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1. Merkis

1.1. 1. Valsts agentiira “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs” (turpmak -
LATAK) novértéSanas procesa nem veéra prasmes parbauzu un starplaboratoriju
salidzinasanas (kas nav prasmes parbaudes) rezultatus, novertgjot atbilstibas novertéSanas
institiicijas (turpmak — ANI) kompetenci izpildit paraugu nemsanu, test€Sanu, kalibréSanu un
mediciniskos izmekl&jumus.

1.2. Daliba prasmes parbauzu un/vai starplaboratoriju (kas nav prasmes parabudes)
salidzinasanas aktivitat€s, ko organiz€ kompetenti pakalpojumu sniedzg&ji, akreditétai ANI ir
tas rezultatu deriguma uzraudzibas neatnemama sastavdala.

1.3. Svarigi, ka daliba citas starplaboratoriju salidzinasanas (kas nav prasmes parabudes)
aktivitates tiek paredzeta tados gadijumos, ja prasmes parbaudes nav pieejamas un/vai nav
piemerotas.

1.4. Prasmes parbauzu un starplaboratoriju salidzinasanas (kas nav prasmes parbaudes)
rezultati tiek izmantoti, lai noveértétu ANI kompetenci, kuras vélas akreditSties atbilstibai
standarta LVS EN ISO/IEC 17025 vai LVS EN ISO 15189 prasibam. Prasmes parbaudes, ja
pieejamas un pamatotas, var izmantot atsevisku veidu inspic€Sanas institicijas (LVS EN
ISO/IEC 17020), ja tiek ietvertas test€Sanas aktivitates, kuras tiesa veida ietekm& un nosaka
inspicéSanas rezultatu, vai to nosaka normativie akti. Tomér ir atzits, ka prasmes parbaudes
nav ierasts un sagaidams elements lielakas dalas inspic€Sanas institiciju akreditacija.

2. levads

2.1. Sis dokuments nosaka prasibas un dod noradijumus par prasmes parbauzu un/vai
starplaboratoriju salidzinaSanas aktivitattm ANI akreditacijas procesa test€Sanas, paraugu
nemsanas, kalibréSanas un medicinas joma un, kur tas bitiski, inspic€Sanas joma.

2.2. Standarta LVS EN ISO/IEC 17025 noteiktas prasibas rezultatu ticamibas uzraudzibai,
t.sk. ANI jauzrauga tas veiktsp&ja salidzinajuma ar citu laboratoriju rezultatiem, kur tas ir
pieejams un piemérots. Sai uzraudzibai jabiit planotai un parskatitai, un tai jaietver, viena vai
abas uzskaititas darbibas:

a) daliba prasmes parbaudg;

b) daliba starplaboratoriju salidzinasana, kas nav prasmes parbaude.

2.3. Standarta LVS EN ISO 15189 ir noteiktas prasibas izmekl€Sanas rezultatu kvalitates
nodro§inasanai, t.sk. dalibai starplaboratoriju salidzinaSanas programmas. Standarta ISO
15189:2022 termins “prasmes parbaudes” (PP) ir aizstats ar terminu “arjais kvalitates
novertgjums” (EQA).

2.4. Standarts LVS EN ISO/IEC 17011 nosaka pienakumu akreditacijas iestadém
novértéSanas un lémuma pienemsanas procesa nemt véra ANI dalibu un sniegumu prasmes
parbaudes.
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3. Termini un definicijas

3.1. Prasmes parbaudes ir dalibnieka veiktsp€jas novertéSana, saskana ar iepriek$ noteiktiem
kriterijiem, izmantojot starplaboratoriju salidzinaSanu (saskana ar LVS EN ISO/IEC 17043).

3.2. Prasmes parbaudes shémas ir prasmes parbaude, kas projekteta un tiek izpildita viena
vai vairakos prasmes test€Sanas ciklos noteiktai mériSanas, test€Sanas, kalibrésanas,
parbaudes, paraugu nemsanas vai inspekcijas jomai (saskana ar LVS EN ISO/IEC 17043).

3.3. Starplaboratoriju salidzinaSana viena un ta pasa vai Iidzigu objektu merijjumu vai testu
projektéSana, veiktspgja un vértéSana divas vai vairdkas laboratorijas saskana ar
iepriekSnoteiktiem nosacijumiem (saskana ar LVS EN ISO/IEC 17043).

3.4.SRM

Sertificets references materials

References materials, kas raksturots ar metrologiski derigu procediiru attieciba uz vienu vai
vairakam Tpasibam un tam izdots references materiala sertifikats, kura uzraditas attiecigo

ipasibu vértibas, ar to saistita nenoteiktiba un pazinojums par metrologisko izsekojamibu
(saskana ar ISO/IEC 17034).

3.5.MSS
Mazu dalibnieku skaita starplaboratoriju salidzinasana (saskana ar EA-4/21 INF).

4. LATAK politika dalibai prasmes parbauZu programmas un
starplaboratoriju salidzinasana

4.1. Visam akrediteétam ANI testéSanas, paraugu nemsanas, kalibréSanas, medicinas joma un,
kur piem€rojams, inspic€Sanas joma, ir japiedalas prasmes parbaud€s un/vai starplaboratoriju
salidzinasana, kur tas ir pieejamas un piemérotas, un ir saistitas ar akreditacijas sferu.
InspicéSanas institiicijam, kuras veic mérjjumus, ir janodroSina atbilstiba standarta ISO/IEC
17025 prasibam. Lidz ar to, $T dokumenta prasibas attiecinamas ar1 uz $ada veida inspekcijam.

4.2. ANI jaizstrada plans dalibai prasmes parbaud€s un/vai starplaboratoriju salidzinasana
visam akreditacijas ciklam saskana ar akreditacijas sferu. ANI janosaka Iidzdalibas Iimenis un
biezums p€c riipigas citu rezultatu ticamibas nodroSindjuma pasakumu analizes un riska
izverte§juma. Riska izvertejuma var nemt vera:

a) veikto mérfjumu apjomu;

b) tehniska personala mainibu;

c) tehniska personala pieredzi un zinasanas;

d) meérfjumu metrologiskas izsekojamibas nodrosinasanu;

e) metozu zinamo stabilitati / nestabilitati;

f) meérfjumu datu nozimi un galigo izmantoSanu u.c.

PIEZIME 1. Prasmes parbauzu shémas parasti noteikts piedalisanas periodiskums.

4.3. ANI ir jabiit gatavam pamatot savu politiku un ricibu attieciba uz piedaliSanos un jebkuru
nepiedaliSanos prasmes parbaudes shémas un/vai starplaboratoriju salidzinasana.
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4.3." Ir jomas, kuras daliba prasmes parbaudés var biit sarezgita mérijumu tehnisko Tpasibu,
PP shému trikuma, maza laboratoriju skaita, inovativu tehnologiju u.c. iemeslu dgl.
Atseviskos gadijumos prasmes parbaudes vai starplaboratoriju salidzinaSanas iesp&jamas tikai
atseviskas mérisanas dalas. Sajos gadfjumos vissvarigakais ir nodro§inat atbilstous rezultatu
ticamibas kontroles pasakumus.

4.4. ANI var izveleties savai darbibas (akreditacijas) sférai piemé&rotakas prasmes parbaudes
shémas un to organiz&tajus, ja tas nav noteikts citadi. ANI jaizmanto akreditéti prasmes
parbaudes organizé&taji, ja ir pieejami sadi piedavajumi.

PIEZIME 2. Standarti LVS EN ISO/IEC 17025 un LVS EN ISO 15189 paredz pienakumu
ANI novertet pakalpojumu sniedzgjus. Standarta LVS EN ISO/IEC 17043 ir doti ieteikumi un
noradijumi par prasibam attieciba uz prasmes parbaudes organiz&tajiem.

PIEZIME Informacija par prasmes parbaudes shemam pieejama EPTIS (atbalsta Eiropas
Komisija, Eiropas Akreditacijas kooperacija (turpmak EA), Eurolab, Eurachem) datu baze
https://www.eptis.org/. Informacija par prasmes parbaudes shémam ir pieejama ari LATAK
timekla vietné https://www.latak.gov.lv/lv/prasmes-parbauzu-organizetajiem.

4.5. Ideala gadijuma laboratorijam japiedalas PP ar katru nosakamo raksturlielumu katra
test&jama/ kalibréjama objekta. Tomér ne visos gadijumos tas ir iesp&jams gan logistiski, gan
ekonomiski. Tapéc ANI janosaka tehniskas kompetences jomas, kas ietver merijumu procesu,
raksturlielumu un produktu kopas, uz kuram vienas no §tm kopam PP iznakumu var tiesi
korel&t ar pargjiem merisanas procesu, raksturlielumu un produktu komplektiem.

4.6. Dazadas tehniskas kompetences parasti var identificét ar nepiecieSamibu pec atSkirigas
kvalifikacijas, apmacibas, pieredzes un dazadu iekartu izmantoSanas. Viena tehnisko
kompetencu grupa var apvienot, piemeéram, meériSanas metodes, noskamos parametrus,
lidzvertigus test€jamos/ kalibréjamos objektus.

4.7. Papildus ANI noteiktd Itmena piemeérotibas novértgjumam, LATAK verteé ar1 ANI
prasmes parbaudes lidzdalibas “bieZuma” piemérotibu, pamatojoties uz riska [imeni.

4.8. ANI jaizstrada prasmes parbaudes un/vai starplaboratoriju salidzinasanas dalibas plans,
kas izriet no dazadu dalibas “limenu” un “bieZumu” noteikSanas, un kas aptvertu vismaz
vienu akreditacijas ciklu (periods starp pilnigu atkartotu novert€Sanu). Izstradata plana
vispargjas prasmes parbaudes un/vai starplaboratoriju salidzinasanas dalibas stratégijas
piemérotibu parskata vismaz vienu reizi gada vadibas parskates laika.

4.9. LATAK prasiba par ANI piedaliSanos prasmes parbaudes shémas un starplaboratoriju
salidzinasana ir:

a) katrai testeéSanas, kalibréSanas un medicinisko izmekl&§jumu metodei pirms
akreditacijas pieskirSanas vai sferas paplasinasanas (iznemot 4.3! noraditajos gadijumos);
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b) testeéSana, kalibréSana vismaz viena daliba katrai metodei akreditacijas cikla (iznemot
43! noraditajos gadijumos, ka ari nepiecie$amibas gadijuma nemot véra 4.5. punkta
noraditos aspektus, LATAK uzradot veikto izvert€§jumu un sastadita plana pamatojumu) .

4.10. Jomas ar lielaku riska pakapi, piem&ram, vides un veselibas aizsardzibas jomas, ka ar1
jomas, kuras nav pietickams nodroSinajums ar sertificétiem references materialiem, ir
nepiecieSams biezak piedalities prasmes parbaudes shémas un starplaboratoriju
salidzinasanas. Specifiskas prasibas medicinisko izmekl¢jumu joma skatit dokumenta
LATAK-D.15189 “Medicinas laboratoriju akreditacijas shéma”.

4.11. ANI piedalisanas biezumu prasmes parbaudes shémas var noteikt profesionalas
organizacijas un reglamentgjosas institlicijas.

4.12. 4.12. Detalizetaka informacija par piedaliSanas limeni un biezumu prasmes parbaudes,
ka ar pieméri pa jomam (vides parametru kimiska testéSana, mikrobiologiska testéSana,
klmiskie izmekl&umi, fizikala test€Sana, kalibréSana un matricas pieeja kliniskaja kimija),
doti EA dokumenta EA-4/18 INF “Vadlinijas dalibas Itmenim un biezumam prasmes
parbaudeés”.

4.13. ANI dalibu neakreditéta starplaboratoriju salidzinasana LATAK vérté atbilstoSi EA
dokumentam EA-4/21 INF “Vadlinijas mazu starplaboratoriju salidzinasanas piemérotibas
novertéSanai laboratorijas akreditacijas procesa”. Skatit §1 dokumenta PIELIKUMU Mazu
dalibnieku skaita starplaboratoriju salidzinasanu organiz€Sana un rezultatu izvertésana.

4.14. ANI jaizverte savu veikumu attiecigaja prasmes parbaudes shémas un/vai
starplaboratoriju salidzinasana, neapmierinoSu vai apSaubamu rezultatu gadijuma javeic
korektivas darbibas tas atbilstosi dokumentgjot.

4.15. Pirms kart€jas novertésanas ANI iesniedz LATAK parskatu par piedaliS8anos prasmes
parbaudes programmas un/vai starplaboratoriju salidzinaSanas — LATAK veidlapa F.045
“Parskats par dalibu argjas prasmes parbaud@s vai starplaboratoriju salidzinaSana”.
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PIELIKUMS

Mazu dalibnieku skaita starplaboratoriju salidzinasanu organizeésana un rezultatu
izvértesana

Maza dalibnieku skaita starplaboratoriju salidzinasanas (turpmak — MSS) tiek organiz&tas
starp dazam laboratorijam (parsvara 2 - 4, max 7, organizatorus ieskaitot).

MSS var organiz€t arT starp vienas organizacijas dazadam laboratorijam, nodroSinot, lai
test€jamais objekts nav zinams nevienam no dalibniekiem.

MSS organizatoram japieméro attiecigas standarta LVS EN ISO/IEC 17043 prasibas, ja
rezultatus un to noveért€§jumu izmanto iegiito merijumu rezultatu kvalitates noveértésanai.

Samazinoties dalibnieku skaitam, arvien griitak ir identificét rezultatu sadalijumu, lai ticami
noteiktu novirzes vai piemé&rotu stabilu (ticamu) statistisko analizi. Nav ieteicams pieskirto
vertibu un standartnovirzi ieglit no rezultatiem, kas iegiiti no dalibnieku rezultatiem vai arT tas
jadara loti ripigi un kompetenti.

Iesp€jami tris scenariji MSS rezultatu pareizai novertésanai un attieciga scenarija piem&rosana
ir atkariga no:

* argji pieskirtas vertibas esamibas un ticamibas,
» datu kopas kvalitates,

* dalibnieku pieredzes,

*  MSS organizatora kompetences un pieredzes.

1. scenarijs: organiz€tajs izmanto pieskirto vertibu, balstoties uz argjo referenci

Pieskirto vértibu var noteikt pamatojoties uz attiecigo atsauci, piem.:

» sertificéta references materiala sertifikats,

* instrumenta kalibréSanas sertifikats,

* meértjumi, ko veikusi ekspertu laboratorija,

* ieprieksgjie PP rezultati tam paSam vai lidzigam materialam.

Arf1 standartnovirze var€tu biit ar&ji noteikta vertiba, kas iegiita no ieprieks€jo PP rezultatiem
vai ir saskana ar specifiskam testéSanas izpildes prasibam.

1.scenarija dalibnieku veiktsp&jas novertésanai MSS organizetajs var izmantot:

» z kritériju, kur pieskirta vertiba un standartnovirze ir neatkariga no zinotajiem
rezultatiem,

* En kriteriju, ja pieskirtai vértibai un uzraditai vertibai ir noradita nenoteiktiba,

* var biit izmantojams ar1 zeta (§) kriteérijs — ietver dalibnieku rezultatu un pieskirtas
vertibas nenoteiktibu, ieteicams kombinacija ar z kriteriju.
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2.scenarijs: organizetajs izmanto pieskirto vertibu, balstoties uz dalibnieku rezultatiem

Ja argja references vertiba nav pieejama, kvantitativa analize un veiktsp&jas novertejums tikai
uz dalibnieku pazinoto rezultatu pamata nav ieteicams. Tomér var bt izn€mumi, pieméram:

* dalibnieki ir pieredzg€juSas laboratorijas, kuru kompetencé ir saskanot to test€Sanas
precizitati attieciba uz konkréto mérijumu veidu, piem., ar ieprieks veiktiem Sada pasa
veida vai lidzigiem starplaboratoriju salidzinaSanas rezultatiem;

* viens no dalibniekiem darbojas augstaka metrologiska limeni (mazaka mériSanas

nenoteiktiba), izmantojot references metodologiju un progresivaku aprikojumu. ST
dalibnieka mérijumu rezultatu varétu izmantot ka pieskirto vertibu.

3.scenarijs: organiz€tajs neizmanto pieskirto vértibu

Ja argja pieskirta vertiba nav pieejama vai pieskirto vertibu nevar ticami aprékinat no datu
kopas, tad MSS organizators nevar aprekinat veiktspgjas raditajus, tomer var tikt novertéts
dalibnieku individualais sniegums. Rezultati var but att€loti shematiska veida un tie var tikt
apspriesti starp daltbniekiem.

Individuala snieguma noveértésana izmantojamie dati:

* rezultatu reproduc€jamiba (variacijas starp dalibniekiem);

» atkartojamiba (variacijas starp atkartotiem mérijumiem viena laboratorija pie
vienadiem apstakliem);

* sadalfjuma veids;

* informacija par galg§jam vertibam (novirzes vai né);

* dalibnieku pazinota merijjumu nenoteiktiba.

Vertgjot laboratoriju dalibu mazas MSS, LATAK nem véra vai:

* novertejama laboratorija ir MSS organizatore un dalibniece (verte planu un zinojumu);

* novert§jama laboratorija ir tikai MSS dalibniece (laboratorijai jaspg sniegt
skaidrojums/vert€jums par attieciga MSS piemérotibu).

Rekomendgjams, ka MSS organizacija ir ietverta laboratorijas kvalitates parvaldibas sist€éma.

Dokumentiem un protokoliem, kas attiecas uz MSS organizaciju, jabit uzturétiem atbilstosi
kvalitates parvadibas sisteémai.

MSS organizéSana vai daliba taja ir jauzskata par laboratoriju sadarbibu, nevis ka
pakalpojumu klientam. Tap&c prasibas, kas saistitas ar klienta apkalpoSanu, stidzibas un
parsudzibas parasti netiks piemerotas.

MSS organizéSana jaieklauj iek§€jos auditos un vadibas parskates.
Personalam, kas iesaistits MSS organiz€Sana, jabit pilnvarotam un janoverté ta kompetence.

Ja organizators piedalas ar1 ka dalibnieks, personalam, kur§ veic merijjumus, ja iesp&jams,
nevajadzetu but iesaistitam organizéSana, ka ari javeic piesardzibas pasakumi, lai netiktu
izpausts meéramais lielums.
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MSS organizatoram jaizstrada starplaboratoriju salidzinasanas plans un taja jaieklauj vismaz
sadi punkti:

organiz€tajs un ta kontaktpersona;

skaidri definéts mérkis un dalibas kriteriji;

nosakamie raksturlielumi (objekts, kalibréSanas joma — piem., diapazons, mérlielums,
test€Sanas joma — piem., diapazons, nosakamais raditajs);

prasibas attieciba uz prasmes parbaudes objekta sagatavoSanu, uzglabasanu, nodoSanu/
sanemsanu, izmantoSanu;

laika grafiks;

informacija par lietotam metodem,;

rezultatu noveért€Sanas kritériji — salidzinamibas noveértésanas metodes apraksts, datu
analizes statistiskas analizes metodes, ja piemérojams;

apraksts par rezultatu pazinosanas formatu (piem., rezultats ar/ bez nenoteiktibas).

MSS testa objekts

ja gatavo pats MSS organizators — janoverté, ja ar€ji piegadats, javeic atbilstibas
parbaude (piemé&ram, sertifikati);

janoverteé un jadokument& homogenitate (viendabigums) un stabilitate, ja tas ir butiski
rezultatu novértésanai.

Rezultatu novertésana

janoverte rezultatu noverteésanas statistiskas metodes piemérotiba;

janodrosina, ka ir pieskirta atbilstoSa ve&rtiba un ar to saistita mérfjjumu nenoteiktiba
tiek noteikta un tiek uzskatita par iesp&jami “konfidencialu”;

japarliecinas, ka ir noteikta mérka vajadzibam piemérota standarta novirze (SDPA).

Papildus informaciju par izmantojamam statistikas metodém mazam datu kopam skatit
standarta ISO 13528:“Statistiskas metodes izmantoSanai prasmes parbaudé starplaboratoriju
salidzinasana”.

Dalibnieku izmantotas metodes vai procediras jadokumenteé un, ja tas atSkiras un tas ir
pielaujams, §1 informacija jaizmanto, novertgjot izpildijumu.

MSS realizacija

Jadokument€ noradijumi dalibniekiem un tiem jabiit pieejamiem MSS dalibniekiem.

Jaizverte papildus nosacijumi MSS testa objektu apstradei, iesainoSanai, markeSanai,
izplatiSanai un glabasanai, jainformé dalibnieki, 1pasi, ja ir atSkiribas no rutinas testeéSanas.

MSS organizatoram jasagatavo zinojums, kura jaieklauj vismaz §adi punkti:

datums;

organiz€tajs un ta kontaktpersona;
dalibnieki;
dalibnieku lietoto metozu identifikacija;
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» objekta precizs apraksts, piekirta vertiba, nenoteiktiba, ieklaujot vajadzigo informaciju
par ta sagatavoSanu, viendabigumu, stabilitati u.c.;

» dalibnieku rezultati;

+ rezultatu/ snieguma salidzinamiba.

Ja atseviski punkti ir detalizéti aprakstiti MSS plana un to ir san@musi visi dalibnieki, tos
atkartoti var neieklaut zinojuma.
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8. EA-4/21 INF:2018 “Guidelines for the assessment of the appropriateness of small
interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation”

9. ISO 13528:2022 “Statistiskds metodes izmantosanai prasmes parbaud€ starplaboratoriju
salidzinasana”

10. LATAK shema LATAK-D.15189:2023-M/02/10.2024 “Akreditacijas sh€éma medicinas
laboratoriju atbilstibas novértéSanai”
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LATAK-D.007-12/01.2025

Veikto izmainu registrs

Versija Izmainu saturs Datums
10 Stfuktvuréli _izma@nits, yajrék akcent€jot uzmanibu uz PP 14.07.2001.
planoSanu (Itmenis un bieZzums)
Definiciju sadala papildinata ar SRM, MSS, PP programma
Aktualiz€ta informacija attieciba uz jauno standarta LVS EN
ISO/IEC 17025:2017 versiju
Papildinats ar PIELIKUMU Mazu dalibnieku skaita
starplaboratoriju salidzinasanu organizéSana un rezultatu
izvertéSana
l.nodala papildinata ar tekstu ISO 15189:2022 termins
11 “prasmes parbaudes” (PP) ir aizstats ar “aréjais kvalitates 15.03.2024.
novertéjums” (EQA)
Aktualizéta 2.nodala “Termini un definicijas”
Papildinats 3.6.punkts testesana, kalibrésana
Izslegts ka LATAK koordine wun izplata atbilstibas
novertesanas institicijam informdciju par prasmes parbaudes
programmam un starplaboratoriju salidzinasanu
Aktualizets literattiras sarkaksts
Sadala “Merkis” detalizétas prasibas dalibai prasmes
12 parbaudés wun/vai starplaboratoriju salidzinasana, Saja 14.01.2025.

konteksta viss teksts papildinats ar “un/vai”
Jomu uzskaitijums papildinats ar tekstu “paraugu nemsana”

Strukturalas izmainas un nummurétas rindkopas

Ieklauta atsauce uz LATAK-D.15189 “Medicinas laboratoriju
akreditacijas shéma”
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