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1 Wprowadzenie

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany przez Polskie Centrum Akredytacji
przy wspotpracy ze Specjalistycznym Komitetem Technicznym do Spraw
Medycznych Laboratoribw Diagnostycznych. Jego celem jest przedstawienie
programu akredytacji laboratoriow medycznych dziatajagcych wedtug normy
PN-EN ISO 151809.

Laboratoria medyczne, zgodnie ze stanowiskiem reprezentowanym przez ILAC i EA,
majg mozliwos¢ wyboru normy miedzy normg PN-EN ISO 15189 i PN-EN ISO/IEC
17025.

PCA udziela akredytacji w odniesieniu do normy PN-EN ISO 15189 laboratoriom
dziatajgcym w zakresie okreslonym przez definicje laboratorium medycznego podang
w tej normie.

W wypadkach wykonywania przez laboratorium medyczne dziatalnosci badawczej
rowniez poza dziedzinami medycznej diagnostyki laboratoryjnej (np. analizy
mikrobiologiczne obiektéw innych niz materiat pochodzenia ludzkiego, badania
w zakresie higieny szpitalnej itp.) akredytacja w odniesieniu do normy PN-EN ISO
15189 moze dotyczy¢ tylko obszaru zdefiniowanego w tej normie. Jezeli laboratorium
bedzie wnioskowato o akredytacje rowniez w odniesieniu do pozostatej dziatalnosci
badawczej, moze jg uzyska¢ w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 17025 —
wymagane jest ztozenie odrebnego wniosku.

Laboratoria medyczne, ktoére jako dokument odniesienia wybraty norme PN-EN
ISO/IEC 17025 podlegajg zasadom podanym w dokumencie DAB-07 Akredytacja
Laboratoriow Badawczych. Wymagania Szczegotowe. Powinny réwniez spetniac
specyficzne wymagania dotyczace postepowania przedanalitycznego oraz
uczestnictwa w PT/ILC.

PCA podczas prowadzenia ocen laboratoriow medycznych w odniesieniu do normy
PN-EN I1SO 15189 postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami akredytacji podanymi
w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi
w niniejszym dokumencie.

2 Definicje
Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje podane w PN-EN ISO
15189:2008, w tym zacytowang ponize;j:

laboratorium medyczne (laboratorium kliniczne) — laboratorium wykonujgce
biologiczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, chemiczne, immunohematologiczne,
hematologiczne, biofizyczne, cytologiczne, patomorfologiczne lub inne badania
materiatu pochodzenia ludzkiego, w celu dostarczenia informacji do diagnozowania,
profilaktyki oraz leczenia choroby lub oceny stanu zdrowia cziowieka. Moze ono
Swiadczy¢ konsultacyjne ustugi doradcze obejmujace wszystkie aspekty badan
laboratoryjnych, tacznie z interpretowaniem wynikdw oraz doradzaniem dalszych
wiasciwych badan.

UWAGA Badania te obejmujg takze procedury oznaczania, mierzenia albo
opisywania w inny sposob obecnosci lub nieobecnosci réznych substancji lub
mikroorganizmow. Jednostki, ktére tylko pobierajg lub przygotowujg prébki, albo
dziatajg jako osrodki przesyfajgce lub rozdzielajgce prébki, nie sg uznawane za
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laboratoria medyczne czy kliniczne, chociaz mogg by¢ czescig wiekszej sieci lub
systemu laboratoryjnego.

3 Ogdélne zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriow
medycznych

Warunkiem udzielenia i utrzymania akredytacji dla laboratorium medycznego jest
spetnienie wszystkich wymagan akredytacyjnych okreslonych w niniejszym
dokumencie oraz wykonywanie badan zgtoszonych do akredytacji / objetych
zakresem akredytacji.

PCA udziela akredytacji laboratorium tylko na takg dziatalnos¢, do prowadzenia
ktorej ma ono kompetencje. Oznacza to, ze PCA nie udziela akredytacji na badania
zlecane podwykonawcom. Ponadto PCA nie udziela akredytacji na badania, co do
ktorych laboratorium ma zawartg umowe na dorywcze wykorzystanie kluczowego
wyposazenia pomiarowo-badawczego i/lub pomieszczen laboratoryjnych.

W wypadku ubiegania sie organizacji o akredytacje laboratorium wykonujgcego
badania w réznych dziedzinach medycznej diagnostyki laboratoryjnej (rézne dziaty
techniczne) PCA dopuszcza nastepujgce mozliwosci sktadania wniosku:

— organizacja wnioskujgca sktada jeden wniosek o udzielenie akredytacji i uzyskuje
jedng akredytacje obejmujgca wszystkie dziaty techniczne;

— organizacja wnioskujgca sktada odrebne wnioski o udzielenie akredytacji dla
kazdego dziatu technicznego i kazdemu z tych dziatbw moze by¢ udzielona
odrebna akredytacja.

W wypadku ubiegania sie o akredytacje organizacji majgcej laboratoria w wielu
lokalizacjach, wnioskujgca organizacja moze ztozyC jeden wniosek obejmujacy
wszystkie lokalizacje lub odrebne wnioski dla kazdej lokalizaciji.

Laboratorium samo okresla obszar dziatalnos$ci (patrz punkt 4.2), na ktory zamierza
uzyskac¢ akredytacje. PCA nie okresla metod badawczych ani procedur ich realizacji.

Laboratorium powinno przedstawi¢ obiektywne dowody potwierdzajagce jego
kompetencje w zakresie dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji. W wypadku, kiedy
w trakcie oceny zostanie wykazane, ze dla zgtoszonej do akredytacji dziatalnosci
(wcatosci lub jej fragmentéw) laboratorium nie przedstawito dowodow
potwierdzajgcych kompetencje, akredytacja zostanie udzielona w odpowiednio
ograniczonym zakresie.

PCA zacheca laboratoria do stosowania metod badawczych wynikajacych
z najnowszych zdobyczy wiedzy, w miare mozliwosci takich, ktore zostaty
opublikowane w uznanych / miarodajnych publikacjach lub w miedzynarodowych,
krajowych lub regionalnych wytycznych.

Laboratoria powinny uczestniczy¢ we witasciwych dla prowadzonej dziatalnosci
poréwnaniach miedzylaboratoryjnych lub programach badania biegtosci (programach
zewnetrznej oceny jakosci (PT/ILC — EQAS)), w tym wskazanych w przepisach
wydanych przez Ministerstwo Zdrowia, zgodnie z politykg PCA okreslong
w dokumencie DA-05. Informacje o uczestnictwie w PT/ILC — EQAS nalezy dotaczy¢
do wniosku o udzielenie akredytacji, a w okresie waznosci akredytacji sktadac roczne
sprawozdanie (FAB-28).

W czasie posiadania akredytacji laboratorium powinno wykonywac¢ badania
wszystkimi metodami, na ktore uzyskato akredytacje, nie rzadziej niz raz w okresie
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roku. Informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA
(na kopii zakresu akredytacji z wykorzystaniem symboli literowych podanych
w formularzu FAM-01) nalezy przekazywac¢ wraz z aktualng dokumentacjg przed
planowang oceng w procesie nadzoru.

4 Szczegétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw
medycznych

4.1 Wymagania akredytacyjne

— PN-EN ISO 15189:2008 Laboratoria medyczne — Szczegdlne wymagania
dotyczace jakosci i kompetencji

— DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczgca wykorzystywania badan
biegtosci/porownan miedzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow;

— DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca zapewnienia spéjnosci
pomiarowe;j;

— Dokumenty opisujace metody badan, wyszczegdlnione we wniosku o udzielenie
akredytacji: odpowiednie dokumenty normatywne zwigzane z metodyka badan
(normy, przepisy, uznane publikacje) lub procedury wtasne.

4.2 Zakres akredytaciji

Zakres akredytacji powstaje w wyniku oceny na miejscu dziatalnosci laboratorium
zgtoszonej we wnioskowanym zakresie akredytacji. Wnioskowany zakres akredytacji
przedstawia sie na formularzu FAM-01.

W zakresie akredytacji wyszczegdlnia sie te dziatania akredytowanego laboratorium,
dla ktorych PCA potwierdzito kompetencje. Przy ustalaniu zakresu PCA postepuje
zgodnie z dokumentami EA: EA-4/17, EA-2/15 i EA-2/05 (identycznego z ILAC
G18:2002).

Zasady udzielania akredytacji w zakresie elastycznym dla okreslonych obszaréw
badan podaje dokument DA-10 (zgodny z EA-2/15).

W zakresie akredytacji laboratorium podaje sie:

— nazwe i adres organizacji;

— nazwe i adres laboratorium;

— dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej (dziedziny badan);
— obiekty badan / grupy obiektow;

— badane cechy;

— metody badawcze wraz z zakresami wykonywanych pomiaréw (dolna i gdérna
granica) oraz, jezeli ma to zastosowanie, ograniczeniami metody;

— identyfikacje dokumentéw zawierajgcych opis realizacji metod badawczych;

— osoby odpowiedzialne za autoryzowanie sprawozdan z badan pod wzgledem
merytorycznym i za zamieszczane laboratoryjne interpretacje wynikow (tytut, imie
i nazwisko, funkcja).

W zakresie akredytacji okresla sie rowniez, ktére dziaty techniczne / lokalizacje sg
akredytowane oraz akredytowane dziatania w kazdym z tych dziatow / lokalizacji.
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Dokumentami zawierajgcymi opis metod podanych w zakresie akredytacji mogg by¢:
— przepisy prawne polskie i UE;
— kodeksy postepowania;

— ogolnie dostepne publikacje metodyczne, w tym informacje udostepnione przez
producenta;

— wiasne procedury badawcze;
— normy polskie, regionalne i miedzynarodowe;

— normy zagraniczne publikowane przez krajowe jednostki normalizacyjne panstw
cztonkowskich ISO.

W wypadkach, kiedy laboratorium stosuje metody badan opisane w nieaktualnych
wydaniach norm lub normach wycofanych, opis takiej metody powinien by¢ wtasng
procedurg laboratorium. Wyjatkiem jest sytuacja, kiedy przepis prawny powotuje
nieaktualng norme; w zakresie akredytacji powotuje sie wodwczas norme
W Ooznaczeniu podanym w przepisie prawnym.

W wypadku nowelizacji dokumentu zawierajgcego opis metody badawczej, nie
bedacego wiasng procedurg laboratorium, powotanego w zakresie akredytacji, okres
przejsciowy, w ciggu ktérego laboratorium powinno potwierdzi¢ swoje kompetencje
do realizacji dziatalnosci zgodnie z nowym wydaniem dokumentu nie moze
przekraczaC szesciu miesiecy od daty jego opublikowania lub daty podanej w tym
dokumencie. W wyjatkowych wypadkach okres ten moze zosta¢ wydtuzony po
uzyskaniu zgody PCA. Wymaganie to dotyczy réwniez norm EN uznanych za PN,
publikowanych w jezyku oryginatu.

4.3 Zasady prowadzenia oceny laboratoriow medycznych w procesach
akredytacji i nadzoru

4.3.1 Proces akredytacji

Ocena laboratorium w procesie akredytacji polega na przegladzie dokumentacji oraz
ocenie na miejscu kompetencji laboratorium do realizacji zgtoszonej do akredytacji
dziatalnosci. W ramach oceny na miejscu prowadzi sie obserwacje dziatan
laboratorium w warunkach rzeczywistych.

Laboratorium ubiegajgce sie o akredytacje PCA powinno przeprowadzi¢ przeglad
dokumentacji wdrozonego systemu zarzgdzania na zgodnos¢ z wymaganiami
akredytacyjnymi. Wyniki przegladu, przedstawione na formularzach FAM-02
i FAM-03 powinny zostac¢ zatgczone do wniosku o akredytacje.

Jezeli laboratorium we wniosku o udzielenie akredytacji / rozszerzenie akredytaciji
powotuje wiasne opracowania zawierajgce opis metod badawczych, wdéwczas
konieczne jest przekazanie ich do PCA w celu umozliwienia wilasciwego
przygotowania sie auditorow/ekspertéow technicznych do oceny na miejscu.
Wymaganie to dotyczy rowniez dokumentow zawierajgcych opis metod badawczych
nie bedacych wlasng procedurg laboratorium, ktére nie sg ogolnie dostepne. Jezeli
laboratorium, odmowi przekazania procedur badawczych do PCA, wéwczas
przedtuza sie czas oceny na miejscu o czas niezbedny do zapoznania sie z nimi
przez auditoréw/ekspertéw technicznych.

Probka obserwowanej dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji obejmuje jej
reprezentatywny zakres z kazdej techniki badawczej w zgtoszonej dziedzinie,
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pozwalajgcy uzyskaé dostateczny stopien zaufania co do tego, ze laboratorium ma
kompetencje we wnioskowanym zakresie akredytacji.

Obserwacja dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji badan
wykonywanych na rzeczywistych obiektach i w rzeczywistych warunkach. Badania
wykonywane na probkach/obiektach zachowanych do celéw potwierdzenia wynikéw
lub sterowania jakoscig badan uwaza sie za wykonywane w warunkach
rzeczywistych. W wyjatkowych wypadkach dopuszcza sie, za zgodg PCA,
obserwacje realizacji badan na probkach/obiektach demonstracyjnych.

Pobieranie prébek, niezaleznie od tego, czy zostato zgtoszone do akredytacji jako
osobny sktadnik zakresu akredytacji, czy tez dotyczy pobierania probek dla celdéw
wykonywania badan zgtoszonych do akredytacji, musi by¢ obserwowane na takich
samych zasadach jak i realizacja badan.

Laboratorium musi okresli¢ wymagania dla personelu i przedstawi¢ dowody
potwierdzajace jego kompetencje. Ponadto laboratorium powinno przedstawic
specyficzne dowody potwierdzajgce wiasciwe realizowanie czynnosci przez osoby
autoryzujgcych sprawozdania z badan i odpowiedzialne za laboratoryjne
interpretacje wynikow wigczanych do sprawozdan (np.: kryteria dotyczgce autoryzacii
miarodajnosci wynikéw zamieszczonych w sprawozdaniach z badan, wydane opinie
i interpretacje).

Jezeli wniosek o akredytacje obejmuje wiecej niz jedng lokalizacje / dziat techniczny,
ocene przeprowadza sie w siedzibie gtéwnej organizacji i we wszystkich
lokalizacjach / dziatach technicznych zgtoszonych do akredytacji.

Jezeli organizacja ztozy osobne wnioski o akredytacje dla poszczegdinych dziatéw
technicznych / lokalizacji, dopuszcza sie przeprowadzenie oceny potgczone;.
Warunkiem takiej oceny jest opis systemu zarzadzania w obszarze jakosci
i administracyjnym przedstawiony w dokumentacji wspolnej dla catej organizacji.
Osobne opisy mogg dotyczy¢ systemu zarzgdzania w obszarze technicznym
w poszczegolnych dziatach technicznych. Ocene przeprowadza sie we wszystkich
dziatach technicznych.

4.3.2 Procesy nadzoru
4.3.2.1 Planowane procesy nadzoru

W planowanych procesach nadzoru przeprowadza sie oceny w taki sposob, aby
w kazdym cyklu objety one caly system zarzadzania i caly zakres akredytacii.
Stopien szczegotowosci kazdej oceny zalezy od wynikow poprzednich ocen
i wynikbw  uczestnictwa w  programach badania  biegtosci/poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych. W  wypadku organizacji posiadajacych akredytacje
laboratoriow wykonujacych badania w réznych dziedzinach medycznej diagnostyki
laboratoryjnej (rézne dziaty techniczne) lub o wielu lokalizacjach, program nadzoru
uwzglednia taki wybor probki do oceny, zeby w kazdym cyklu ocenie byt poddany
kazdy dziat i/lub kazda lokalizacja przynajmniej jeden raz.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, laboratorium powinno
przestac do PCA nizej wymienione dokumenty przed tg oceng (w terminie
okreslonym w dokumencie DA-01):

— wykaz aktualnej dokumentacji (ksiega jakosci, procedury ogodlne, procedury
techniczne, instrukcje) zawierajacy: symbol i nazwe dokumentu, numer
obowigzujgcej wersji (wydania), date wydania dokumentu;
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— wykaz wprowadzonych zmian w dokumentacji od poprzedniej oceny;

— dokumentacje (w wersji papierowej lub — po uzgodnieniu z PCA — w wersji
elektronicznej);

— inne istotne informacje majace wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych
i mogace usprawnic¢ przebieg prowadzonej oceny.

Decyzja o ograniczeniu oceny w trakcie nadzoru wytacznie do przegladu
dokumentacji nalezy do PCA. W przypadku oceny prowadzonej w postaci przegladu
dokumentacji, laboratorium powinno dostarczy¢ do PCA wymienione wyzej
dokumenty oraz dodatkowo:

— zapisy obejmujgce okres od ostatniej oceny PCA dotyczace:
a) auditéw wewnetrznych,

b) przegladéw zarzadzania,

c) podjetych i wykonanych dziatah korygujacych,

d) podjetych i wykonanych dziatanh zapobiegawczych,
e) sposobu zatatwienia ewentualnych skarg,

f)  odbytych szkolen,

g) uczestnictwa w badaniach biegtosci/poréwnaniach miedzylaboratoryjnych
wraz z analizg uzyskanych wynikéw;

— informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA,;

— dwa sprawozdania z badan dla kazdej techniki w dziedzinie medycznej
diagnostyki laboratoryjnej;

— inne istotne informacje (dotyczace np. zmian w organizacji macierzystej lub
dotyczacych wytgcznie laboratorium, jakie zaszty od czasu ostatniej oceny).

4.3.2.2 Ponowna ocena

Ponowna ocena obejmuje caty system zarzadzania i caly zakres akredytacji.
W wypadkach, kiedy ponowna ocena nastepuje w okresie nie dtuzszym niz szes¢
miesiecy od poprzedniej oceny (np. nieplanowana ocena w procesie rozszerzenia
zakresu akredytacji), jej wyniki moga zosta¢ uwzglednione podczas planowania
zakresu ponownej oceny.

Przy wyborze prébki w poszczegdlnych ocenach planowanego nadzoru obowigzujg
takie same zasady jak w procesie akredytaciji.

4.3.2.3 Zmiany zakresu akredytacji
Zakres akredytacji laboratorium mozna rozszerzy¢ o:
— nowe obiekty / grupy obiektow;

— nowe cechy;

nowe metody badawcze lub techniki badawcze ;
— nowe dziaty techniczne i lokalizacje.

Zasady planowania oceny sg takie same jak w wypadku oceny w procesie
akredytaciji.
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Mozliwos¢ potaczenia oceny zwigzanej z rozszerzeniem zakresu akredytacji
z planowang oceng w nadzorze nie moze wptywac negatywnie na realizacje jej celu,
co moze wigzac sie z potrzebg wydtuzenia czasu oceny na miejscu.

W wypadku potrzeby uaktualnienia zakresu akredytacji laboratorium wynikajgcej
z nowelizacji dokumentow normatywnych postepuje sie zgodnie z nizej podanymi
zasadami:

a) Laboratorium ma prawo do powotywania sie na akredytacie PCA
w sprawozdaniach z badan w wypadku postugiwania sie metodami badawczymi
zamieszczonymi w znowelizowanych (uaktualnionych) wydaniach dokumentéw
normatywnych, jezeli:

— nowelizacja ma charakter formalny i nic nie zmienia w metodach badawczych;

— nowelizacja wprowadza zmiany metodyki postepowania, ale w nowym wydaniu
dokumentu normatywnego nie nastgpity zmiany merytoryczne dotyczgce metody
badawcze,.

b) W kazdym takim przypadku laboratorium powinno niezwiocznie poinformowac
pisemnie PCA o stosownych zmianach, wraz z przekazaniem dowodéw
przeprowadzenia analizy mozliwosci stosowania znowelizowanego dokumentu
normatywnego oraz dokumentem potwierdzajagcym jego formalne wdrozenie
w laboratorium. Znowelizowane wersje dokumentéw nie mogg wprowadzac
nowych metod badawczych, nieobjetych przez pierwotnie opisany zakres
akredytacji. PCA potwierdzi pismem prawo do powotywania sie na akredytacje
przy wykorzystaniu znowelizowanego dokumentu normatywnego. Przekazanie
laboratorium nowego wydania zakresu akredytacji nastapi po najblizszej ocenie
chyba, Ze inne okolicznosci bedg wymagaty wczesniejszego wydania.

c) W wypadkach, kiedy znowelizowane wydania dokumentow normatywnych
wprowadzajg istotne zmiany dotyczace metod badawczych, warunkéw ich
realizacji lub nowe metody badawcze, wymagany jest wniosek o rozszerzenie
zakresu akredytacji i prawo do powotywania sie na akredytacje moze bycC
udzielone w wyniku pozytywnej oceny kompetencji laboratorium w odniesieniu do
whnioskowanego rozszerzenia zakresu.

d) Powotywanie sie na akredytacje w odniesieniu do znowelizowanych metod
badawczych bez zachowania przedstawionych zasad postepowania bedzie
traktowane jako naruszenie warunkéw kontraktu.

Zasady akredytacji laboratoribw w zakresach elastycznych przedstawione sg
w dokumencie DA-10.

5 Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 61 z dnia 5.08.2009 r.
i obowigzuje od dnia ogtoszenia.

6 Dokumenty zwigzane

6.1 Dokumenty PCA

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA
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DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca wykorzystywania badan
biegtosci/porownan miedzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow

DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczgca zapewnienia spojnosci
pomiarowe;j

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu
DA-10 Akredytacja laboratoriow w zakresie elastycznym
6.2 Przepisy prawne

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. Nr 100, poz.
1083) z pOzniejszymi zmianami

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U.
Nr 61, poz. 435) ze zmianami opublikowanymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 22,
poz. 128)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408)
ze zmianami opublikowanymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 marca
2006 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 59, poz. 422) oraz
w Rozporzadzeniu ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2008 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 53, poz. 324)

6.3 Dokumenty pomocnicze

PN-ISO 10012-1:1998+Ap1:2001 Wymagania dotyczace zapewnienia jakosci
wyposazenia pomiarowego — System potwierdzania metrologicznego wyposazenia
pomiarowego

EA-2/05 Zakres akredytacji oraz rozwazenie metod i kryteriow do oceny zakresu
badan (The Scope of Accreditation and Consideration of Methods and Criteria for the
Assessment of the Scope in Testing) (identyczny z dokumentem ILAC-G18:2002)

EA-4/17 Rekomendacja EA dotyczaca opisywania zakresow akredytacji laboratoriow
medycznych (EA Position Paper on the description of scopes of accreditation of
medical laboratories)

EA-2/15 Wymagania EA dotyczace akredytacji w zakresach elastycznych (EA
Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes)

EA-4/16 Wytyczne EA dotyczgce wyrazania niepewnosci w badaniach ilosciowych
(EA Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing);

ILAC-G8:03/2009 Wytyczne dotyczace przedstawiania zgodnosci ze specyfikacjg
(Guidelines on Reporting of Compliance with Specification)

PN-EN 1659 Systemy diagnostyczne in vitro - Pozywki mikrobiologiczne — Terminy
i definicje
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PN-EN 12286 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci
w probkach pochodzenia biologicznego — Prezentacja referencyjnych procedur
pomiarowych

PN-EN 12322 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne
— Kryteria oceny dziatania pozywek mikrobiologicznych

PN-EN 13640 Badanie trwatosci odczynnikow do diagnostyki in vitro

PN-EN 14136 Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli jakosci do oceny
osiggnie¢ procedur badawczych w diagnostyce in vitro

PN-EN ISO 22870 Badania w miejscu opieki nad pacjentem (POCT) - Wymagania
dotyczace jakosci i kompetenciji.

Polskie Normy oraz Przewodniki ISO/IEC dostepne sg w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl). Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne
sg na stronach internetowych: EA: www.european-accreditation.org, ILAC:
www.ilac.org. Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC
dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych
dokumentow jest bezptatny.

7. Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej

FAM-01 Zatgcznik do wniosku FA-01 laboratorium medycznego

FAM-02 Przeglad dokumentacji laboratorium medycznego wedtug normy
PN-EN ISO 15189:2008 przez auditora wiodgcego

FAM-03 Przeglad dokumentacji laboratorium medycznego wedtug normy

PN-EN ISO 15189:2008 przez auditora technicznego / eksperta
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Zatacznik nr 1
Dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej
Chemia kliniczna
Hematologia z koagulologig
Immunologia
Mikrobiologia z parazytologig
Serologia transfuzjologiczna
Genetyka medyczna
Cytomorfologia ztuszczeniowa

Badane obiekty / grupy obiektéw — prébka pierwotna / prébka badana
Krew petna

Surowica

Osocze

Mocz

Tkanki, ptyny ustrojowe, wydzieliny i wydaliny

Plwocina

Kat

Nasienie

Obowigzuje od dnia 5.08.2009 r.
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