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Par ILAC
ILAC ir starptautiska asociacija laboratoriju, inspekcijas institliciju, prasmes parbaudes
organiz€taju un references materialu razotaju akreditacijas joma, un tas dalibnieki ir

akreditacijas iestades un ieinteresétas organizacijas visa pasaulé.

Ta ir parstavosa organizacija, kas nodarbojas ar:

. akreditacijas prakses un procediiru izstradi;

. akreditacijas ka tirdzniecibas atviegloSanas rika veicinasanu;

. vietgja un valsts [imena pakalpojumu sniegSanas atbalstu;

. palidzibu akreditacijas sist€ému izstradg;

. kompetento test€Sanas (tostarp medicinas) un kalibréSanas laboratoriju, inspekcijas

institliciju, prasmes parbaudes organiz&taju un references materialu razotaju atziSanu visa
pasaulé.

ILAC aktivi sadarbojas ar citam attiecigajam starptautiskajam organizacijam, lai Istenotu $os
mérkus.

ILAC veicina tirdzniecibu un atbalsta regulatorus, istenojot pasaules méroga akreditacijas
iestazu (Al) savstarpgjas atziSanas noligumu — /LAC noligumu. Dati un teste€Sanas rezultati, ko
izdevusSas ILAC akreditacijas iestades loceklu akreditétas laboratorijas un inspekcijas
institiicijas, kopa dévetas par atbilstibas novertéSanas institlicijam (ANI), izmantojot So
noligumu, tiek atziti visa pasaulé. Tapeéc tiek mazinati tehniskie tirdzniecibas Skersli,
piem@ram, produktu atkartota test€Sana ikreiz, kad tie ienak jauna ekonomika, lai palidzetu
istenot brivas tirdzniecibas mérki “vienreiz akredit€ts, visur atzits”.

Turklat akreditacija mazina riskus uznémumiem un to klientiem, garantgjot, ka akreditétas
ANI ir kompetentas veikt darbu, ko tas uznemas sava akreditacijas joma.

Turklat regulatori plaSi izmanto akreditéto iestazu rezultatus sabiedribas labumam, sniedzot
tadus pakalpojumus, kas veicina nepiesarnotu vidi, nekaitigu partiku, tiru tdeni,
elektroapgades, veselibas un socialas apripes pakalpojumus.

Akreditacijas iestadém, kas ir ILAC locekles, un ANI, ko tas akredite, ir japilda attiecigie
starptautiskie standarti un piemérojamie /ILAC prasibu dokumenti So standartu saskanotai
istenoSanai.

Akreditacijas iestadeém, lai parakstitu /LAC noligumu, oficiali izveidotas un atzitas regionalas
sadarbibas institlicijas veic salidzinoSo noveértéSanu, izmantojot /LAC noteikumus un
procediiras, pirms §1s akreditacijas iestades kliist par /LAC noliguma parakstitajam.

ILAC timekla vietné ir sniegta plasa informacija par tadam temam ka akreditacija, atbilstibas
noveértésana, tirdzniecibas veicinasana, ka ar1 sniegta tas loceklu kontaktinformacija. Stkaku
informaciju, kas parada akreditéta atbilstibas novertgjuma vertibu regulatoriem un
sabiedriskajam sektoram, sniedzot situaciju analizi un neatkarigus pétjjumus, var atrast ari
vietn€ www.publicsectorassurance.org.
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Plasaku informaciju var sanemt:
ILAC Secretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Talrunis: +61 2 9736 8374
E-pasts: ilac@nata.com.au
Timekla vietne: www.ilac.org

u @ILAC_Official

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© ILAC autortiesibas 2018

Pavairot /LAC publikacijas vai to dalas tiek mudinatas organizacijas, kas v€las izmantot $os
materialus ar izglitibu, standartizaciju, akreditaciju saistitas jomas vai citiem mérkiem, kuri
attiecas uz ILAC kompetences jomu vai centieniem. Dokumenta, kas satur reproducéto
materialu, ir jabiit apliecinajumam, kas apstiprina /LAC ieguldijumu dokumenta izstrade.
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PREAMBULA

ISO 15189 Medical laboratories — Requirements for quality and competence [Medicinas
laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas] ir standarts, kura ietvertas prasibas, kas
jaizpilda medicinas laboratorijam, lai apliecinatu kompetenci sniegt uzticamus pakalpojumus.

ISO 15189 darbibas sfera paredz, ka So standartu “var lietot medicinas laboratorijas,
izstradajot to kvalitates parvaldibas sist€mas un izveért&jot savu kompetenci. To var lietot ari
(..) akreditacijas iestades medicinas laboratoriju kompetences apstiprinasanai vai atziSanai.”
Ievaddala ir noteikts: “Ja laboratorija vélas akreditaciju, tai jaizvélas akreditacijas iestade, kas
darbojas saskana ar attiecigiem starptautiskajiem standartiem un kas nem véra medicinas
laboratoriju konkrétas prasibas.” Tap&c laboratorijas, kas atbilst parvaldibas un tehniskajam
prasibam, ir tiesigas liigt, lai tas atzist akreditacijas iestades, kas ir ILAC savstarp€ja atziSanas
noliguma parakstitajas. Par pacientu apriipi atbildigais kliniskais personals var bt dross, ka
medicinas laboratorijas, kas akreditetas saskana ar ISO 15189, ir kompetentas sagatavot
savlaicigus un uzticamus izmekl&Sanas rezultatus.

MERKIS

Sis ir praktiskas vadlinijas akreditacijas iestadém, kuras Tsteno akreditacijas shemu medicinas
joma, izmantojot ISO 15189. Tajas ir noteikti standarta galvenie aspekti, noraditi ta unikalie
elementi un sniegti padomi, ka izstradat un uzturét akreditacijas sh€ému, pamatojoties uz
ISO 15189.

AUTORIBA

Sis vadlinijas ir izstradajusi Starptautiskas laboratoriju akreditacijas kooperacijas (ILAC)
Akreditacijas komitejas (4/C) 6. darba grupa (Akreditacija medicinas joma).
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1. Medicinas laboratorijas un ISO 15189

Medicinas laboratoriju pakalpojumiem ir biitiska nozime pacientu aprupé cilvéka veselibas
profilakses, diagnostikas un novértéSanas joma. Medicinas laboratoriju pakalpojumi ietver
kartibu, kada ir veicami pieprasijumi, pacientu sagatavosana, pacientu identifikacija, paraugu
nems$ana, klinisko paraugu transportéSana, uzglabasana, apstrade un izmekleSana, ka art
turpmako rezultatu validéSana, interpretacija, zinoSana un konsultacijas, ka arT ir sniegti
apsverumi par medicinas laboratoriju darba droSibu un &tiku. Medicinas laboratorijas
pakalpojumiem tapéc ir jaatbilst visu pacientu, citu klientu un par pacientu apripi atbildiga
kliniska personala vajadzibam.

ISO 15189 ir ietverti elementi, kas ir butiski medicinas laboratorijam, lai tas varétu apliecinat
pakalpojumu kvalitati un kompetenci, ka ari konsekventi nodroSinat tehniski derigus
testéSanas rezultatus.

2. ISO 15189 unikalie elementi

ISO 15189 ir izstradats, pamatojoties uz ISO/IEC 17025 un ISO 9001, un sniedz prasibas, kas
konkreti piemérojamas medicinas laboratoriju kompetences un kvalitates joma. Tas ir versts
uz pacientu aprip€ iesaistita personala kompetenci un medicinas laboratorisku izmekl€Sanu,
ka ar1 $aja standarta ir ieklautas prasibas attieciba uz infrastruktiiras uzturéSanu, iekartu,
reagentu un piegazu vadibu, pirmsanalitiskiem procesiem, izmekl&$anas procesiem, kvalitates
nodro$inasanu, pécanalitiskiem procesiem un rezultatu zinoSanu.

Tehniskas prasibas ir visaptvero$s derigu test€Sanas rezultatu konsekventai sniegSanai
nepiecieSamo elementu kopums.

Parvaldibas sisteémas prasibas 4. punkta ir formulétas valoda, kas atbilst medicinas
laboratorijas darbibam, un atbilst ISO 9001 Kvalitates vadibas sistémas. Prasibas principiem,
ka arT ir salagotas ar tai raksturigajam prasibam (Kopigais IAF-ILAC-ISO Communiqué).

Tapéc akreditacija saskana ar ISO 15189 apliecina, ka medicinas laboratorijas izpilda
visaptveroSas parvaldibas un tehniskas prasibas, kas nodroSina kompetenci sniegt savlaicigus,
precizus un uzticamus rezultatus.

3. Akreditacijas shémas izstrade un uzturéSana
3.1. Vispariga informacija
Akreditacijas iestadem, kuras v€las izstradat shému, lai vertétu medicinas laboratorijas
atbilsttbu ISO 15189 standartam, pirms savu shému izstrades vispirms ir jaizp€ta un
jaanaliz€ iesp&jamais tirgus, ka arT citas jau izstradatas shémas. Ir janem véra ari valsts
tiesibu akti.
3.2. Izstrades plans
Akreditacijas iestadem bitu japlano ISO 15189 shému izstrade un meérka tirgi,

pamatojoties uz iepriek§ veiktas izp€tes saturu. Izstrades plana butu jaizverteé S$adi
jautajumi:
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a) akreditacijas politika;

b) izstrades jautajumi (skat. 1. piezimi);

¢) izstrades uzdevumi (skat. 2. piezimi);
d) izstrades grafiks un

e) piedavata struktiira un lomu sadalfjums.

1. piezime. Izstrades jautajumi var ieklaut plasdkas témas, kuru visinasanai ir
jakonsultéejas ar reglamentéjosam iestadem, izglitibas iestadém un profesionalajam
apvienibam.

2. piezime. Izstrades uzdevumi tostarp ir:
a) shémas vertibas un akreditacijas procesi;
b) pieteikuma iesniedzéjam laboratorijam piemérojamie kritériji, veidi, procediiras un
vadlinijas;
c) vietéjie noteikumi,
d) pieraksti vai datubaze;
e) personala kompetences kriteriji, kas nepieciesami vértesanas darbibam,
f) shémas rokasgramata un informativie dokumenti, kas nepieciesami laboratorijam un
vertetajiem,
g) apstiprindsanas, konsultativo un tehnisko komiteju organizacija un loceklu sastavs,
un
h) citi izstrades jautajumi, kas nepieciesami attiecigajai akreditacijas shémai (skat.

ISO/IEC 17011).
3.3. Akreditacijas shémas verificéSana un uzturéSana

Akreditacijas iestadem biitu jaizstrada un javada jaunieviestas shémas novértéSana, kas
biitu javeic iesp&jami drizak pec ievieSanas. Tam bis nepiecieSams noteikt snieguma
meérkus, veértéSanas krit€rijjus un, iesp€jams, ievakt bazlinijas datus. Vertgjuma bitu
jaizverte procesu, akreditacijas krit€riju, procediiru, vadliniju un citu attiecigo dokumentu
atbilstiba. Pamatojoties uz veért€Sanas rezultatiem, akreditacijas iestadém savas shémas
biitu javeic nepiecieSamas izmainas.

4. Faktori, kas ir jaizverté akreditacijas iestadém, 1stenojot /LAC akreditacijas shemu
medicinas laboratorijam saskana ar ISO 15189

4.1. Valsts normativais reguléjums un profesionala parvaldiba

Akreditacijas iestadém ir jasaprot vispar€ja struktiira, kura attiecigaja valsti/ekonomika tiek
sniegti mediciniskie pakalpojumi, lai medicinas laboratorijam piedavatu akreditacijas
pakalpojumus ar pievienoto veértibu. Valsts parvaldes un citas reglamentgjosas iestades var
veleties uzdot veikt medicinas laboratorijas akreditaciju, un akreditacijas iestadém biitu
jasniedz §Tm iestadém pietickama informacija, lai pamatotu ISO 15189 akreditacijas
shémas pievienoto vertibu.

Akreditacijas iestadém biitu jaizpéta un jacenSas saprast, kada profesionala/likumdoSanas
struktura tiek sniegti mediciniskie pakalpojumi, lai noteiktu valstij/ekonomikai
piemérotako struktiiru medicinas laboratorijas akreditéSanai.
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Var gadities, ka jau pastav kadas medicinisko pakalpojumu kvalitates sniegSanas
profesionalas prasibas, kas akreditacijas iestadém biitu jaizveérte, izstradajot medicinas
laboratorijas akreditacijas shemu. Ne vienmer ir viegli parliecinat ietekmigas medicinas un
valsts parvaldes iestades par akreditacijas vertibu. Lai saktu izstradat medicinas
laboratorijas akreditacijas shému, vispirms biitu jaizp€ta un jasaprot $adas jomas.

. Ieinteres€tas personas un Ipasas ieinteres€tas iestades, ar kuram var rasties
nepiecieSamiba konsultgties akreditacijas shémas izstrades procesa. So iestazu efektiva
iesaistiSanas var veicinat akreditacijas shémas atziSanu/apstiprinasanu.

. Kads speka esoSais valsts normativais reguléjums ir jaieklauj medicinas iestazu
akreditacijas prasibas. Saskanojot akreditacijas mérkus ar regulatora mérkiem, bis
vieglak risinat ieprieks speka esoSo noteikumu un ISO 15189 prasibu pretrunas.

4.2. Medicinas laboratoriju pakalpojumi

Medicinas laboratorijas veic no cilvéka iegiita biomateriala biologisko, mikrobiologisko,
imunologisko, kimisko, imunohematologisko, hematologisko, biofizikalo, citologisko,
patologisko izmekl&$anu un citu izmekl€$anu un/vai veic tieSus testus uz cilvéka kermena,
lai sniegtu informaciju, kas nepiecieSama diagnostikai, slimibu profilaksei un/vai
monitoringam (vai veselibas stavokla novértéanai). Sada izmekleSana ietver ari
procediiras, lai noteiktu, izméritu vai ka citadi raksturotu dazadu vielu vai mikroorganismu
klatbutni vai to neesibu.

Turklat ISO 15189 standarts ir paredz€ts izmantoSanai ar1 citas disciplinas, piemé&ram,
kliniskaja psihologija, mediciniskaja attéldiagnostika un mediciniskaja fizika, kuras Sis
standarts var biit noderigs un atbilstoss.

Medicinas laboratorijas nodroSinas ari konsultativos pakalpojumus, kas aptver visus
laboratoriskas izmekléSanas aspektus, tostarp rezultatu interpretaciju un konsultacijas par
turpmaku piemérotu izmeklesanu.

Medicinas laboratorija var but atseviSka iestade vai lielakas organizacijas, pieméram,
slimnicas vai klinikas, sastavdala. Ir janodroSina tas objektivitate. Vadiba un personals
nedrikst izjust nekadu komercialu, finansialu vai citu spiedienu, kas var ietekmét tehniskos
spriedumus. Ir janovers iespg&jamie interesu konflikti, kas rodas finanSu vai nosiitiSanas
kartibas del.

Var izvertet vietas, kas ir saistitas ar medicinas laboratoriju vai ar medicinas laboratoriju
tiklu un kas tikai nem vai sagatavo paraugus, ja §1s vietas ir ieklautas akreditgjama subjekta
vadibas sistema.

4.3. Vadibas sistéma

Akreditacijas iestades var inform&t medicinas laboratorijas par vadibas sist€mas meérki,
priekSrocibam un elementiem. Uzsvars biitu jaliek uz pastavigu uzlaboSanu un riska
vadibu. Var biit nepiecieSams sniegt vispargjas vadlinijas par kvalitates vadibas
rokasgramatas saturu, kvalitates vaditaja/koordinatora lomu, iek§€jam revizijam un vadibas
parskatiem, lai sagatavotu laboratorijas ISO 15189 sniegto vadibas prasibu sekmigai
izpildei.
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4.4. Izmeklesana, ko veic pilnvarotas laboratorijas

Medicinas laboratorijas ar ierobezotam spgjam piedavat izmekléSanu var mekl&t iesp&ju
sadarboties ar citam laboratorijam, lai varétu veikt prasito sanemto paraugu izmekleSanu.
ISO 15189 ir noteiktas attiecigas prasibas, kas piemérojamas pilnvarotajam laboratorijam
un pilnvarotajiem konsultantiem. Saskana ar ISO 15189 definiciju pilnvarota laboratorija ir
argja laboratorija, kurai ir iesniegts paraugs izmekl€Sanai.

Tostarp ta ir ar€ja laboratorija, kurai paraugs ir iesniegts papildu vai apstiprinoSai
izmekl€Sanas procediiras un parskata sagatavoSanai, ka art argja laboratorija, kas darbojas
saskana ar apakSuznémuma ligumu vai nu neparedzétu apstaklu dé] (pieméram, darba
slodzes dgl, nepiecieSama sikaka kompetence, parejosas darbnespéjas dél), vai ar1 pastavigi
(pieméram, ir noslégts pastavigs apakSuznémuma ligums, agentiiras vai fransizes ligums).

Medicinas laboratorijas var ligt akreditaciju tikai tadai izmekl&Sanai, ko tas veic pasas,
nevis tadai izmekl€Sanai, kas nositita citam laboratorijam.

4.5. Personals

Ir svarigi, lai akreditacijas iestades labi parzinatu medicinas laboratorijas pakalpojumu
sniegSana iesaistita personala profesionalo kvalifikaciju un, ja atbilstigi, citas noraditas
prasibas, tostarp vietgjos noteikumus, kas §im personalam ir juridiski saistosi.

Akreditacijas iestadeém ir jasaprot, kada saikne pastav starp laboratorisku izmekléSanu un
arsta pilnvaram/pienakumiem medicinas praksé. Medicinas laboratorijam biitu jabut
pietickami neatkarigam, lai neviens arpus laboratorijas nevarétu apmainities ar
izmekl&Sanas rezultatiem.

Daudzas ekonomikas ir izstradatas kvalifikacijas shémas zinatniekiem, tehnikiem,
tehnologiem.

Var izveidot kopigas prasibas izglitibas joma un definét prasibas praktiska darba
uzsakSanai. Akreditacijas iestadém ir japarzina esosas kvalifikacijas shémas un tas, ka Sadu
laboratoriju specialistiem varétu biit nepiecieSamas papildu macibas vadibas sist€ému joma,
lai pilniba istenotu ISO 15189 prasibas.

Medicinas laboratorijas personals var stradat 24 stundas diena, septinas dienas nedéla.
Akreditacijas iestades izverte, vai laboratorija var nodroS$inat atbilstoSas macibas, pastavigu
1zglitibu un profesionalas kvalifikacijas celSanu personam, kas strada vakaros vai naktis.

Akreditacijas iestadém var biit nepiecieSamiba izstradat kartibu, ka noverot test€Sanas
darbibas vakara vai nakts stundas, ja noteikta test€Sana tiek veikta tikai $ajas mainas.

Visa kompetences vert€Sana, tostarp saistiba ar kompetenci sniegt profesionalu spriedumu,
biitu jaizstrada katram konkrétam gadijumam un atbilsto§i mérkim.
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4.6. Telpu, vides apstakli un apsvérumi

Valsts, regionalas un paSvaldibu iestades var izstradat noteikumus, kas nosaka
blivnormativus un citus droSibas apsvérumus, piem&ram, kliniskai laboratorijai
piemérojamos ugunsdrosibas, elektrodrosibas, kimiskas un biodro$ibas nosacijumus, telpu
iedalfjuma un telpu noskirSanas, temperatiiras, mitruma utt. nosacijumus, kas ir jaievero.
Noderigi informacijas avoti ir starptautiskie un valsts standarti.

4.7. Laboratorijas aprikojums, reagenti un paligmateriali

Medicinas laboratorijas aprikojuma, reagentu un paligmaterialu iepirkumu un kontroli var
kontrolét materialu vadibas vai inZeniertehniskais personals, bet akreditacijas iestadem
bitu japarbauda §1 prakse, lai nodrosSinatu atbilstibu ISO 15189.

Aprikojuma un paligmaterialu iegades var istenot citas iestades arpus laboratorijas.
Laboratorijam ir jaspgj apliecinat, ka tam ir ieguldamie resursi, ka tas noverte iepirkuma
procesu un ka tas ir iegadajusas attiecigos materialus.

Akreditacijas iestadei biitu jazina valsts un vietgjie noteikumi, kas ietekmé& aprikojuma,
reagentu un paligmaterialu iepirkumu.

Medicinas laboratorijam bieZi vien ir rezerves vai dubl&joSais aprikojums. Ja laboratorijas
izmanto atSkirigu aprikojumu vai atSkirigas izmekl&éSanas metodes, ir janodroSina So
atSkirigo izmekl€Sanas sist€mu salidzinamiba.

Medicinas laboratoriju pienakums ir parliecinaties, ka tiek izpilditi prasijumi par razotaju
veiktspgju un ka razotaju sniegtie kalibréSanas pakalpojumi atbilst vajadzibam. Butu
janodrosina atbilstiba paredzétajam lietojumam.

Akreditacijas iestadei biitu jaapstiprina, ka nelabvéligas sekas izraisoSi incidenti un
negadijumi, kas var€tu but tiesi attiecinami uz konkrétu iekartu, tiek izmekleti un par tiem
péc vajadzibas tiek zinots razotajam un attiecigajam iestadeém.

Merfjumu izsekojamiba ir akreditacijas butiska sastavdala, un akreditacijas iestadém biitu
jasniedz laboratorijam vadlinijas par izsekojamibu un merjjumu nenoteiktibu, nemot véra
ILAC P10. Ja tiek veikta biologisko paraugu izmekléSana, izsekojamibu vartu but griitak
noteikt (pieméram, tapéc, ka nav pieejami starptautiski references materiali), un
akreditacijas iestadém biitu jaapzina 1pasi izaicindjumi, kas medicinas laboratorijam rodas
saistiba ar izmekleSanas rezultatu kvalitates nodroSinasanu.

4.8. PirmsizmekleSanas procesi

Medicinas laboratorijam ir janodroSina, ka visam personalam, kas nem paraugus
laboratorijai, ir pieejamas paraugu nemsanas instrukcijas un rokasgramatas. Ja laboratorija
ir tieSi atbildiga par paraugu nemsSanu, akreditacijas iestadém janoverte, vai paraugu
nemsana, panemto paraugu uzglabasana un transport€Sana, ka arT paraugu sanemsana ir
veikta, izpildot laboratorijas noteiktos krit€rijus.

Ja paraugus nenem medicinas laboratorijas personals, laboratorijas joprojam ir atbildigas
par to, ka tiek nodroS$inats, ka sanemtie paraugi nav bojati.
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Biitu japarskata personala pieraksti, tostarp par macibam un kvalifikaciju, un bitu
janovero, kadus paraugu nemsanas pan€mienus izmanto pats laboratorijas personals.

Ja tiek veikts paraugu nemsSanas darbs, akreditgjot medicinas laboratorijas, biitu janoverte
paraugu nemsanas vietas un visa akreditacijas cikla biitu jaietver visas tipiskas paraugu
nemsanas vietas.

4.9. IzmekléSanas procesi un kvalitates nodroSinasana

Laboratorijas validé izmekleSanas procediiras, ja tas izmanto nestandarta metodes, pasas
laboratorijas izstradatas vai pilnveidotas metodes, standartmetodes, kas tiek izmantotas
arpus paredzetas jomas, un metodes, kas pec to validéSanas ir grozitas.

Validétam izmekléSanas procediram, kas tiek lietotas bez grozijumiem, pirms to
ievieSanas ikdienas lietoSana laboratorija pieméro neatkarigu verifikaciju.

Akreditacijas iestadém ir jasaprot, kada metodologija, instrumenti un kvalitates
nodro$inasana/kontrole tiek izmantota, lai ieglitu savlaicigus, precizus un uzticamus
testéSanas rezultatus.

Lai sekmigi 1stenotu ISO 15189 akreditacijas shému, biitu noderigi labi parzinat valsts un
vietgja Itment vispargji atzitus labas prakses principus.

Medicinas laboratorijas piedalas PP darbibas, ka noteikts ILAC P9. Ja nav iesp&ama vai
nav pieejama starplaboratoriju salidzinasana, laboratorija izstrada citas pieejas un sniedz
objektivus pieradijumus par to, ka tiek noteikta izmekleSanas rezultatu pienemamiba.

Lai nodroSinatu rezultatu kvalitati, medicinas laboratorijas dokumente izstradatas
kvalitates kontroles procediiras, lai parliecinatos, ka tiek sasniegta paredzeta rezultatu
kvalitate.

Ja medicinas laboratorijas veic test€Sanu uz vietas (POCT), biitu japieméro ISO 22870
Point-of-care testing (POCT) [TestéSana uz vietas (POCT)] prasibas, ja $is darbibas nav
laboratorijas tiesa atbildiba.

4.10. Pécizmekleésanas procesi un rezultatu zinoSana

Akreditacijas iestadém ir svarigi saprast zinoSanas procesus un klinisko konsultaciju
praksi, ka tiek izmantotas pilnvarotas laboratorijas un konsultativie pakalpojumi, kas var
pasutit/sanemt izmekleéSanas rezultatus un ka testéSana ietekmé pacientu apriipes klinisko
vadibu. Jaizvert€ ir ari biologisko paraugu un piesarnoto materialu drosa utiliz€Sana
saskana ar vietgjiem atkritumu apsaimniekoSanas noteikumiem vai ieteikumiem.

4.11. Risku vadiba
Risku vadiba ir risku identificéSana, novért€Sana un prioritiz€Sana, kam seko resursu

koordingta un taupiga izmantoSana, lai mazinatu, parraudzitu un kontrolétu nelabvéligu
notikumu varbiitibu un/vai ietekmi vai lai maksimali izmantotu iesp&jas.
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Akreditacijas iestadei biitu jaapstiprina, ka laboratorija noveérté, ka darba procesi un
iespgjamas klumes ietekmé izmekl€Sanas rezultatus, jo tie skar pacientu dro§ibu, personala
dro$ibu un procesa efektivitati, un jaapstiprina, ka laboratorija groza procesus, lai mazinatu
vai noverstu identific€tos riskus, un dokument& [émumus un veiktos pasakumus.

4.12. Etika

ISO 15189 ir apliikota “laboratorijas medicinas &tika”. Akreditacijas iestadém, kas labi
neparzina laboratorijas medicinu, ir nepiecieSams giit ieskatu par &tikas apsveérumiem
laboratorijas medicinas praksé. Piem&ram, kada ir ietekme tam, ka rezultati tiek nosttiti
tieSi pacientam bez klinicista interpretacijas; medicinas laboratorijas specialistu un
pacientu sazina, att€lu stitiSanai izmantojot socialos tiklus vai timekli.

Janem ve&ra arT attiecigie valsts tiesibu aktu noteikumi.

Akreditacijas iestadei butu jaapstiprina, ka laboratorijai ir piekluve datiem un informacijai,
kas nepiecieSami, lai sniegtu lietotaja prasibam un vajadzibam atbilstoSu pakalpojumu.

Akreditacijas iestadei ir jaapstiprina, ka laboratorijai ir dokumenteta procediira un ka ta
tiek efektivi izmantota, lai nodroSinatu, ka vienmer tiek saglabata pacientu informacijas
konfidencialitate.

4.13. Laboratorijas informacijas vadiba

Laboratorijas informacijas sistema (LIS) ir tadas klases aparatiira un programmatira, kas
sanem, apstrada un uzglaba medicinas laboratorijas procesos generéto informaciju. Stm
sisttmam biezi vien ir jabut saslégtam ar instrumentiem un citam informacijas sistémam,
pieméram, slimnicas informacijas sisttmam (SIS). LIS ir augsti konfigurgjama lietotne, kas
ir pielagota, lai veicinatu daudzus dazadus laboratorijas darbpliismas modelus.

Piezime.

Informdcijas sistéma ietver datorizétds un nedatorizétas sistémas ieklauto datu un
informacijas vadibu. Dazas no prasibam var bit vairak piemérojamas datorizetam
sistemam neka nedatorizetam sistemam. Datorizétas sistemas var bit tadas, kas ir
nesaraujami saistitas ar laboratorijas aprikojuma darbibu, un atseviskas sistemas, kas
darbojas, izmantojot visparéeju programmatiiru, piemeram, teksta apstrades, izklajlapu un
datubazu lietotnes, ar kuram generé, salidzina, zino un arhiveé pacientu informaciju un
parskatus.

5. Vertesanas grupas

Lai nodrosinatu, ka tiek novertéta atbilstiba visiem ISO 15189 punktiem, akreditacijas
iestadem biitu janodroSina katras vert€Sanas grupas kompetence pietieckama limeni. Proti, ir
jabit ekspertiem kvalitates vadibas sistému un laboratorijas darbibu vadibas joma un tehniskai
pieredzei katra prakses disciplina, kura jaieklauj katra akreditacijas joma, piemé&ram,
biokimija, mediciniskaja genétika, hematologija, asins parlieSana, imunologija utt.

Jo 1pasi vertéSanas grupai bitu jabut pietickamai sapratnei, lai var€tu uzticami novertet
laboratorijas kompetenci darboties tas akreditacijas joma. Skat. ILAC G11:/ILAC Guidelines
on Qualifications & Competence of Assessors and Technical Experts.

Tulkojums © Valsts valodas centrs, 2022 12



6. Akreditacijas joma

Ka jebkura akreditacijas modeli, akreditacijas iestadém ir janosaka metode akreditacijas
jomas raksturoSanai. Attieciba uz medicinas laboratorijam tas nozimé&, ka tiek pienemti
lémumi par prakses disciplinu, paraugu veidu un izmantotajiem panémieniem.

Akreditetas laboratorijas var pieteikties elastigai akreditacijai, kas lauj laboratorijam grozit
savas izstradatas metodes vai izmantot aktualiz€tas standartmetozu un standartu versijas,
kuram tas ir akreditetas, un ieviest jaunas metodes, iepriek§ par tam nezinojot akreditacijas
iestadei, ar nosactjumu, ka Sie grozijumi un aktualiz&tas versijas vai jaunas metodes neietver
jaunus meérijumu principus, kas nav ieklauti sakotngja akreditacijas joma.

Sikak skat. ILAC G18: Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for
Laboratories.
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ATSAUCES

Attieciba uz datétam atsauc€m pieméro tikai noradito redakciju. Attieciba uz atsaucém bez
datuma pieméro atsauces dokumenta (tostarp grozijumu) jaunako redakciju.

[1] ISO/IEC 17043 Conformity assessment - General requirements for proficiency testing

[2] ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

[3] ISO 9000 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

[4] ISO 9001 Quality management systems — Requirements

[ST1ISO 15189:2012 Medical laboratories —Requirements for quality and competence
[6] ILAC P9:06/2014 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
[7]1 ILAC P10:01/2013 ILAC Policy on Traceability of Measurement Results

[8] ILAC G18:04/2010 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for
Laboratories.

[9] CLSI AUTO 10-A Auto-verification of Clinical Laboratory Test Results;, Approved
Guideline

[10] ISO/IEC 17011 Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies
accrediting conformity assessment bodies

[11] ISO 22870:2016 Point of care testing (POCT) - Requirements for quality and
competence
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A PIELIKUMS

ParskatiSanas tabula. Saja tabula ir sniegts kopsavilkums par galvenajam izmainam, kas
veiktas $aja dokumenta attieciba pret iepriekS€jo versiju.

Punkts

Grozijumi

Viss dokuments.

Parskatits viss dokuments, nemot v&ra piemerojamas
atsauces dokumentu prasibas.

Uzlabots dokumenta teksts, lai tas biitu saskanots ar
ISO 15189 formul€jumu un biitu mazak saistits ar kadu
konkretu ISO 15189 redakciju.
Svitrots  vecais A pielikums
ISO/IEC 17025:2005 atskiribas).
Iznemta dublésanas.

(ISO 15189:2007 un

1. punkts. Medicinas laboratorijas
un ISO 15189

Redakcionalas izmainas.

2.punkts. ISO 15189 unikalie|Uzlabots formul&ums saistiba ar personala kompetences
elementi prasibam.
3. punkts. Akreditacijas sh&mas|Redakcionalas izmainas.

izstrade un uzturéSana

4.2. punkts. Vadibas sist€éma

Uzlabots formul&jums saistiba ar medicinas laboratorijas
definiciju, paplasinot to uz citam iesp&jamam darbibam
(t. 1., medicinisko att€ldiagnostiku).

Piezimes saistiba ar laboratorijam, kas tikai nem vai
sagatavo paraugus un kas ir saistitas ar medicinas
laboratoriju.

4.4. punkts. IzmekléSana, ko veic
pilnvarotas laboratorijas

Agrakas prasibas saistiba ar “izmekl&Sanu, ko veic
pilnvarotas laboratorijas” (4.8. punkts), tagad ir ieklautas
jaunaja 4.4. punkta.

Sikak precizets, ka laboratorijas liidz akreditaciju.

4.5. punkts (iepriek§ 4.4. punkts).
Personals

Ieklauta laboratorijas darbibu vakara/nakts stundas
vertéSanas kartiba.
Kompetences novértéjuma, ja atbilstigi, butu jaieklauj

profesionals spriedums.

4.6. punkts (ieprieks 4.5. punkts).
Telpu, vides apstakli un apsveérumi

Iznemta atsauce uz ISO 15190.

4.7. punkts (iepriekS 4.6. punkts).
Laboratorijas aprikojums, reagenti
un paligmateriali

Pievienotas jaunas prasibas saistiba ar reagentu un
paligmaterialu iepirkumiem. Ieklautas Al piem@rojamas
prasibas par nelabvéligas sekas izraisoSu incidentu un
negadijumu vadibu, ko Tsteno ANI.
Par izsekojamibu:

no agraka 4.8. punkta ir iznemtas un uz So punktu

parnestas izsekojamibas prasibas;
ieklauta atsauce uz ILAC P10.

4.8. punkts (iepriekS 4.7. punkts).
Pirmsizmekl&Sanas procesi

[znemta pirma dala (dubléSanas).
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4.9. punkts (iepriekS 4.8. punkts).
Izmekl@Sanas procesi un kvalitates
nodro$inasana

Iznemta atsauce uz ISO 17043. Izsekojamibas prasibas
parnestas uz 4.7. punktu.

Pievienotas atsauces uz ILAC P9 un ISO 22870 POCT (ja
atbilstigi).

Ieklautas prasibas saistiba ar izmekleSanas procediru
validaciju un verifikaciju.

Uz 4.7. un 4.4.punktu ir parnestas prasibas
izsekojamibu un pilnvarotajam laboratorijam.

par

4.11. punkts. Risku vadiba

Jauns punkts par ANI risku identific€Sanu un vadibu.

4.12. punkts. Etika

Jauns punkts par €tikas prasibam.

4.13. punkts. Laboratorijas{Jauns punkts par laboratorijas informacijas vadibas

informacijas vadiba prasibam.

lepriek§ 5. punkts.  PavadoSie|lznemts.

dokumenti ISO 22870 prasibas (POCT) parnestas uz 4.9. punktu.
Attiecigi uz 4.12. un 4.7. punktu ir parnestas atsauces uz
tiku un drosibu.

5.punkts  (iepriek§ 6. punkts).|Redakcionalas izmainas.

Vertesanas grupas

6. punkts  (iepriek§ 7. punkts).|Pievienotas atsauces uz elastigu jomu.
Akreditacijas joma

Ieprieks A pielikums.|Iznemts.

ISO 15189:2007 un

ISO/IEC 17025:2005 atskiribas.

Atsauces

Atsauces ir atjauninatas.

A pielikums

Pievienota parskatiSanas tabula.
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