DOKUMENT EA

EA - 4/17

Stanovisko EA k popisu rozsahu akreditace
zdravotnickych laboratofri

Pfeklad CIA - zafi 2009

NARODNI AKREDITACNiI ORGAN

CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost






1 EA —4/17

Ugelem tohoto dokumentu, ktery vznikl jako vysledek rozshlé diskuze v ramci pracovni skupiny
EA Healthcare - Laboratory Medicine, je popsat rozsah akreditace zdravotnickych laboratofi. Jsou
zde uvedeny nekteré zdsady stanoveni flexibilnich nebo pevnych rozsahti akreditace.

Autorstvi
Tento dokument vytvorila pracovni skupina - EA Laboratorni vybor Healthcare — Laboratory
Medicine.

Oficialni jazyk
Text mize byt dle pozadavki ptreloZen do jinych jazykil. Anglickd verze dokumentu zistava
uréujici verzi.

Autorska prava
Drzitelem autorskych prav k tomuto textu je EA. Tento text nesmi byt kopirovan za ic¢elem dal§iho
prodeje.

Dalsi informace
Kontaktujte svého narodniho ¢lena EA pro ziskani dalSich informaci. Aktualizované informace jsou
uvefejiilovany na nasi internetové strance http://www.european-accreditation.org
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Uvod

Pracovni skupina EA Healthcare, Laboratory Medicine, jenz se skladd ze zastupci narodnich
akreditac¢nich organl a zainteresovanych stran — zvazovala ur¢itou dobu popis rozsahu akreditace
pro zdravotnické laboratotfe. O tomto dokumentu se vedly rozsahlé diskuse.

Stanovisko k popisu rozsahu akreditace zdravotnickych laboratoii

1.

Rozsah akreditace by mél standardné zahrnovat vyznac¢nou vétSinu vSech sluzeb poskytovanych
laboratoii v ramci odborné oblasti zdravotnickych laboratofi (t.j. na oborové urovni, viz bod 5.
nize).

Uznava se, Ze akreditani organy toto nemohou vymahat; akreditace ma i vzdélavaci aspekty;
Z tohoto hlediska mtze laboratof zacit s omezenym rozsahem, aby se seznamila s procesem
a pozadavky akreditace. Akredita¢ni organy by vSak mély povzbuzovat laboratote, aby do kazdé
odborné oblasti v rozsahu akreditace zahrnuly zdravotnické laboratofe piislusnou cast (vétSinu)
metod vySetieni.

ree
1

Je preferovan |, flexibilni“ rozsah akreditace. Laboratof musi udrZzovat seznam vsech
jednotlivych vySetieni, které tvoii soucast jeji akreditace. Tento piistup je plné v souladu
s celkovymi zasadami EA tykajici se flexibilnich rozsahti, dle dokumentu EA-2/15.

Ocekava se, ze laboratof bude poskytovat tiplnou sluzbu pro kazdou odbornou oblast uvedenou
v rozsahu akreditace, coz zahrnuje vesSkeré aspekty vysetfeni a aspekty piredchdzejici
a nasledujici po vysetfeni, jenz jsou nutné pro to, aby laboratof mohla pacientim poskytovat
efektivni a ucinnou laboratorni sluzbu; ptfi¢emz se ocekava, ze zdravotnicka laborator bude
schopna prokazat svoji zpusobilost interpretovat vysledky provedenych vySetteni.

Na prvni Grovni musi byt rozsah akreditace zdravotnické laboratofe stanoven jako odborna
oblast, jako naptiklad klinicka biochemie, hematologie, imunologie, mikrobiologie atd. O¢ekéava
se, ze akreditani orgdn a odpovidajici odborné I1¢kaiské spolecnosti stanovi takovéto oborové
urovné celonarodné.

Na druhé irovni musi byt do rozsahu akreditace zahrnuty typy / techniky vySetieni.
Prvni a druha uroven spole¢né€ s popisem matrice souvisejici s témito irovnémi jsou pro popis
rozsahu akreditace pro zdravotnické laboratofe povinné.

Do flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt zahrnuty jmenovité uvedena vySetfeni; toto je
povinngé pro pevné rozsahy.

Format rozsahu akreditace mlize vSak byt na narodni Urovni zvolen ve spolupréci akredita¢niho
organu a odbornych lékatskych spolecnosti.
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Priklad

Priklad popisu flexibilniho rozsahu zdravotnické laboratofe je uveden nize:

odborna oblast

typy / techniky vySeti‘eni

matrice / material

klinicka biochemie

elektroforéza, gelova
chromatografie, HPLC,
fotometrie, turbidimetrie

krev, sérum, plazma, moc¢

hematologie

prutokova cytometrie, pocet
krevnich bun¢k

krev, EDTA-krev, citratova
plazma

klinicka imunologie

EIA, aglutinace

sérum, mo¢, mozkomisni
mok

1ékaiska mikrobiologie
(bakteriologie, mykologie,
parazitologie)

PCR, ELISA, mikroskopie

télni tekutiny, sérum,
sputum, stolice, krevni
kultura

virologie (je ve skute¢nosti
soucasti mikrobiologie)

PCR, EIA

sérum, EDTA-krev, plasma
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