedené a pouzivané postupy a procesy vzajemné kompatibilni, navazujici
a nevytvafely se zbytecné duplicity.

6 Pozadavky na zdroje

kcl.6.2.3
Povéfeni musi byt prokazatelné akceptovano povefenou osobou.

k ¢l. 6.3.1
Na méfidla pouzivand k monitorovani podminek prostfedi se vztahuje MPA 30-02-..

kcl.6.3.2
Rizenf pfistupu se vztahuje napf. na navstévy servisnich technikd, regula¢nich a dozorovych orgéand,
studentské praxe, pracovniky provadéjici uklid a jiné.

k¢l 6.3.3
Pokud jsou vyrobcem stanoveny konkrétni podminky skladovani, musi byt podminky monitorovany
méridly, na ktera se vztahuje MPA 30-02-..

k¢l.6.3.4
K pohodli a potfebam pacientl v pfipadeé odbéru vzorkl patii také napf. umisténi pacienta v pfipadé
nevolnosti.
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Prostory pro odbér primarnich vzorkl jsou pfedmétem posouzeni, pokud laboratof provadi odbér
primarnich vzorkd pro vysetfeni v rozsahu akreditace.

k¢l.6.5.3
Na zajisténi metrologické ndvaznosti méfidel a vysledkl méreni, které ovliviuji vysledky vysetfenti, se
vztahujf pozadavky stanovené v MPA 30-02-..

V pfipadé stanoveni intervall externi kalibrace meéfidel se doporucuje vychazet z miry vlivu méfidla
na presnost a spravnost postupu vysetfenf a vysledku vysetfeni, z vlastnosti méfidla (stafi, mira pouZiti
a opotiebeni) a pokynl dokumentu ILAC-G24:2022.

Jsou-li zapottebi mezikalibra¢ni kontroly, aby se zachovala divéra ve stav kalibrace méfidel, musi se
tyto kontroly provadét periodicky podle dokumentovaného postupu a vést o tom zaznamy.

k¢l.6.6.2
Potfeba sledovat podminky skladovani reagencii a materidld vyplyvd z pokynd vyrobce
a identifikovanych rizik.

Zaznam ovéfeni pfijimaciho mista mimo laboratof (napf. nemocni¢nilékérna, konsignacni sklad) musi
byt dostupny.

7  Pozadavky na proces

k¢l.7.2.2
Informace pro pacienty a uZivatele uvedené v bodech a) aZ g) musf byt soucasti fizené dokumentace
laboratote.

kcl.7.2.3.1
PoZadavek na vysetieni musi obsahovat minimalné nasledujici informace:

o |dentifikaci pacienta (jméno a pfijmeni, datum narozeni, pohlavi pfi narozeni, ev. genderova
identita, jednoznacny numericky identifikator)

e Jednoznacnd identifikace zadajiciho Iékafe nebo jiné opravnéné osoby s opravnénim pozadovat
vysetfeni nebo lékafské informace

e Adresu a kontakty pro doruceni vysledkd a v pfipadé potfeby také nouzové kontaktni Udaje
pro predanf kritickych vysledkd

e Druh priméarniho vzorku, ev. anatomické misto plvodu

e Datum a ¢as odbéru primérniho vzorku

o |dentifikaci osoby, kterd vzorek odebrala

e Pozadovana vysetfeni

e Klinicky relevantni informace o pacientovi

Pokud je na formulafi poZadavku o vysetfeni (Zadance) uveden odkaz na akreditaci, musi byt plnény
pozadavky MPA 00-04-..

kcl.7.2.4
Odbér primdrnich vzorkd, shromazdovani a transport klinickych vzorkl je soucasti preanalytické faze
vysSetren.
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Pozadavky normy se vztahuji i na odbér primarnich vzorkd realizovanych laboratofi pro provedeni
vysetfeni, které md v rozsahu akreditace.

Odpovida-li laboratof za shromazdovani a transport vzorkd, jsou tyto cinnosti také predmétem
posouzen.

k¢l.7.2.5

Informace a pokyny uvedené v 7242, 7243, 7244 a 7.2.5 musi byt uzivateldm laboratofe,
pacientdim a dodavatellim specifickych sluzeb (organizace provadéjici pfipravu pacienta a/nebo
odbéry vzorku, organizace zajistujici transport vzorkd) trvale dostupné formou fizeného dokumentu.

Meéfidla pro monitorovani podminek pfi transportu vzorku musi plnit pozadavky MPA 30-02-..

k¢l.7.2.6.1
Pokud byl vzorek v dobé mezi odbérem a pfijetim do laboratofe upraven (napf. centrifugovan
ve shérném misté), musi byt pracovnikim provadéjicim zhodnoceni vzorku dostupna informace
odatu, ¢asu a zplsobu Upravy vzorku, aby mohly byt tyto informaci pfi zhodnoceni vzorku
zohlednény.

kcl.7.3.2
Vydavajicim organem je subjekt zodpovédny za validaci postupu vysetfeni, napf. vyrobce vysetfovaci
soupravy, organ vydavajici pravni pfedpis nebo narodni ¢i mezindrodni normu apod.

kcl.7.3.7.3
Pfi vybéru a planovani EHK musf laboratof vychazet z MPA 30-03-..

k¢l.7.4.1.4a)

Dohoda o sdélovani vysledk( zjednodusenym zplsobem musi byt pisemnd a uzaviend mezi
opravnénymiosobami. Zjednodusdeni vysledkoveé zpravy neuvedenim viech informaci poZzadovanych
v ¢l 7416 a 74.1.7 nesmi ohrozit pacientovu bezpecnost. Rozsah informaci musi byt stanoven
na zakladé zhodnoceni rizik a minimalné musi zjednoduSena zprava obsahovat jednoznacnou
identifikaci pacienta, vzorku, vysetieni a vysledky vysetfeni v¢. odborné interpretace a komentar(
majicich vliv na interpretaci vysledkl véetné odpovidajicich jednotek.

kcl.7.4.1.6
Dokumentovanym dlvodem pro vynechani nékterych polozek zpravy se rozumi pouze vzajemné
odsouhlasend dohoda s uZivatelem ¢i legislativni pfekazka k uvadéni dané polozky.

k¢l 7.6.3
Vysledné prohlaseni o tom, zda specifikované pozadavky kontroly vypoctl a datovych prenost byly
spInény, musi byt zaznamenano.

8 Pozadavky na systém managementu

k ¢l. 8.2.1
Je vhodné, aby pfipadna pfirucka kvality kopirovala strukturu a obsah této normy.
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kcl.8.3.2.d)
Je vhodné, aby aktudlni schvdlend vydani dokumentd a jejich distribuce byla identifkovana
prostfednictvim seznamui.

k¢l.8.3.2.e)
Rozdily mezi dvéma po sobé nasledujicimi znénimi téhoz dokumentu musi byt zaznamenany nebo
prehledné vyznaceny.

k ¢l. 8.5.1
Predpokladem pro efektivni plnéni bodU a) az e) je aktivni provadéni pribézné identifikace rizik
a prilezitosti ke zlep3ent.

kcl.8.7.1

Pro fedeni nasledkd neshody se zaméfenim na bezpecnost pacientd, véetné postoupeni pfislusné
0sobé, je patfi¢né vyuZit procesy zavedené dle ¢lanku 4.3 d).

Pfi zavadéni ndpravnych opatfeni souvisejicich s POCT je nutné zohlednit vsechna dalsi relevantni
mista pouzivajici POCT podporovana laboratofi.

k cl.8.8.3.2

Pfi provadeni internich auditd je vhodné zainteresovat pracovniky laboratofe a vyuZivat také
vertikdlniho zplsobu provadeni internich auditd. Vertikaini zplsob provedeni umozriuje provéreni
souvisejicich procest s vybranym prvkem nebo s hlavnim procesem laboratore.

PRILOHA A

k¢l A1

Podporovana POCT musi byt zohlednéna v politice kvality laboratofe. Pro pracovniky provadégjici
POCT musi byt stanoveny jednotné poZadavky na kompetenci a musi byt zajisténo centralizované
fizeni zdrojl. Na vsech mistech poskytovani POCT musi byt nastaven jednotny systém managementu
vcetné politik, planovani, zajisténi metrologické ndvaznosti a postupd; je vhodné, aby souvisejici
dokumentace byla jednotlivymi misty sdilend. Pro organiza¢ni Ucely je vhodné sdruzovat jednotliva
mista poskytovani POCT do klastrd na zakladé sdilenych klicovych vlastnostf jako je ucel poskytovani
POCT a pouzitd informac¢né-technologicka rozhran.

kcl.A3

Sledovani a hodnoceni efektivity systému managementu ma byt jednotné planovano a provadéno
pro viechna mista pouZivajici POCT podporované laboratofi. Je vhodné, aby osoba odpovédna
za kvalitu nastavila plan pravidelnych internich auditd pokryvajici vsechna mista provadéni POCT,
zajistila jeho napliovani a provadéla komplexni vyhodnocenf vystupt z téchto auditd.
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Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Ucelem
prodeje.

Pfechodna a zavérecna ustanoveni

Tento MPA nabyva ucinnosti dnem 1. 12. 2023.

Pro laboratofe akreditované podle normy CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 plati po dobu pfechodného
obdobi (do 31.12.2025) MPA 10-02-22 ze dne 20. 12. 2022.

Ing. Jiti RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

feditel

T/ tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, IAF, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich platné znénf veetné datace je
uvedeno v platné verzi prilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

Zdravotnické laboratore

Celkovy pocet postupt Pocet WA

Vysetieni / odbérl (n) vysetieni / odbérl
n<5 viechny
n>6 Vn, nejméné viak 5

Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna provedend analyza rizik.

Minimalni pocet WA pfedstavuje pocet WA pro prvotni nebo opakované posouzeni a pro vsechny
pravidelné dozorové navstévy mezi posouzenimi. Minimalni pocet WA je tedy pfedveden
pfi prvotnim/opakovaném posouzeni a stejny pocet WA je poté rozvrzen a predveden béhem
jednotlivych pravidelnych dozorovych navstév.
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PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Prvotni/opakované posouzeni

Pracovniku 1+2 3+5 610 11+15 16 + 20 2130 31-60 61-+100
Postupi’? celkem hodin
1+5 68 82 86 91 97 104 111 127
6+ 20 86 91 97 103 110 118 126 143
21 +50 103 112 115 120 127 136 144 151
51 <100 111 119 126 131 139 143 151 159
101 =180 119 127 135 144 150 152 159 166
181 + 300 127 135 143 151 158 160 166 173
301 + 600 135 143 151 158 164 171 175 180
601 + 1000 142 150 158 165 171 177 185 188
1001 = 1500 150 157 164 171 178 184 191 198

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedena analyza
rizik.

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnikii 1+2 3+5 6+10 11+15 16 + 20 21 +30 3160 61100
Postup(i'? celkem hodin
1+5 23 24 24 27 28 29 32 33
6+ 20 24 24 25 29 31 33 35 36
21 +50 27 29 31 31 35 36 37 39
51 +100 28 31 31 35 36 36 37 40
101 +180 31 33 36 36 36 37 40 41
181 + 300 33 35 36 37 41 43 43 43
301 + 600 35 36 37 40 43 43 43 44
601 = 1000 36 37 40 41 43 43 44 44
1001 = 1500 37 40 41 43 43 44 44 45
Vysvétlivky:

' pocet postupl je pocet vysetient; vysetfeni je definovano kombinaci informaci o stanovovaném

analytu / parametru, vydetfovaném materidlu / matrici, pouzité technice vySetfeni
a dokumentovaném postupu.

2 postupy pro odbér vzorku se zahrnuji do celkového poctu posuzovanych postupd.
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V pfipadé viceparametrovych postupt vysSetreni bude skupinou posuzovatell navrzena Uprava
Casovych kapacit na posuzovani tak, aby bylo dostatecné zajisténo posouzeni viech parametr daného

vySetien.

Dalsi oblasti posuzovani

Zdravotnicka laboratof plsobici na vice
mistech — k posouzeni kazdého dalsiho
mista, kde jsou provadény klicové
¢innosti (na kazdé dalsi misto)

Zdravotnicka laboratof pusobici ve vice
Iékarskych odbornostech (na kazdou dalsi
odbornost max.)

Zdravotnicka laboratof provozujici
odbérova mista — k posouzeni kazdého
odbérového mista

(je-li na programu posuzovani)

Laborator zavadi / ma zaveden flexibilni
pfistup k rozsahu svych ¢innosti podle
MPA 00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibilniho pfistupu
k rozsahu svych c¢innosti podle
MPA 00-09-..

Laborator provadi interni kalibrace

Laborator zabezpecuje ndvaznost méreni
alternativnim zplsobem
(viz MPA 30-02-..)

Laboratof zajistuje POCT

Prvotni/ opakované

posouzeni
hodin VP hodin OP/E

8 8

2 8

4! 4!

2 2!

2 "

2 8V

1 1Y

6 6+2"

Pravidelna dozorova

navstéva

hodin VP hodin OP/E

4 |

4 |

2H

1 Il

2\/\

celkové ndklady budou zaloZzeny na case skutecné strdveném na odbérovém misté (uvedend

hodnota je pouze orientacnim odhadem)

nepouZije se v pfipadé uplatnénf flexibilniho rozsahu

V' na kazdy obor interni kalibrace

V' pro kazdou realizovanou kalibraci

Strdnka 12z 14

pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niz je flexibilni pfistup pozadovan / zaveden;

pocet hodin je vztazen na kazdé posuzované uplatnéni flexibilniho pfistupu, kdy vybér a pocet
posuzovanych uplatnéni je stanoven na zakladé vysledkd analyzy rizik



MPA 10-02-23

V' pro kazdy posuzovany klastr mist poskytovani POCT

Vysvétlivky:
VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert

Stranka 13z 14
02_03-MPA 10-02-23-202312010



Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS
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