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1. Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji, podczas prowadzenia ocen laboratoriow medycznych, postepuje
zgodnie z ogdélnymi zasadami akredytacji podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu
akredytacji oraz zasadami okreslonymi w niniejszym programie akredytacji.

PCA udziela akredytacji w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189 na ustugi
laboratorium medycznego obejmujgce procesy przedanalityczne i poanalityczne w tym
badanie probek materiatu pochodzenia ludzkiego, realizowane kompleksowo przez laboratoria
medyczne.

2. Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji laboratoriow medycznych

Laboratorium medyczne powinno spetniaé¢ ogéline wymagania akredytacyjne podane w normie
PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczgce jako$ci i kompetencji oraz,
jesli majg zastosowanie, specyficzne wymagania akredytacyjne opublikowane przez PCA
w dokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla laboratoriow medycznych.

W akredytacji laboratorium medycznego majg zastosowanie polityki PCA:
DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci
DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spdjnosci pomiarowej

Dodatkowo w przypadku ubiegania sie o akredytacje laboratorium medyczne powinno spetniaé
warunki przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu
akredytacji warunki wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym podmiotem
i dokumentéw z nim zwigzanych.

3. Szczegoélowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw
medycznych

3.1. Zakres akredytacji

Zakres akredytacji okresla badania medyczne materiatu pochodzenia ludzkiego, do realizaciji
ktérych PCA potwierdzito kompetencje laboratorium, w odniesieniu do majgcych zastosowanie
wymagan akredytacyjnych.

Whnioskowany zakres akredytacji laboratorium przedstawia na formularzu FAM-01.
Przy formutowaniu zakresu PCA postepuje zgodnie z dokumentami: EA-4/17 i ILAC-G18.

Zasady akredytacji laboratoriow z zastosowaniem zakresu elastycznego dla okreslonych
obszarow badan podaje dokument DA-10 (zgodny z EA-2/15).

W statym zakresie akredytacji laboratorium podaje sie:

— nazwe i adres organizaciji;

— nazwe i adres laboratorium (jezeli rézni sie od nazwy i adresu organizacji);

— dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej (wykaz podano w Zatgczniku nr 1);
— badany materiat (wykaz podano w Zatgczniku nr 1);

— badane cechy;

— metody badawcze;

— zakres metody (jezeli ma to zastosowanie);

— identyfikacje dokumentow zawierajgcych opis realizacji metod badawczych.

W zakresie akredytacji laboratorium w odniesieniu do pobierania prébek podaje sie:

— materiat podlegajgcy pobieraniu;
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— dziedzine medycznej diagnostyki laboratoryjnej i/lub cel badania, dla ktérego pobierane sg
probki (jezeli ma to zastosowanie);

— identyfikacje metody pobierania (jezeli ma to zastosowanie);

— identyfikacje dokumentu zawierajgcego opis metody pobierania prébek (jezeli ma to
zastosowanie).

W przypadku podmiotdéw o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach w zakresach akredytacji
podaje sie dziatania osobno dla kazdego z nich, wraz z ich nazwg i adresem.

Dokumentami zawierajgcymi opis realizacji metod badawczych podanych w zakresie
akredytacji mogg by¢:

normy krajowe, europejskie i miedzynarodowe;
— przepisy prawne polskie i UE;

— wytyczne i zalecenia oraz metody badawcze rekomendowane przez towarzystwa naukowe
i osrodki referencyjne;

— metody badawcze rekomendowane przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny

— o0golnie dostepne publikacje metodyczne oraz krajowe i miedzynarodowe publikacje
naukowe;

— dokumentacja producenta komercyjnych zestawow diagnostycznych czy =zalecenia
producentow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

— wiasne procedury laboratorium.

3.2. Zasady prowadzenia ocen laboratoriow medycznych w procesach akredytacji
i nadzoru

3.2.1. Proces akredytacji

Ocena kompetencji laboratorium medycznego w procesie akredytacji polega na weryfikacji
spetnienia przez laboratorium wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji w obszarze
udokumentowania systemu zarzadzania i jego wdrozenia w obszarze dziatalnosci
wnioskowanej do akredytaciji.

Laboratorium ubiegajgce sie o akredytacie PCA powinno przeprowadzi¢ przeglad
dokumentacji wdrozonego systemu zarzadzania na zgodnos¢ =z wymaganiami
akredytacyjnymi. Wyniki przeglagdu (przedstawione na formularzu FAM-02) wraz z wykazem
zasobow do realizacji badan/pobierania probek (przedstawione na formularzu FAM-03),
powinny zostac zatgczone do wniosku o akredytacje.

W procesie akredytacji ocena laboratorium medycznego sktada si¢ z:
- przegladu dokumentacji dotyczacej laboratorium,

- oceny na miejscu spetnienia wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkéw
akredytaciji,

- obserwacji realizacji dziatalnosci wnioskowanej do akredytacji, zarbwno procesow
przedanalitycznych (w tym pobieranie i postepowanie z probkami pierwotnymi) jak
i badan.

Wybdr probek dziatalnosci w ocenie na miejscu w procesie akredytacji jest realizowany
z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny kompetencji laboratorium
i nieadekwatnych wnioskéw o zaufaniu do jego kompetencji we wnioskowanym zakresie
i moze dotyczy¢é m.in. nastepujgcych techniki oceny: obserwacja, audit pionowy, przeglad
dokumentéw i zapisow, wywiady.
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Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane z rodzajem i zakresem realizowanych przez laboratorium
dziatan: pobierania probek/badan, lokalizacjami, w ktérych prowadzone sg dziatania oraz
zaangazowanym w dziatania personelem.

Ocena procesow przedanalitycznych (w tym pobieranie prébek pierwotnych) oraz
badan (etap analityczny) i proceséw poanalitycznych

W ocenie procesow przedanalitycznych (w tym pobieranie probek pierwotnych) oraz badan
(etapu analitycznego) oraz procesow poanalitycznych, w potgczeniu z oceng na miejscu
zastosowanie majg ponizsze techniki oceny:

— obserwacje (wg zasad opisanych powyzej);

— audyt pionowy zlecenia w kazdej obserwowanej metodzie pobierania probek (jezeli
laboratorium realizowato pobieranie probek na zlecenie klienta);

— audyt pionowy zlecenia w obszarze badan (jezeli laboratorium realizowato badania na
Zlecenie klienta);

— audit pionowy procesu, w tym w zakresie procesow poanalitycznych;

— przeglad rezultatow dziatania w PT/ILC (z uwzglednieniem postanowienn DA-05);
— wywiady, rozmowy;

— przeglad dokumentdéw, zapiséw i innej udokumentowanej informaciji.

Jezeli laboratorium medyczne pobiera prébki pierwotne, to dziatania te sg przedmiotem oceny
PCA, niezalezenie od tego czy laboratorium zgtosito je we wniosku FAM-01, czy realizuje
pobieranie w ramach procesu przedanalitycznego.

W sytuaciji, gdy laboratorium medyczne nie pobiera probek pierwotnych, PCA ocenia w ramach
weryfikacji procesu przedanalitycznego dziatania laboratorium odnoszace sie do oceny
prawidtowosci pobierania i transportowania probek pierwotnych  oraz postepowania
z probkami pierwotnymi (m.in. spetnienie wymagan opisanych w p. 5.2.5,p.5.4.4.2,p. 5.4.4.3,
p. 5.4.5 normy akredytacyjnej).

Zasady wyboru probki do obserwaciji w trakcie oceny na miejscu:

e w obszarze pobierania prébek pierwotnych:

w kazdej metodzie pobierania prébek obserwowane sg pobierania w liczbie
reprezentatywnej dla wnioskowanych przedmiotéw pobierania,

— przy wyborze metody pobierania do obserwacji uwzglednia sie zroznicowanie strategii
pobierania oraz zréznicowanie celu pobierania,

— obserwowane pobierania, w ramach metody pobierania probek, powinny byé
demonstrowane przez rézny personel laboratorium upowazniony do realizacji konkretnej
metody pobierania prébek.

Wybér probki audytowej powinien zapewniaé obserwacje maksymailnie duzej liczby personelu
zaangazowanego W realizacje dziatan technicznych.

e w obszarze badan:

— w kazdej technice badawczej, z kazdej wnioskowanej dziedziny medycznej diagnostyki
laboratoryjnej, obserwowane sg metody w liczbie gwarantujgcej reprezentatywnosc¢ oceny
dla konkretnej techniki,

— przy wyborze metod do obserwacji uwzglednia sie zréznicowanie badanych obiektow,
badanych wtasciwosci oraz zakresow realizacji metod,

— obserwowane (w ramach techniki) metody badan powinny by¢é demonstrowane przez
rézny personel laboratorium, upowazniony do realizacji konkretnych badah. Wybor prébki
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audytowej powinien zapewnia¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu
zaangazowanego W realizacje dziatan technicznych.

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje/dziaty techniczne, ktére
realizujg rézne ustugi laboratoryjne, ocena na miejscu i obserwacja jest prowadzona we
wszystkich lokalizacjach.

Jezeli wniosek o akredytacje obejmuje rdzne lokalizacje/dziaty techniczne, ktére realizujg
tg samg lub technicznie podobne rodzaje dziatalnoéci (np. rézne metody w ramach tych
samych technik badawczych) podczas wyboru prébki dziatalnosci do obserwaciji i do oceny na
miejscu z zastosowaniem innych technik, zastosowanie majg ponizsze zasady:

— dopuszcza sie wybor tylko okreslonych lokalizacji/dziatéw technicznych objetych
wnioskiem o akredytacje, w ktérych bedzie obserwowana realizacja badan,

— we wszystkich lokalizacjach/dziatach technicznych objetych wnioskiem o akredytacje
realizowana jest ocena na miejscu z uwzglednieniem zasobéw do wykonywania
whnioskowanych badan i przeprowadzany jest audyt pionowy zlecenia (jezeli laboratorium
realizowato dziatalnosc¢ dla klienta) lub audit pionowy procesu,

Dopuszcza sie ocene na miejscu zasobéw laboratorium tylko w  wybranych
lokalizacjach/dziatach technicznych zwigzanych z obserwacjg pobierania probek. Przy
wyborze do oceny tych lokalizacji/dziatbw technicznych uwzglednia sie zréznicowanie
zasobow wymaganych do realizacji metod pobierania probek.

Obserwacja dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji badan/pobierania prébek
w odniesieniu do rzeczywistych prébek/obiektéw i w rzeczywistych warunkach. Obserwacje
realizacji badan na prébkach/obiektach demonstracyjnych (w uzasadnionych przypadkach)
uwaza sie za wykonywane w warunkach rzeczywistych.

3.2.2. Planowany nadzér i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w planowanym nadzorze i ponownej oceny PCA weryfikuje
utrzymywanie przez laboratorium kompetencji do badan/pobierania prébek objetych catym
aktualnym zakresem akredytacji, poprzez ocene spetnienia wszystkich wymagan
akredytacyjnych i warunkéw akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji dotyczgcej laboratorium (zakres dokumentacji dostarczanej przez
laboratorium zgodnie z DA-01),

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych (wywiady, przeglady
udokumentowanej informaciji i zapisow),

— obserwacje ustug laboratorium medycznego objetych aktualnym zakresem akredytaciji.

Oceny w procesach planowanego nadzoru i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie
i w terminie ustalonym w programie ocen laboratorium w danym cyklu akredytacji. Program
ocen jest ustalany w sposob zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytacji jest oceniana
akredytowana dziatalnos¢ reprezentatywna dla posiadanego przez laboratorium zakresu
akredytacji, z uwzglednieniem lokalizacji/dziatéw technicznych, w ktoérych jest prowadzona
dziatalno$¢ (w tym ocena etapu przedanalitycznego, w sytuacji gdy laboratorium medyczne
nie jest bezposrednio odpowiedzialne za pobieranie probek) oraz ze oceniane sg majgce
zastosowanie wymagania akredytacyjne.

Probki dziatalnosci oraz Ilokalizacji laboratorium medycznego i prébki wymagan
akredytacyjnych przewidziane do oceny w programie nadzoru, sg ustalane z uwzglednieniem
ryzyka zwigzanego z:

— funkcjonowaniem systemu zarzgdzania laboratorium,
— prowadzonymi przez laboratorium ustugami i ich wynikami (rodzaj, zakres, znaczenie),

— lokalizacjami/dziatami technicznymi, w ktérych prowadzona jest dziatalnos¢,

Projekt P2 wydania 4 z 05.08.2019r. str. 6/10



194

195
196
197

198
199
200
201
202
203
204
205
206
207

208

209
210
211
212
213
214
215

216
217
218
219

220
221

222

223
224
225

226
227
228
229

230
231

232
233

234
235

236
237

238
239
240

PCA DAM-01

— personelem zaangazowanym w dziatalnos¢.

Probki dziatalno$ci uwzglednione w programie nadzoru sg reprezentatywne dla wszystkich
technik badawczych w kazdej dziedzinie medycznej diagnostyki laboratoryjnej i/lub dla
wszystkich metod pobierania prébek.

Obserwacja pobierania prébek pierwotnych uwzgledniona w programie nadzoru obejmuje
lokalizacje/dziaty techniczne wskazane w zakresie akredytacji pobiera probki . W pozostatych
lokalizacjach/dziatach technicznych nie wskazanych w zakresie akredytaciji, w ktérych
laboratorium medyczne pobiera probki pierwotne przeznaczone do badan objetych aktualnym
zakresem akredytacji, PCA réwniez prowadzi ocene wybierajgc techniki oceny (ocena na
miejscu w powiazaniu z obserwacjg lub przegladem zasobdéw i udokumentowanej informacii;
przeglad udokumentowanej informacji). Wybdr technik oceny jest realizowany
z uwzglednieniem rozpatrywania ryzyka zwigzanego z rodzajem i zakresem pobierania prébek
(na podstawie informacji przekazanych przez laboratorium o zasobach laboratorium —
formularz FAM-03).

Zasady wyboru probki do obserwaciji zostaty opisane w p. 3.2.1.

Programy nadzoru uwzgledniajg stosowanie roznych technik oceny, w tym obserwacje
dziatalnoéci w ramach oceny na miejscu, audyt pionowy zlecen, przeglagd dokumentaciji
laboratorium, przeglad wynikéw uczestnictwa w PT/ILC i inne. Techniki te mogg byé¢
w programie nadzoru fgczone ze sobg w ramach jednej oceny, np. w ramach oceny na miejscu
lub przeglgdu dokumentacji w laboratoriach o wielu lokalizacjach/dziatach technicznych
i laboratoriach wielodziedzinowych, albo wystepowac indywidualnie w ocenach laboratoriéw
monodziedzinowych o matej liczbie personelu.

Dodatkowo, przy opracowaniu programu nadzoru laboratorium jest brana pod uwage
dotychczasowa wiedza PCA nt. funkcjonowania w laboratorium systemu zarzgdzania,
dziatalnoéci laboratorium oraz realizacji i wynikow ustug laboratorium medycznego objetych
zakresem akredytaciji.

Prébki dziatalnosci objetej aktualnym zakresem akredytacji sg oceniane nie rzadziej niz raz na
dwa lata.

Oceny na miejscu sg planowane w programie nadzoru nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Oceny ponowne sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ocenie ponownej ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

Zakres oceny planowanego nadzoru i ponownej oceny w cyklu akredytacji, jest ustalany
w oparciu o program nadzoru akredytowanego laboratorium, z uwzglednieniem ryzyka dla
oceny kompetencji laboratorium w biezgcej ocenie i wnioskéw o zaufaniu do jego kompetenciji
w aktualnym zakresie akredytacji. Przy rozpatrywaniu ryzyka sg brane pod uwage:

— zakres poprzednich ocen i stosowane techniki oceny, w tym obserwowane metody
badawcze i/lub pobierania prébek oraz dziatania personelu technicznego,

— wyniki poprzednich ocen w cyklu (np. liczbe niezgodno$ci i spostrzezeh oraz reakcje
laboratorium w odniesieniu do wynikow ocen),

— wyniki uczestnictwa laboratorium w PT/ILC,
— skargi dotyczgce dziatalnosci laboratorium i inne informacje dotyczgce laboratorium,

— istotne zmiany zasobow majgcych wpltyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych,
np. zmiana wyposazenia, personelu itp.

W ocenach prowadzonych w ramach planowanego nadzoru i w ponownej ocenie, do
weryfikacji spetnienia wymagan akredytacyjnych oraz obserwaciji realizacji ustug laboratorium
medycznego wybierana jest probka zapewniajgca minimalizacje ryzyka btednej oceny
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kompetencji laboratorium oraz sformutowania btednych wnioskéw odnosnie zaufania do jego
kompetenciji.

Zasady wyboru probki do obserwaciji w ocenach w nadzorze i w trakcie ponownej oceny sg
takie same jak w procesie akredytaciji.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, laboratorium powinno przekaza¢ do
PCA dokumentacje oraz informacje okreslone w dokumencie DA-01, w terminie nie pozniej
niz 2 miesigce przed terminem planowanej oceny, oraz ponadto wykaz zasobdw do realizacji
badan/pobierania probek - na formularzu FAM-03.

Ocena w ramach planowanego nadzoru moze by¢ przeprowadzona w formie przegladu
dokumentaciji, w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w dokumencie DA- 01. Ocena
w formie przeglagdu dokumentacji moze by¢ potgczona ze zmiang zakresu akredytacji, gdy
zmiany te nie wymagajg przeprowadzenia obserwacji realizacji dziatalnosci w warunkach
rzeczywistych.

W przypadku planowanego nadzoru prowadzonego w formie przeglagdu dokumentacii,
laboratorium powinno przed oceng dostarczy¢ do PCA dokumenty wskazane w DA-01 oraz
dodatkowo:

— zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowej oceny PCA) dotyczace: personelu (zmian
w jego sktadzie, informacje dotyczace szkolen), audytéw wewnetrznych oraz przegladu
zarzgdzania,

— zapisy zrodtowe oraz wynikajgce z nich sprawozdania z badan dla dwéch przyktadowych
zlecenh objetych zakresem oceny,

— informacji na temat wykorzystywanego wyposazenia i zasobow zewnetrznych nie
bedgcych wtasnoscig laboratorium oraz ustug i dostaw zewnetrznych majgcych istotne
znaczenie dla realizacji ustug laboratorium medycznego (np. wzorcowan wyposazenia
pomiarowego),

— inne istotne informacje dotyczgce zmian w organizacji macierzystej i/lub laboratorium, jakie
zaszty od czasu ostatniej planowej oceny PCA.

3.2.3. Zmiany zakresu akredytacji

Rozszerzenie zakresu akredytacji w obszarze badan moze obejmowac:

— dodanie obiektéw/grupy obiektow;

— dodanie badanej wtasciwosci/cechy;

— nowe dziedziny/metody/techniki badawcze;

— nowe dziaty techniczne/nowe lokalizacje.

Rozszerzenie zakresu akredytacji w obszarze pobierania probek moze obejmowac:
— dodanie materiatu podlegajgcego pobieraniu;

— nowe metody pobierania probek;

— nowe dziaty techniczne/nowe lokalizacje.

Ogolne zasady planowania i przeprowadzania oceny w odniesieniu do wnioskowanego przez
laboratorium rozszerzenia zakresu akredytacji sg takie same, jak w przypadku oceny
w procesie akredytacji.

W uzasadnionych przypadkach, ocena kompetencji laboratorium dotyczgca rozszerzenia
zakresu akredytacji moze mie¢ forme przeglgdu dokumentéw (np. przy wnioskowaniu
0 rozszerzenie zakresu pomiarowego akredytowanej juz metody badawczej).
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Decyzje w sprawie formy oceny wnioskowanego rozszerzenia zakresu akredytacji podejmuje
PCA po uwzglednieniu ryzyka zwigzanego z konkretnym przypadkiem oceny.

Mozliwo$¢ potgczenia oceny zwigzanej z rozszerzeniem zakresu akredytacji z planowang
oceng w nadzorze nie moze wptywac negatywnie na realizacje celu oceny w nadzorze, co
moze wigza¢ sie z potrzebg wydiluzenia planowanego czasu oceny na miejscu i/lub
zwiekszenia liczby audytorow technicznych.

Uaktualnienie zakresu akredytacji moze obejmowac:

uaktualnienia danych akredytowanego podmiotu, w tym dziatéw technicznych i lokalizacji,

uaktualnienia metod i/lub dokumentéw zidentyfikowanych w zakresie akredytacji, np.
dokumentéw opisujgcych metode badania/pobierania probek,

— zmiany zakresu realizacji metody badania (dolnej lub gérnej granicy pomiaru),

— zmiany tresci opisu kompetencji (np. zmiana nazw obiektow, nazw metod) bez zmiany
mozliwoéci technicznych laboratorium.

W przypadku nowelizacji dokumentéw opisujgcych metody badawcze i/lub pobierania prébek,
laboratorium powinno ztozy¢ wniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji wraz z:

— informacjami o rodzaju i zakresie zmian wprowadzonych w znowelizowanym dokumencie,
ze szczegoblnym uwzglednieniem zmian dotyczgcych metod w nim opisanych,

— dowodami powtdrnej walidacji/weryfikacji metody opisanej w znowelizowanym
dokumencie (gdy zmiany dotyczg realizacji metody) wraz ze stwierdzeniem walidacyjnym/
potwierdzajgcym prawidtowos¢ realizaciji metody.

Ocena wnioskowanego uaktualnienia zakresu akredytacji moze by¢ przeprowadzona w formie
przeglgdu dokumentacji w sytuacji, gdy zmiany w nowelizowanym dokumencie nie sg
zmianami merytorycznymi (nie wprowadzajg istotnych zmian w metodzie badar/pobierania
probek, majgcych wptyw na waznosc¢ wynikéw tej dziatalnosci).

W przypadkach, kiedy nowelizacja dokumentu opisujgcego metode wprowadza istotne zmiany
w realizacji metody badania/pobierania probek, PCA moze podjg¢ decyzje o przeprowadzeniu
oceny na miejscu.

3.2.4. Szczegotowe warunki zawieszenia akredytacji

Zawieszenie akredytacji w catosci lub w czesci zakresu, oprécz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku braku mozliwosci wykazania kompetencji
laboratorium do realizacji ustug laboratorium medycznego (np. brak odpowiednich zasobow).

4. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 3 z 16.07.2015 r. i obowigzuje od dnia
DD.MM.RRRR r. (2 miesigce od opublikowania) Niniejszy dokument zostat wprowadzony
Komunikatem nr XXX z dnia DD.MM.RRRR r. Istothe zmiany w odniesieniu do wydania 3
zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

5. Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie 2
oraz:

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej z pézniejszymi zmianami.

PN-EN ISO 17511 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pomiar wielkosci
w probkach biologicznych - Spdéjnos¢ pomiarowa wartosci przypisanych kalibratorom
i materiatom kontrolnym.

EA-2/15 Wymagania EA dotyczgce akredytacji w zakresach elastycznych

EA-4/17 Stanowisko EA w sprawie okreslania zakresu akredytacji laboratoriéw medycznych
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ILAC-G18 Wytyczne dotyczace formutowania zakresow akredytacji dla laboratoriow
ILAC-G26 Wytyczne dotyczgce wdrozenia systemu akredytacji laboratoriow medycznych
DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-10 Akredytacja laboratoriéw w zakresie elastycznym

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:

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.

6. Zataczniki

Zatgcznik nr 1 Dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej/Badany materiat
FAM-01 Zatgcznik do wniosku FA-01 laboratorium medycznego

FAM-02 Przeglad dokumentaciji laboratorium medycznego

FAM-03 Wykaz zasobdw realizacji badan/pobierania prébek
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Zatacznik nr 1

Dziedziny medycznej diagnostyki laboratoryjnej
MA  Chemia kliniczna i analityka medyczna

MB Hematologia, koagulologia

MC  Immunologia

MD  Bakteriologia, parazytologia, mykologia, wirusologia, serologia infekcyjna

ME  Serologia transfuzjologiczna

MF Genetyka medyczna

MG  Cytomorfologia ztuszczeniowa

MH  Toksykologia i farmakologia kliniczna
MI Pobieranie probek

MJ Inne

Badany materiat — prébka badana

Krew petna

Elementy morfotyczne krwi

Inne tkanki i komorki

Surowica

Osocze

Mocz

Ptyny ustrojowe, wydzieliny, wydaliny
Plwocina

Kat

Nasienie

T P O NGO R DN

- O

Wymazy, wyciery, poptuczyny

Obowigzuje od dnia opublikowania

Zatacznik nr 1

Zatgcznik do DAM-01 Wydanie 3 z 16.07.2015 r.

str. 1/1



