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1. Wprowadzenie

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

PCA udziela akredytacji w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189 na ustugi
laboratoryjne obejmujgce badanie prébek materiatu pochodzenia ludzkiego oraz procesy
przedanalityczne i poanalityczne, realizowane kompleksowo przez laboratoria medyczne wraz
Z procesami badan.

Niniejszy dokument zostat opracowany przy wspoétudziale Specjalistycznego Komitetu
Technicznego ds. Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych i Komitetu Technicznego do
spraw Akredytaciji.

2. Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji laboratoriow medycznych

Laboratorium medyczne powinno spetnia¢c ogdlne wymagania akredytacyjne podane
w normie PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji oraz, jeSli majg zastosowanie, specyficzne wymagania akredytacyjne
opublikowane przez PCA w dokumencie ,Zakres dziatalnosci akredytacyjnej”, poziom IV.

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 spetniac¢
warunki przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu
akredytacji warunki wynikajgce z zawartego z PCA kontraktu.

3. Szczegobtowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriow medycznych
3.1. Zakres akredytacji

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

W zakresie akredytacji wyszczegolnia sie te dziatania akredytowanego laboratorium, dla
ktérych PCA potwierdzito kompetencje. Przy ustalaniu zakresu PCA postepuje zgodnie
z dokumentami: EA-4/17 i ILAC-G18:04/2010.

Zasady ustalania zakresu elastycznego dla okre$lonych obszaréw badan podaje dokument
DA-10 (zgodny z EA-2/15).

W zakresie akredytacji laboratorium podaje sie:

nazwe i adres organizaciji;

nazwe i adres laboratorium (jezeli r6zni sie od nazwy i adresu organizaciji);

— 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 dokumentdéw zawierajgcych opis realizacji metod badawczych.

W przypadku podmiotow o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach podaje sie akredytowane
dziatania osobno dla kazdego z nich wraz z ich nazwg i adresem.
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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
producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

— wiasne procedury laboratorium.

PCA zacheca laboratoria do stosowania metod badawczych wykorzystujgcych najnowsze
zdobycze wiedzy, zgodnych z metodami opisanymi w aktualnych normach/przepisach
krajowych, europejskich i miedzynarodowych.

W przypadku, kiedy laboratoria stosujg metody badawcze opisane w nieaktualnych wydaniach
norm/przepiséw lub normach/przepisach wycofanych, powinny posiadaé argumenty
merytoryczne, uzasadniajgce ich stosowanie.

Laboratoria, dla ktoérych przepis prawa okresla metody badan, powinny stosowaé wiasciwe
metody - opisane w przepisie lub metody w nim przywotane (normy, inne przepisy lub
publikacje).

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

3.2.1. 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 akredytacie PCA powinno przeprowadzi¢ przeglad
dokumentacji wdrozonego systemu zarzadzania na zgodno$¢ z wymaganiami
akredytacyjnymi. Wyniki przegladu, przedstawione na formularzu FAM-02', powinny zosta¢
zatgczone do wniosku o akredytacje.

Jezeli laboratorium we wniosku o udzielenie akredytacji powotuje wtasne opracowania
zawierajgce opis metod badawczych, wéwczas konieczne jest przekazanie ich do PCA
w celu umozliwienia wiasciwego przygotowania sie auditorow/ekspertow technicznych do
oceny na miejscu. Wymaganie to dotyczy réwniez dokumentéw zawierajgcych opis metod
badawczych nie bedgcych wlasng procedurg laboratorium, ktére nie sg ogdlnie dostepne.
Jezeli laboratorium, odméwi przekazania procedur badawczych do PCA, woéwczas przedtuza
sie czas oceny na miejscu o czas niezbedny do zapoznania sie z nimi przez
auditoréw/ekspertéw technicznych.

Laboratoria powinny realizowa¢ przedsiewziecia witasciwe dla wykazania kompetencii
poprzez uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych (ILC) zgodnie z wymaganiami
dokumentu DA-05. Informacje o uczestnictwie w ILC laboratorium powinno przekaza¢ do PCA
wraz z wnioskiem o udzielenie akredytacji (FAB-28).

" Korekta 16.04.2019 r. - wycofano formularz FAM-03
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Dziatalnos¢ zgtoszona do akredytacji jest obserwowana na bazie prébki stanowigcej
reprezentatywny zakres z kazdej techniki badawczej w zgtoszonej dziedzinie, pozwalajgcej
uzyska¢ dostateczny stopien zaufania co do tego, ze laboratorium ma kompetencje we
wnioskowanym zakresie akredytaciji.

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

Realizacja proceséw przedanalitycznych, zwigzanych z wykonywanymi badaniami probek
materiatu ludzkiego, obserwowana jest na takich samych zasadach jak i realizacja badan.

W trakcie oceny sprawdzane sg réwniez kompetencje laboratorium w zakresie realizaciji
proceséw poanalitycznych.

Laboratorium musi okresli¢ wymagania dla personelu i przedstawi¢ dowody potwierdzajgce
jego kompetencje do realizacji powierzonych mu zadan. W szczegdlnosci, laboratorium
powinno przedstawi¢ dowody potwierdzajgce kompetencije i wiasciwe realizowanie czynnosci
przez kierownika laboratorium, osoby $wiadczgce ustugi doradcze, osoby autoryzujgce
sprawozdania z badan i odpowiedzialne za laboratoryjne interpretacje wynikow witgczanych
do sprawozdan oraz konsultantéw (np.: kryteria dotyczace autoryzacji wynikdéw
zamieszczonych w sprawozdaniach z badan, wydane interpretacje). Powyzsze kryteria
i wymagania powinny uwzgledniaC wymagania obowigzujgcych przepisow prawa,
dotyczgcych personelu laboratoriow medycznych.

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 zlozy osobne wnioski o akredytacje dla poszczegolnych dziatow
technicznych / lokalizacji, dopuszcza sie przeprowadzenie oceny potgczonej. Warunkiem
takiej oceny jest opis systemu zarzgdzania w obszarze jakosci iadministracyjnym
przedstawiony w dokumentacji wspolnej dla catej organizacji. Osobne opisy mogg dotyczy¢
systemu zarzgdzania w obszarze technicznym w poszczegodinych dziatach technicznych.
Ocene przeprowadza sie we wszystkich dziatach technicznych.

3.2.2. Procesy nadzoru i ocena ponowna

W planowanych procesach nadzoru przeprowadza sie oceny w taki sposéb, aby w kazdym
cyklu (wtgczajgc ocene ponowng) objety one caty system zarzadzania i caty zakres akredytaciji.
Stopien szczegdtowosci kazdej oceny zalezy od wynikow poprzednich ocen i wynikdéw
uczestnictwa w ILC. W wypadku organizacji posiadajgcych akredytacje laboratoriow
wykonujgcych badania w réznych dziedzinach medycznej diagnostyki laboratoryjnej (rézne
dziaty techniczne) lub o wielu lokalizacjach, program nadzoru uwzglednia taki wybér probki do
oceny, zeby w kazdym cyklu ocenie byt poddany kazdy dziat i/lub kazda lokalizacja
przynajmniej jeden raz.

W okresie waznoéci akredytacji laboratorium powinno przekazywac¢ informacje
o uczestnictwie w ILC, sktadajgc co roku sprawozdanie (FAB-28), w terminie do 31 stycznia,
obejmujgce uczestnictwo w ILC od poczatku biezgcego cyklu akredytacji. Ponadto
laboratorium powinno poinformowac¢ kazdorazowo PCA o przypadku uzyskania negatywnych
wynikow uczestnictwa w ILC oraz podjetych w zwigzku z nimi dziataniach
i ich skutecznosci.

Dziatalnos¢ objeta aktualnym zakresem akredytacji jest obserwowana w procesach nadzoru,
zgodnie z ustalonym programem, na bazie probki stanowigcej reprezentatywny zakres
z kazdej techniki badawczej wymienionej w zakresie akredytacji, pozwalajgcej uzyskac
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dostateczny stopien zaufania co do tego, ze laboratorium utrzymuje kompetencie w
posiadanym zakresie akredytaciji.

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

1.

wykaz aktualnej dokumentacji (ksiega jakoéci, procedury ogdlne, procedury techniczne,
instrukcje) zawierajgcy: symbol i nazwe dokumentu, numer obowigzujgcej wers;ji
(wydania), date wydania dokumentu;

2. wykaz wprowadzonych zmian w dokumentacji od poprzedniej oceny;

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

4. wersje elektroniczng projektu zakresu akredytacji ze zmianami wynikajgcymi z zakresu

oceny (wnioskowane w FAM-01: rozszerzenie, uaktualnienie, ograniczenie, zawieszenie,
korekta zakresu akredytaciji);

inne istotne informacje majgce wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych i mogace
usprawnic¢ przebieg prowadzonej oceny;

informacje o personelu upowaznionym do autoryzacji sprawozdan z badan na formularzu
FAB-14.

W przypadku oceny prowadzonej w postaci przegladu dokumentacji, laboratorium powinno
dostarczy¢ do PCA wymienione wyzej dokumenty oraz dodatkowo:

7.

10.

zapisy obejmujgce okres od ostatniej oceny PCA dotyczace:

a) auditéw wewnetrznych,

b) przegladéw zarzadzania,

c) podjetych i wykonanych dziatan korygujgcych,

d) podjetych i wykonanych dziatan zapobiegawczych,

e) sposobu zatatwienia ewentualnych skarg,

f)  odbytych szkolen,

g) uczestnictwa w ILC wraz z analizg uzyskanych wynikow;

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 (dotyczgce np. zmian w organizacji macierzystej lub dotyczacych
wytgcznie laboratorium, jakie zaszly od czasu ostatniej oceny.

Ponowna ocena obejmuje prébke dziatalnosci laboratorium pozwalajgcg na pozyskanie
zaufania do kompetenciji laboratorium w catym zakresie akredytacji oraz w odniesieniu do
funkcjonowania catego systemu zarzgadzania jakoscig. Przy wyborze probki w ocenie
ponownej bierze sie pod uwage wyniki planowych ocen w nadzorze poprzedzajgcych ponowng
ocene oraz wyniki uczestnictwa laboratorium w ILC.

3.2.2.1. Zmiany zakresu akredytacji

Zakres akredytaciji laboratorium mozna rozszerzy¢ o:

nowe obiekty / grupy obiektow;
nowe cechy;
nowe metody badawcze lub techniki badawcze ;

nowe dziaty techniczne i lokalizacje.
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Zasady planowania oceny w odniesieniu do wnioskowanego przez laboratorium rozszerzenia
zakresu akredytacji sg takie same jak w wypadku oceny w procesie akredytaciji.

Mozliwo$¢ potgczenia 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 nowelizacji dokumentéw opisujgcych metody badawcze wymienione w zakresie
akredytaciji, laboratorium powinno ztozy¢ wniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji wraz z:

- informacjami o zmianach wprowadzonych w znowelizowanym dokumencie;

- dowodami przeprowadzenia analizy / sprawdzenia mozliwosci poprawnego stosowania
metody opisanej w znowelizowanym dokumencie;

- zapisami potwierdzajgcymi formalne wdrozenie znowelizowanego dokumentu
w laboratorium.

W przypadkach, kiedy nowelizacja dokumentu opisujgcego metode badan wprowadza istotne
zmiany dotyczace metody, warunkéw jej realizacji lub nowg metode badan, PCA
przeprowadza ocene na miejscu w celu uaktualnienia / rozszerzenia zakresu akredytaciji.
Decyzje w sprawie oceny wnioskowanego uaktualnienia zakresu akredytacji w formie oceny
na miejscu podejmuje PCA.

Laboratorium moze powotywa¢ sie na akredytacie w zakresie metody opisanegj
w znowelizowanym dokumencie dopiero po uaktualnieniu / rozszerzeniu zakresu akredytacji
przez PCA. Powotywanie sie¢ na akredytacje w odniesieniu do znowelizowanych metod
badawczych bez zachowania przedstawionych zasad postepowania bedzie traktowane jako
naruszenie warunkéw kontraktu.

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

4. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 2 z 08.03.2012 r. i obowigzuje od dnia
16.09.2015 r. Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 165 z dnia 16.09.2015
r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania 2 zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

5. Dokumenty zwigzane

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 2014, poz. 1384 i 1491)
z pdzniejszymi zmianami.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla

medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 2006 nr 61, poz. 435
z pézn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 z pézn. zm.).

PN-EN ISO/IEC 17011:2006 Ocena zgodnosci -- Wymagania ogolne dla jednostek
akredytujgcych prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

PN-EN I1SO 17511:2010 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pomiar wielkoSci
w probkach biologicznych - Spoéjnosé pomiarowa wartosci przypisanych kalibratorom
i materiatom kontrolnym.
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IAF/ILAC-A5:11/2013 Porozumienia wielostronne o wzajemnym uznawaniu IAF/ILAC
zastosowanie ISO/IEC 17011:2004

DA-01 Opis systemu akredytacji
DA-10 Akredytacja laboratoriéw w zakresie elastycznym
Zakres dziatalnosci akredytacyjnej Polskiego Centrum Akredytaciji

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

EA-4/17 Stanowisko EA w sprawie okreslania zakresu akredytacji laboratoriéw medycznych
ILAC-G18:04/2010 Wytyczne dotyczgce formutowania zakreséw akredytacji dla laboratoriéw

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, IAF: www.iaf.nu.

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

FAB-14 Informacja o personelu upowaznionym do autoryzacji sprawozdan
z badan

FAB-28 Sprawozdanie z udziatu laboratorium badawczego w PT/ILC
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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
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