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I Akreditacijas kriteriji

1.

10.

11.

Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas
attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel Regulu (EEK) Nr. 339/93;

Likums "Par atbilstibas novértéSanu";

Ministru kabineta 2023. gada 19. decembra noteikumi Nr. 754 “Atbilstibas noverteéSanas
institiiciju noveértéSanas, akreditacijas un uzraudzibas noteikumi” (turpmak — MK
noteikumi Nr. 754);

Ministru kabineta 2022. gada 25. oktobra noteikumi Nr. 666 Valsts agentiiras "Latvijas
Nacionalais akreditacijas birojs" maksas pakalpojumu cenradis;

Ministru kabineta 2009. gada 20. janvara noteikumi Nr. 60 “Noteikumi par obligatajam
prasibam arstniecibas iestadém un to struktirvienibam” (turpmak — MK noteikumi
Nr. 60);

LATAK dokuments LATAK-D.008 “Akreditacijas procediras” (turpmak — dokuments
LATAK-D.008);

LVS EN ISO 15189:2023 “Mediciniskas laboratorijas. Kvalitates un kompetences
prasibas (ISO 15189:2022)” (turpmak — standarts);

LATAK dokuments LATAK-D.034 “LATAK politika mériSanas rezultatu metrologiskai
izsekojamibai” (turpmak — dokuments LATAK-D.034);

LATAK dokuments LATAK-D.007 “LATAK politika dalibai prasmes parbauzu
programmas un starplaboratoriju salidzinasana” (turpmak — dokuments LATAK-D.007);
LATAK dokuments LATAK-D.011 “Noteikumi par nacionalas akreditacijas zimes,
atsauces uz akreditaciju un EA MLA lietoSanu (turpmak — dokuments LATAK-D.011);
LATAK dokuments LATAK-D.041 “Akreditacija elastigaja akreditacijas sféra” (turpmak
— dokuments D.041).

II Vispariga informacija

l.

Medicinas laboratoriju darbiba sniedz biitisku ieguldijumu veselibas apriipes procesa un
tam ir nozimiga loma pacientu apripe.

Medicinas laboratoriju darbibas ietver pasakumus un procesus saistiba ar pacientu
sagatavoSanu, identifikaciju, sakotn&jo paraugu nemsSanu, transport€Sanu, apstradi,
glabaSanu un drosu likvidéSanu, ka ar1 turpmaku rezultatu apstiprinasanu, interpretéSanu,
zinoSanu un konsultaciju sniegSanu, ievérojot droSibu un &tiku medicinas laboratorijas
darba.

Medicinas laboratorijas nodroSina piemérotu izmekl€jumu izvéli, steidzamu jeb “cito”
test€Sanu, rezultatu pazinoSanu, tai skaita kritisku rezultatu zinoSanu, ka ari rezultatu
interpretaciju un konsultaciju sniegSanu.

Medicinas laboratoriju darbibas tiek veiktas atbilstosi &tikas noteikumiem un vadlinijam,
kuras ir noteikta veselibas apriipes sniedz€ju atbildiba pret pacientu.

Medicinas laboratorijas pakalpojumiem jaatbilst pacientu un kliniska personala, ka ar1
citu ieinteres€to pusu vajadzibam.

Medicinas laboratorijas mérkis ir nodroSinat laboratorijas klientu apmierinatibu un
pacientu labklajibu, veicinot uzticibu medicinas laboratoriju pakalpojumu kvalitatei,

2/13



LATAK-D.15189:2023-M/03/06.2025.

10.

kompetencei, nodrosinot pacientu izmekl&jumu rezultatu salidzinamibu, un sadarbibu
starp citiem veselibas apriipes sniedzgjiem.

Standarts satur elementus, kas nepiecieSami medicinas laboratorijam, lai apliecinatu savu
pakalpojumu kvalitati un kompetenci, ka ar1 konsekventi sniegtu ticamus izmekl&jumu
rezultatus. Standarta noteiktas prasibas personala kompetencei, iekartu un reagentu
parvaldibai, pirmsanalitiskajiem procesiem, izmekl€Sanas procesiem, rezultatu kvalitates
nodro$inasanai, pecizmekl&Sanas procesiem un rezultatu pazinoSanai.

Saskana ar MK noteikumu Nr. 60 110.1. apakSpunktu, daudzprofilu slimnica ir medicinas
laboratorija, kas akreditéta saskana ar standartu un saskana ar So noteikumu 185. punktu,
arstniecibas iestadei janodroSina medicinas laboratorijas akreditaciju atbilstosi
standartam.

Medicinas laboratorijas veic no cilvéka iegiita materiala biologisku, mikrobiologisku,
imunologisku, hematologisku, citologisku un citu izmekléSanu, lai nodroSinatu
informaciju diagnostikai, arstéSanai, profikaksei, veselibas novertéSanai, ka ari sniedz
konsultativos pakalpojumus, rezultatu interpret€Sanu un ieteikumus turpmakai
izmekl&Sanai.

Standarts var&tu but piem&rots un paredz&ts lietoSanai ar1 citas disciplinas, pieméram,
kliniskaja fiziologija, diagnosticgjoso attélu iegtisanai, elpcelu terapijai, asins bankam un
asins parlieSanas pakalpjumiem un medicinas fizika. Telpam, kuras tikai nonem un/vai
sagatavo paraugus turpmakiem izmekl€jumiem medicinas laboratorija, jabut ieklautam
akredit€jamas vienibas parvaldibas sisteéma.

III Papildus informacija un specifiskas prasibas

Atbilstibas novertéSanas institiicijam medicinisko izmekl&jumu joma (turpmak ari ANI)

janodrosSina nepartrauktu atbilstibu standarta prasibam.

1. Struktura un parvaldiba

1.1.

1.2.

1.3.

Medicinas laboratorijas var bt atseviSkas arstniecibas iestades vai lielakas organizacijas,
pieméram, slimnicas vai klinikas, dala. Laboratorijai jabiit struktur€tai, parvalditai un
darbibas jaisteno un jauzrauga ta, lai nodroSinatu neietekm&amibu attieciba uz
izmekl&jumu rezultatiem, ka arT objektivitates apdraud&jumu identificéSanu, uzraudzibu
un mazinaSanas pasakumu veikSanu. Lai nodroSinatu atbilstibu standartam, laboratoriju
javada personai ar attiecigu kvalifikaciju un kompetenci.

Vadibai un personalam jabiit neatkarigam un brivam no jebkada komerciala, finansiala
vai cita veida spiediena, kas var apdrudét neietekmé&jamibu.

ANI ir janodroSina, ka parvaldibas sisteéma ir iestradatas procediras un tas ir efektivi
ieviestas, lai vienmér nodroSinatu pacienta informacijas konfidencialitati un datu
aizsardzibu. Laboratorijai jabiit atbildigai par laboratorijas darbibu veikSanas laika
iegiitas informacijas parvaldibu, privatuma un konfidencialitates nodroSinasanu.

2. Laboratorijas darbibas

2.1.

ANI jadokumentg atbilstibu standartam tikai attieciba uz tam darbibam, ko ta pati veic, ne
sanem arpakalpojuma.
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2.2. Ja ANI savas darbibas veic vairakas vietas, janosaka un jadokumente aktivitates, kas
atbilst $im standartam, katra tas darbibas vieta.

2.3. ANI janodro$ina konsultacijas un profesionalu spriedumu sniegSana par izmekl&umu
rezultatu interpret€Sanu.

2.4. ANI darbibas, kas atbilst Standartam, tiek atspogulotas LATAK iesniedzama
akreditacijas sfera, kur katra ANI darbibas vieta atspogulotas taja veicamas darbibas, taja
skaita art darbibas sakotn€jo paraugu nemsanas vietas.

3. Risku parvaldiba

3.1. Laboratorijas vaditajs ir atbildigs par risku parvaldibas piem&ro$anu visiem laboratorijas
darbibas aspektiem, lai sistematiski identificétu un noverstu riskus pacientu apriipei un
kait€jumu pacientiem.

3.2. ANI jaizveido, jaievie§ un jauztur procesi, to risku identific€Sanai, kas saistiti ar
kait€jumu pacientiem un jaizstrada darbibas risku noveérSanai un/vai samazinasanai.

3.3. ANI jaapliecina risku izvért€Sana attieciba uz rezultatu deriguma nodroSinaSanu, lai
noverstu diagnostikas un arsté€Sanas kliidas nepareizu rezultatu dél, ka ari jaapstiprina, ka
procesi ir izvertéti un ieviestas darbibas, lai samazinatu vai novérstu identificétos riskus,
un jadokumentg pienemtos lémumus un veiktas darbibas.

4. Izmeklesanas pilnvarotas laboratorijas

4.1. ANI japazino savas prasibas pilnvarotajam laboratorijam attieciba, pieméram, par kritisko
rezultatu parvaldibu, izmekl€jumu rezultatu sniegSanas laiku un citam laboratorijai
svarigam prasibam.

4.2. ANI ar ierobezotu izmekl€jumu piedavajumu var izmantot citu laboratoriju
pakalpojumus, lai pienemtajiem paraugiem nodroSinatu visu pieprasito izmekl&jumu
spektru. Standarta noteiktas prasibas izmekleSanai citas laboratorijas, ka ar1 konsultantu
pakalpojumu izv€lei un noveértéSanai.

4.3. Argjo laboratoriju pakalpojumus izmanto paraugu papildus izmekleSanai un
apstiprino§am parbaudém. Argjos pakalpojumus var piesaistit neparedz&tos gadijumos
(pieméram, darba slodze, islaicigas darbnespg€jas, Tslaicigi iekartu darbibas parravumi,
telpu remonti u.c.) vai pastavigi, izmantojot ilglaicigus apakSuznémuma ligumus.

4.4. ANI var tikt akreditétas tikai tas izmekleSanas metodes, ko veic pati laboratorija, nevis
izmekl&jumiem, kas tiek nosititi citam laboratorijam.

5. Personals

5.1. ANI jabut pietieckamam skaitam kompetentu darbinieku, kas savas darbibas veic saskana
ar laboratorijas kvalitates parvaldibas sistemu.

5.2. ANI janosaka darbinieku kompetences, izglitibas, kvalifikacijas prasibas, t.sk. tas, kuras
noteiktas Arstniecibas likuma, ka ari jaizvérté papildu apmacibu nepiecieS$amiba
(piem&ram, darbs ar laboratorijas informacijas sistému (turpmak — LIS)). ANI janodroSina
personala kompetences parvaldiba un janosaka tas periodiskums, balstoties uz risku
izvertgjumu.
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5.3. Personals japilnvaro veikt specifiskas funkcijas, tai skaita darbibas ar metozu izvéli,
izstradi, verifikaciju un validésanu, rezultatu parskatiSanu un darbibam ar LIS.

6. Laboratorijas iekartas, reagenti un piederumi

6.1. ANI riciba jabiit visiem nepiecieSamajiem resursiem, lai nodroSinatu akreditacijas sfera
ieklauto/ieklaujamo metozu izpildi. Ja iekartu, reagentu un paligmaterialu iegadi un
vadibu organize cita struktiirvieniba vai inzeniertehniskais personals, ANI japarliecinas,
vai ir nodroS$inata standarta prasibu izpilde.

6.2. ANI javerificé iekarta pirms ekspluatacijas uzsakSanas, lai parliecinatos, ka ta spgj
sasniegt mérjjumu pareizibu un/vai mérijumu nenoteiktibu derigu rezultatu iegtisanai.

6.3. lekartam javeic profilaktiskas apkopes saskana ar razotaja instrukcijam un tas jauztur
drosa darba stavokli.

6.4. ANI janodroSina, ka merjjumu rezultati ir izsekojami Iidz Starptautiskajai mérvienibu
sistemai (SI).

6.5. ANI jaievéro likumdoSanas prasibas iekartu, reagentu un paligmaterialu iegadé un
parbaudg.

6.6. ANI ir atbildigas par razotaju prasibu ieveroSanu attieciba uz veiktspeju, elektrodroSibas
parbaudeém un apkopi, ka arT japarliecinas, vai razotaju sniegtie kalibréSanas pakalpojumi
ir atbilstosi. Janodrosina piem@rotiba paredzetajam lietojumam.

6.7. ANI janodro$ina procesi inventara parvaldibai, kas ietver katra reagenta vai jauna
reagenta komplekta izpildijuma parbaudi pirms to lietoSanas.

6.8. Reagenti, paligmateriali un iekartas jalieto saskana ar razotdja instrukcijam un
specifikacijam. Ja tos lieto arpus raZotaja lietoSanas instrukcijam, ANI javeic valideéSana
tada apjoma, lai nodro§inatu ar klinisko Ilémumu pienemsanu saistitu rezultatu derigumu.

6.9. Nelabveligus starpgadijumus un negadijumus, kurus varétu attiecinat uz konkrétu
aprikojumu, ANI izmekl€ un par tiem zino razotajam un uzraugosajam iestadem.

6.10. ANI janodroSina mérfjjumu izsekojamiba atbilsto§i dokumentam LATAK-D.034, kas
pieejams LATAK timekla vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam.

6.11. Papildu informaciju par references materialiem skatit EA informativaja dokumenta

EA-4/14 INF “References materialu izvéle un izmantoSana” (saite: https://european-
accreditation.org/publications/ea-4-14-inf/).

6.12. Ja ANI pati veic savu iekartu kalibréSanu (pieméram, pipetes, dozatori u.c.), janem
vera obligati piemérojamie dokumenti kalibréSana:
6.12.1. EA-4/02 M “Merjjumu nenoteiktibas novertésana kalibréSana” (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-02-m/);
6.12.2. ILAC-P14 “ILAC politika meérjjumu nenoteiktitbam kalibréSana” (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/).
6.13. Jakalibrésanu veic pati ANI, LATAK noveértéSana piesaista kalibréSanas ekspertus.

7. Pirms izmekléSanas procesi
7.1. ANI jabiit procediram par visam pirms izmekléSanas darbibam un janodroSina to

pieejamiba attiecigajam personalam. Informacijai un instrukcijam jabiit pietieckamam, lai
nodroSinatu, ka netiek apdraudéta parauga integritate.
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7.2. Informacijai par sakotn&o paraugu nemSanu un ricibam ar tiem jabiit pieejamai
personam, kas atbildigas par paraugu nemsanu.

7.3. ANI janosaka potencialie pacientu apriipes riski pirmsizmekl&Sanas procesos.

7.4. Ja ANI ir tieSi atbildiga par sakotngjo paraugu nonemsSanu, jaizstrada kartiba paraugu
nonemsanai, uzglabaSanai péc savakSanas, iepakoSanai, transport€Sanas uzraudzibai,
pienemsSanai. JanodroSina, ka ir ieverots noteiktais parauga glabasanas laiks, vides apstakli
un drosiba, izmantots atbilstoSs konservants.

7.5. Personalam, kas ir iesaistits paraugu nonems$ana, jablit apmacitam, ar atbilstoSu
kvalifikaciju un jaapliecina savas prasmes paraugu nonemsanas panemienos. ANI
japarskata prasibas kompetences uzraudzibai.

7.6. Akreditgjot medicinas laboratorijas, LATAK veérté ar1 sakotngjo paraugu nonemsanas
vietas, kas ieklautas laboratorijas darbibas sféra (Standarta 5.3.1. punkts). Visas tipiskas
paraugu nemsanas vietas vai reprezentativs skaits paraugu nemsanas vietu tiek novertetas
sakotngjas akreditacijas procesa un turpmak viena akreditacijas cikla ietvaros.

8. IzmekleSanas process

8.1. Standarta prasibas veidotas ar uzsvaru uz izmekl&jumu rezultatu deriguma nodrosinasanu
un klinisko 1émumu pienemsanu.

8.2. ANI janosaka potencialie pacientu apriipes riski izmekl&Sanas procesos.

8.3. Pirms razotaja validétu izmekleSanas metozu ievieSanas rutinas lietoSana, ANI veic to
verifikaciju, lai parliecinatos, vai ANI var pareizi veikt izmekleéSanas metodes pirms to
izmantoSanas, nodroSinot, ka tiek sasniegta razotaja vai metodes noraditais izpildijums.
ANI janodroSina, ka izmekl€Sanas metozu verifikacijas apjoms ir pietieckams, lai
nodros$inatu ar klinisko [émumu pienemsanu saistito rezultatu derigumu.

8.4. ANI javeic izstradataja/razotaja metozu un reagentu aktualo versiju parskate, janoverte
izmainu butiskums un jalem;j par atkartoto verificéSanu nepiecieSamaja apjoma.

8.5. ANI jaizv€las un jaizmanto paredz€tajam lietojumam validétas izmekleéSanas metodes.
Lai nodroSinatu izmeklgjumu klinisko precizitati pacientu izmekl€Sanai, prieksroka
dodama in vitro diagnostikas medicinas iericem (turpmak — IVD) — metodém, kas tiek
uzskatitas par standartmetodém un tikai ar CE mark&jumu.

8.6. Lietojot IVD metodes, kas izstradatas, validétas un raZotas saskana ar atzitu riska
parvaldibas standartu, pieméram, ISO 14971, ANI jaievéro visi razotaja noradijumi un
instrukcijas, taja skaita attieciba uz reagentu, kalibratoru, kontroles materialu deriguma
terminiem, stabilitati, kalibréSanas veikaSanas un kontroles materialu test€Sanas biezumu.
Ja ANI neievéro razotadja rekomendacijas, ANI javeic validacija tada apjoma, kas ir
pietiekams, lai nodroSinatu ar klinisko [émumu pienemsanu saistito rezultatu derigumu.

8.7.Ja tiek izmantotas nestandarta metodes, laboratorijas izstradatas metodes, standarta
metodes, kas tiek izmantotas arpus paredz€tas darbibas jomas, un vélak modific€tas
validétas metodes, ANI veic izmekleSanas procediru validéSanu tada apjoma, lai
nodroSinatu ar klinisko lémumu pienemsanu saistitu rezultatu derigumu.

8.8. ANI japrotokol€ visas ar verificésanu un validéSanu saistitas darbibas, t.sk. aktualiz&to
metozu un reagentu versiju parskates rezultati, protokoli atbilstosi jasaglaba un
novertésana péc pieprasijuma jauzrada LATAK.

6/ 13



LATAK-D.15189:2023-M/03/06.2025.

8.9. Attieciba par merijjumu rezultatu nenoteiktibam, papildus var skatit vadliniju dokumentu
ILAC G17 “ILAC vadlinijjas meérjjumu nenoteiktibai  test€Sana”  (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-guidance-series/).

8.10. Laboratorijai janosaka un periodiski japarskata biologiskie references intervali un
klinisko lémumu pienemsSanas robezas, uzradot to pamatu un/vai informacijas avotu par

tiem.
9. Izmeklesanas rezultatu deriguma nodrosinasana

9.1. ANI izstrada un uztur procediiru rezultatu deriguma uzraudzibai, lai parliecinatos par
izmekl&Sanas rezultatu kvalitates krit€riju sasniegSanu.

9.2. ANI janodrosina ieksgja kvalitates kontrole (turpmak — IQC), lai nepartraukti uzraudzitu
un nodrosinatu rezultatu derigumu atbilstosi kltnisko I@mumu pienemsanai.

9.3. ANI jaizmanto arT tresas puses IQC materials ka papildinajums vai alternativa razotaja
piegadatajam kontroles materialam.

9.4. ANI pielieto IQC visiem akreditacijas sferas izmekl&jumiem.

9.5. ANI izstrada IQC programmu, lai regulari parliecinatos par kvalitates krit€riju
sasniegSanu, kuru izpilde dod iesp&ju novertét izmekléSanas rezultatu derigumu klinisko
lémumu pienemsanas robezas. IQC regularitate ANI tiek noteikta, ne retak ka noteicis vai
rekomendgjis razotajs, kurs validgjis izmeklgjumu proceduru.

9.6. Ja razotajs nav rekomendg&jis vai noteicis konkrtas prasibas attieciba uz kontroles
materiala testé€Sanu, ANI janodroSina IQC, lai nepartraukti uzraudzitu rezultatu derigumu.

9.7. ANI jauzrauga izmekléSanas rezultatu izpildijums, piedaloties argjo kvalitates
noveértéSanu (turpmak — EQA) programmas, kas atbilst standarta ISO/IEC 17043
prasibam.

9.8. Tikai gadijumos, kad EQA programma nav pieejama vai nav piemérota, ANI var
piemérot alternativas metodes izmekleéSanas metodes izpildijuma uzraudzibai, pamatojot
1zveletas alternativas derigumu.

9.9. ANI izstrada planu un nodroSina dalibu EQA programmas.

9.10. ANI EQA plans visiem akreditacijas sferas izmekl€umiem paredz dalibas biezumu
katru gadu.

9.11. Ja EQA programmas objektivu iemeslu dél nav pieejama vai nav iesp&jama, ANI
jaizstrada alternativa pieeja (piemé&ram, references materiala izmekl&Sana ar izsekojamibu
lidz starptautiskiem standartiem, noveértéta materiala — audu, Stnu kulttras, standarta
celmu — izmekl€Sana, bilaterala testéSana — viena parauga test€Sana starp akredit€tam
laboratorijam u.c.), nodroSinot rezultatu objektivu izverteSanu, nosakot izmeklgjumu
rezultatu pienemamibu.

9.12.  ANI wuztur visus pierakstus un liecibas par dalibu EQA programmas ar rezultatu
izvertejumu un konstateto neatbilstibu c€lonu analizi.

9.13. Ja izmeklesana izmanto dazadas iekartas un/vai izmekl&jumus veic dazadas vietas,
janosaka rezultatu salidzinamibu visos kliniski nozimigos intervalos un par kliniski
nozimigam rezultatu atSkiribam jainforme klients.

9.14. Papildus skatit:

9.14.1. LATAK dokumentu LATAK-D.007 (saite:
https://www.latak.gov.lv/Iv/medicinas-laboratorijam);
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9.142. ILAC P9 “ILAC politika dalibai prasmes parbaudés” (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/);

9.143. EA-4/18 INF “Vadlinijas dalibas limenim un biezumam prasmes parbaudés”
(saite: https://european-accreditation.org/publications/ea-4-18-inf/);

9.14.4. EA-4/21 INF “Vadlinijas mazu starplaboratoriju salidzinaSanas piemé&rotibas

novertéSanai  laboratorijas  akreditacijas  procesa”  (saite:  https://european-

accreditation.org/publications/ea-4 21-inf/).

10. Péc izmekleSanas procesi

10.1. ANI janosaka potencialie pacientu apriipes riski pécizmekl&Sanas procesos.

10.2. Janodrosina, ka pilnvarots personals parskata izmekleSanas rezultatus pirms to izlaides,
tos novertgjot pret ieksgjas kvalitates kontroles un, ja piem&rojams, pret pieejamo
kltnisko informaciju un ieprieksgjas izmekleSanas rezultatiem.

10.3. Jabut izstradatai procediirai, ja ANI ieviesusi sistemu automatiskai rezultatu atlasei un
zinoSanai.

10.4. ANI janodefiné klinisko paraugu uzglabasanas laiks un apstakli atkariba no parauga
rakstura, izmekl€8anas un jebkuram piemerojamam prasibam.

10.5. Janodrosina drosa biologisko paraugu un piesarnoto materialu iznicinasana saskana ar
likumdoS$anas prasibam un ieteikumiem atkritumu apsaimniekosSanai.

11. Rezultatu zinoSana

11.1. Parskatos jaieklauj visa pieejama informacija, kas nepiecieSama rezultatu inerpretacijai,
ka arT jabiit noradei par jebkadiem kritiskiem rezultatiem.

11.2. Uz izdotajiem parskatiem jalieto Latvijas Nacionala akreditacijas zime, ieverojot
dokumenta LATAK-D.011, kas ir pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/media/558/download?attachment, noteiktas prasibas, t.sk.

identific§jot rezultatus, kas iegiiti ar neakredit€tam metodém un kurus sniegusas
pilnvarotas laboratorijas.

12. Datu un informacijas parvaldiba

12.1.  ANI jabut piekluvei datiem un informacijai, kas nepiecieSama tas darbibu veikSanai.

12.2. ANl ir pilniba atbildiga par informacijas sistémam.

12.3. Informacijas sisttmam jabut piegadataja validétam un pirms lietoSanas ANI
japarbauda to funkcionalitati. Jebkadas sistémas izmainas, programmatiiras izmainas
pirms ievieSanas javalide.

12.4.  ANI jabiit dokumentétai procediirai, lai nodroSinatu, ka informacijas konfidencialitate
par pacientu ir uzturéta pastavigi un ir nodrosinata datu aizsardziba.

12.5. ANI ir atbildiga par visas iegiitas informacijas ticamibu un izsekojamibu, neatkarigi
no ta, vai informacija tiek uzturéta elektroniska vai papira forma. Laboratorijas
informacijas sistéma ir programmatiira, kas uztver, apstrada un uzglaba medicinisko
laboratorijas procesu radito informaciju. STm sistémam biezi jabit integrétam ar iekartu
un citu strukttiru informacijas sisttmam, pieméram, slimnicu informacijas sisttmam. LIS
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ir konfiguréjama lietotajprogramma, kas pielagota tam, lai nodroSinatu plasu
darbplismas modelu klastu.

IV Akreditacijas sfera

1.

Akreditacijas sfera ir aprakstitas ANI akreditétas darbibas. Akreditacijas sféra jadefiné
ANI darbibas jomas tada veida, lai biitu iesp&ams precizi un neparprotami noteikt
darbibas diapazonu, uz kuru attiecas ANI akreditacija un, kas biitu saprotama ANI
potencialajiem klientiem un citam ieinteres€tajam pusém.

Akreditacijas sferas sagatavosanai, ANI jaiesniedz precizi aizpildita akreditacijas sferas
noform&uma veidlapa “Medicinas laboratoriskie izmekl&umi” (Pieteikuma veidlapas
F.003 4. pielikums) (skat. $T dokumenta V punktu “Iesniedzamie dokumenti”). Iesniegto
akreditacijas sféeru LATAK izveérté, nemot véra dokumentu EA-4/17 M “Medicinas
laboratoriju akreditacijas sféru apraksts” (turpmak — EA-4/17 M) par medicinas
laboratoriju akreditacijas sferu noformé&sanu (saite: https://european-
accreditation.org/publications/ea-4-17-m/) un vadliniju dokumentu ILAC GI8

akreditacijas sféru noforméSanai (saite: https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-
guidance-series/).

Akreditetas ANI var pieteikt elastigo akreditacijas sferu, kas lauj ANI uzsakt test€Sanu ar
jaunam metod@m, ieprieks par to nepazinojot LATAK, ar nosacijumu, ka izmainas nav
saistitas ar jauniem meriSanas principiem, uz kuriem attiecas sakotng&ja akreditacija. ANI,
kam pieskirta akreditacija elastigaja akreditacijas sfera pastavigi jaaktualiz€ un jaievieto

ANI timekla vietné aktualais elastigas sferas metozu saraksts, lai tas biitu pieejamas
klientam, LATAK un citam ieinteresétam pusém. Elastigas sfeéras metozu saraksts
jaaktualizé ari, ja metodes izstradatajs aktualiz€jis metodi un ANI ir veikusi izmainu
novertéjumu (skat. §T dokumenta 8. punktu). Elastigas sféras metozu saraksta jaatspogulo
metode vai iekarta un ta izstradataja metodes aktualais kods/ versijas numurs (atbilstosi
pieejamai informacijai), datums (parasti reagentam vai reagentu komplektam klat
pievienotais metodes aprakst). Informaciju par elastigas sféras sanemsanu un uzturéSanu
pieejama dokumenta LATAK-D.041, kas pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/Iv/medicinas-laboratorijam,  papildu  informaciju  skatit
dokumenta EA-2/15 M “EA prasibas elastigas sferas akreditacijai” (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-2-15-m/) un EA-4/17.

Papildus prasibas akreditacijas sféras noforméSanai:

4.1. ja ANI pieskirta elastiba uz parametru un/vai nosakamo raditaju, tad elastiga
akreditacijas sféra janorada parametru (analitu) un/vai nosakamo raditaju grupa,
pieméram, hormoni, vitamini, fermenti utt. Elastigums izpauZas, ieklaujot noraditaja
grupa jaunus nosakamos raditajus un/vai parametrus;

4.2. ja ANI ir akrediteta sakotn€jo paraugu savaksSana — tad akreditacijas sféra janorada
konkrétas paraugu savakSanas atraSanas vietas un katra vieta veikta darbiba;

4.3. ja ANI nav pieskirta elastiba attieciba uz izmekléSanas metodi, akreditacijas sfera
jabiit atspogulotai metodei vai iekartai un tas izstradataja metodes aktualais kods/
versijas numurs (atbilstosi pieejamai informacijai), datums (parasti reagentam vai
reagentu komplektam klat pievienotais metodes aprakst). Rezultatus izmeklé$anas
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parskatos var uzradit ka akrediteétus, ja LATAK ir veicis aktualiz€to metozu
novertésanu.

V lesniedzamie dokumenti

1. Piesakoties akreditacijas ieguSanai, ANI iesniedz LATAK akreditacijas procesa
uzsakSanai nepiecieSamos dokumentus, kas noraditi veidlapa F.002.M “Birojam
iesniedzamie dokumenti” (81 un pargjas veidlapas pieejamas LATAK timekla vietne
https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam, t.sk. Pieteikuma veidlapu F.003
(LATAK-D.008 1. pielikums) un tai pievienoto akreditacijas sféras noform&uma
veidlapu “Medicinas laboratoriskie izmekl&jumi” (Pieteikuma 4. pielikums), kas
picejama LATAK timekla vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-
ieskaitot-pieteikuma-formu Akreditacijas pieteikuma forma.

2. P&c akreditacijas ieglSanas uzraudzibas procesa Istenosanai ANI pirms uzraudzibas

iesniedz $adus dokumentus:

2.1. informaciju par akreditacijas sferas saglabasanu vai izmainam taja. Ja veiktas
izmainas akreditacijas sfera (sasaurinasana, paplaSinaSana, metozu aktualizé$ana) vai
aktualizéjama Pieteikuma veidlapa F.003 ietverta informacija, ANI iesniedz
Pieteikuma veidlapu F.003 (LATAK-D.008 1. pielikums) un tai pievienoto
akreditacijas sferas noform&uma veidlapu “Medicinas laboratoriskie izmekl&umi”
(Pieteikuma 4.pielikums), uzskatami identificgjot veiktas izmainas salidzinajuma ar
esoso akreditacijas sferu;

2.2. elastigas sféras aktualo metoZzu sarakstu (ANI, kam pieSkirta attieciga
akreditacija), uzskatami identificgjot veiktas izmainas salidzindjuma ar ieprieksgja
noverteésana iesniegto sarakstu);

2.3. LATAK veidlapa F.045 “PARSKATS par dalibu aréjas prasmes parbaudés vai
starplaboratoriju salidzinaSana”;

2.4. LATK veidlapa F.046 “References materialu/ etalonu/ kalibratoru saraksts”;

2.5. LATAK veidlapa F.059 “Personala saraksts (atbilstibas novertésanas joma)”;

2.6. LATAK veidlapa F.060 “Informacija par iekartam un meériSanas lidzekliem”;

2.7. u.c. veidlapa F.002 noraditos dokumentus, ja veiktas izmainas.

3. Noslédzoties akreditacijas ciklam (5 gadi), atkartotas noverteSanas procesa istenoSanai,
ANI 4 meéneSus pirms akreditacijas cikla beigam iesniedz Pieteikuma veidlapu F.003
(LATAK-D.008 1. pielikums) un tai pievienoto akreditacijas sféras noform&uma
veidlapu “Medicinas laboratoriskie izmeklgjumi” (Pieteikuma 4. pielikums), ka ar1
veidlapa F.002 noraditos dokumentus, ja veiktas izmainas.

4. Detalizétaka dokumentu iesniegSanas un izskatiSanas kartiba noteikta dokumenta
LATAK-D.008, kas pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-ieskaitot-pieteikuma-formu.

5. LATAK pirms planotajam uzraudzibas un atkartotas novert€Sanas vizittm ANI nosita

informacijas pieprasijuma véstuli.
VI LATAK véertesanas kartiba

1. Atbilstosi MK noteikumu Nr. 754 10. punktam, LATAK slédz ligumu un uzsak ANI
novertéSanas procesu péc visu nepieciesamo dokumentu sanemsanas.
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Akreditacijas iegliSanas procesa novértéSana (sakotn€ja noveértéSana) tiek veértéta ANI
atbilstiba visiem akreditacijas kritérijiem, t.sk. standarta prasibam, ANI atrasanas vieta/-s
visa pieteiktaja akreditacijas sfera. Novertésana ir piesaistiti katras akreditacijai pieteiktas
jomas tehniskais eksperts un/ vai tehniskais vertétajs.

Datu un informacijas parvaldibas standarta prasibu ievéroSanas novért€Sanai reizi
akreditacijas cikla tiks piesaistiti eksperti informaciju tehnologiju joma.

Sakotng€ja noveértesana veérte medicinisko izmekl&jumu metozu praktisko izpildijumu
visas pieteiktas akreditacijas sféras jomas ar nosacijumu, ka tiek aptverti visi
mediciniskajos izmeklgjumos izmantoto metozu principi. Lidzvertigam metodém
iesp€jams veikt metozu izpildes tehnisko aspektu noverte§jumu bez praktiskas darbibas
noveért§juma. Peéc ANI novértéSanas tiek pienemts akreditacijas I€mums atbilstosi
noteikumu Nr. 754 19. punkta un dokumenta LATAK-D.008 noteiktajai kartibai.
Akreditéto ANI uzraudzibas procesam, atbilstosi MK noteikumu Nr. 754 12. punktam,
tiek izstradata ANI novertéSanas programma visam akreditacijas ciklam. Programma tiek
veidota, ieverojot principu, ka viena akreditacijas cikla ietvaros ANI praktiskas darbibas
noveértéSana janodroSina visas akreditétajas darbibas jomas. Balstoties uz risku
izvert€§jumu un ieprieksgjas vertesanas giito pieredzi, LATAK viena akreditacijas cikla
ievaros plano visu ANI atrasanas vietu, ka arT reprezentativu skaitu paraugu nemsanas
vietu, novertésanu.

Atkartota novertésana tiek novertéta ANI atbilstiba visiem akreditacijas kritérijiem, t.sk.
standarta prasibam. Tiek vertéti visi kvalitates parvaldibas sist€mas elementi. LATAK
izverte ANI iepriekseja akreditacijas cikla novert€Sanas programmas izpildi un izveido
programmu nakoSajam akreditacijas ciklam, atkartotaja novértéSana novertgjot ANI
veiktas praktiskas darbibas no jauna ieklautam metodém, ka ari reprezentativa dala
novertgjot izveletas metodes no visas akreditacijai pieteiktas Institlicijas darbibas sferas.
Informacija par atbilstibas noveért€Sanas institiiciju noveértéSanas, akreditacijas un
uzraudzibas procesu noteikta dokumenta LATAK-D.008, kas pieejams LATAK timekla
vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-ieskaitot-pieteikuma-formu.
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Dokumentu saraksts

1. LVS EN ISO 15189:2023 “Mediciniskas laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas
(ISO 15189:2022)”
2. LATAK-D.008 “Akreditacijas procediiras”

3. LATAK-D.011 “Noteikumi par nacionalas akreditacijas zimes, atsauces uz akreditaciju un
EA MLA lietosanu”

4.LATAK-D.034 “LATAK politika mériSanas rezultatu metrologiskai izsekojamibai”

5. LATAK-D.041 “Akreditacija elastigaja sfera”

6. LATAK-D.007 “LATAK politika dalibai prasmes parbauzu programmas un strplaboratoriju
salidzinasana”
7. EA-2/15 M:2023 “EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes”

8. EA-4/02 M:2022 “Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration”
9. EA-4/14 INF:2003 “Selection and use of references materials”

10. EA-4/18 INF:2021 “Guidance on the level and frequency of proficiency testing
participation”

11. EA-4/17 M:2022 “Description of scopes of accreditation for medical laboratories”

12. EA-4/21 INF:2019 “Guidelines for the assessment of the appropriateness of small
interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation”

13. ILAC-P10:07/2020 “ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results”

14. ILAC-G26:11/2018 “Guidance for the Implementation of a Medical Accreditation
Scheme”

15. ILAC-P14:09/2020 “ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration”

16. ILAC-G17:01/2021 “ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing”

17. ILAC P9:01/2024 “ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory
comparisons other than Proficiency Testing”
18. ILAC G18:01/2024 “Guideline for describing Scopes of Accreditation”
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Veikto izmainu registrs

Versija

Izmainu saturs

Datums

01

Jauns dokuments

08.03.2024.

02

2.punkta preciz€ta informacija par ANI darbibu
atspoguloSanu akreditacijas sfeéra visas tas atrasanas vietas,
t.sk. sakotn&jo paraugu nemsanas punktos

8. punkts papildinats ar informaciju par razotaja aktualiz€to
metozu parskati, verifikaciju un darbibu protokolésanu

IV nodala precizéta informacija par elastigas akreditacijas
sferas aktualo metozu saraksta pastavigu uzturéSanu,
izstradataja metodes aktualo versiju uzradiSanu metozu
saraksta, ka arT uzraditas papildus prasibas akreditacijas sferas
noforméSanai (ieklauti 3 punkti)

Dokuments aktualizéts saskana ar precizétiem dokumentiem
EA-4/02 M:2022 un EA-4/21 INF:2019

21.10.2024.

03

Aktualiz€ts IV nodalas 3. punkts — elastigas sferas metozu
saraksta jaatspogulo metode vai iekarta un ta izstradataja
metodes aktualais kods/ versijas numurs (atbilsto$i pieejamai
informacijai), datums (parasti reagentam vai reagentu
komplektam klat pievienotais metodes aprakst)

Aktualizéts IV nodalas 4. punkts — ja ANI nav pieSkirta
elastiba attieciba uz izmekleSanas metodi, akreditacijas sfera
jabiit atspogulotai metodei vai iekartai un tas izstradataja
metodes aktualais kods/ versijas numurs (atbilstoSi pieejamai
informacijai), datums (parasti reagentam vai reagentu
komplektam klat pievienotais metodes aprakst)

04.06.2025.
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