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I Akreditacijas Kkriteériji

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

e Likums "Par atbilstibas noveértesanu";

e Ministru kabineta 2019. gada 17. decembra noteikumi Nr. 673 “Atbilstibas
novertéSanas institliciju novertéSanas, akreditacijas un uzraudzibas
noteikumi”;

e Ministru kabineta 2018. gada 27.f ebruara noteikumi Nr. 114 “Valsts
agentiiras "Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs" maksas pakalpojumu
cenradis”;

e LATAK-D.008 “Akreditacijas proceduras”;

e LVS ENISO 15189:2013 Medicinas laboratorijas. Kvalitates un kompetences
prasibas (turpmak — standarts);

e LATAK-D.034 LATAK politika mériSanas rezultatu metrologiskai
izsekojamibai,

e LATAK-D.007 LATAK politika dalibai prasmes parbauzu programmas un
starplaboratoriju salidzinasana;

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

II Vispariga informacija

Medicinisko laboratoriju pakalpojumi ietver dazadus procesus - pacienta
sagatavoSanu, pacienta identifikaciju, paraugu savakSanu, transportéSanu,
uzglabasanu, apstradi un izmekléSanu, ka ari turpmaku rezultatu apstiprinasanu,
interpretéSanu, zinoSanu un konsultacijas, ievérojot droSibu un &tiku medicinas
laboratorijas darba.

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

Standarts satur elementus, kas nepiecieSami medicinas laboratorijam, lai
apliecinatu savu pakalpojumu kvalitati un kompetenci, ka arT konsekventi sniegtu
tehniski pamatotus testu rezultatus. Standarta noteiktas prasibas personala
kompetencei, iekartu un reagentu parvaldibai, pirmsanalitiskajiem procesiem,
izmekléSanas procesiem, rezultatu kvalitates nodroSinasanai, pécizmekleSanas
procesiem un rezultatu pazinosanai.

Saskana ar Ministru kabineta 2009. gada 20. janvara noteikumu Nr.60
“Noteikumi par obligatajam prasibam arstniecibas iestadém un to struktirvienibam”
185. punktu, arstniecibas iestadei janodroSina medicinas laboratorijas akreditaciju
atbilstosi standartam LVS EN ISO 15189:2013.

Medicinas laboratorijas veic no cilvéka iegiita materiala izmekléSanu, (pieméram,
mikrobiologisko, imunologisko, kimisko, imunhematologisko, hematologisko,
citologisko u.c.), un/vai tieSu cilvéka kermena testé€Sanu, lai nodro$inatu informaciju
cilveku slimibu diagnosticéSanai, profilaktiskai arst€Sanai un/vai uzraudzibai (vai
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cilveku veselibas novérteianai). Sie izmeklgjumi ietver ari dazadu vielu vai
mikroorganismu klatbiitnes vai neesamibas noteikSanai, mériSanai vai citadai
aprakstiSanai.

Standarts var€tu biit piem@rots un paredz€ts lietoSanai ar1 citds disciplinas,
pieméram, kliniskaja fiziologija, mediciniskaja att€lveidosana un medicinas fizika.

Medicinas laboratorijas sniedz ar1 konsultativus pakalpojumus, kas aptver visus
laboratorijas izmekl€Sanas aspektus, tostarp rezultatu interpretaciju un padomus par
turpmaku atbilstoSu izmekl€Sanu.

Telpam, kuras tikai vac vai sagatavo paraugus turpmakiem izmekl&jumiem
medicinas laboratorija, jabit ieklautam akredit€jamas vienibas vadibas sisteéma.

III Papildus informacija un specifiskas prasibas (atbilstosi ILAC G26:11
un citiem dokumentiem)

Atbilstibas novertéSanas institiicijam medicinisko izmekl&jumu joma (turpmak—
ANI) janodros$ina nepartrauktu atbilstibu standarta prasibam.

1. Organizacija un parvaldiba

Medicinas laboratorijas var biit atseviskas iestades vai lielakas organizacijas,
piem&ram, slimnicas vai klinikas, dala. Vadibai un personalam jabiit brivam no
jebkada komerciala, finansiala vai cita veida spiediena. Jaizvairas no iesp&jamiem
intereSu konfliktiem.

Izvert§jami dazadi medicinas prakses &tikas apsvérumi, pieméram, rezultatu
nositiSana tieSi pacientam bez klinicista interpretacijas.

Medicinas laboratorijai ir janodroSina, ka parvaldibas sistéma ir iestradatas
proceduras un tas ir efektivi ieviestas, lai vienmér nodroSinatu pacienta informacijas
konfidencialitati.

2. Risku parvaldiba

Kvalitates parvaldibas sistéma bitiska ir nepartraukta uzlaboSana un risku
parvaldiba. Risku parvaldiba ir risku identificeSana, noveértéSana un prioritasu
noteikSana, kam seko koordinéta un ekonomiska resursu izmantosana, lai Iidz
minimumam samazinatu, uzraudzitu un kontrolétu neveiksmigu notikumu varbiitibu
un/vai ietekmi vai arT maksimizetu iesp&ju realizaciju.

ANI jaapliecina darba procesu novertéSana un iesp&jamo klimju ietekme uz
izmekl€Sanas rezultatiem, jo tie ietekm€& pacientu un personala droSibu un procesu
efektivitati, ka ari jaapstiprina, ka procesi ir izvert€ti un ieviestas darbibas, lai
samazinatu vai noverstu identificétos riskus, un jadokumente pienemtos lémumus un
veiktas darbibas.
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3. Izmeklesanas pilnvarotas laboratorijas

Mediciniskas laboratorijas ar ierobezotu izmekl&jumu piedavajumu var izmantot
citu laboratoriju pakalpojumus, lai pienemtajiem paraugiem nodroSinatu visu
pieprasito izmekl&jumu spektru. Standartd noteiktas prasibas izmekl€Sanai citas
laboratorijas, ka arT konsultantu pakalpojumu izvélei un novertésanai.

Argjo laboratoriju pakalpojumus izmanto paraugu papildus izmeklgSanai un
apstiprino$am parbaudém. Argjos pakalpojumus var piesaistit neparedzetos gadijumos
(pieméram, darba slodze, islaicigas darbnespgjas, Tslaicigi iekartu darbibas parravumi,
telpu remonti u.c.) vai pastavigi, izmantojot ilglaicigus apakSuznémuma ligumus.

Medicinas laboratorijam var tikt akredit€tas tikai tas izmekle€Sanas metodes, ko
veic pati laboratorija, nevis izmekl&jumiem, kas tiek nosttiti citam laboratorijam.

4. Personals

ANI janosaka prasibas personalam un ta kvalifikacijai, kas iesaistits medicinisko
laboratoriju pakalpojumu sniegSana, t.sk. likumdoSana noteiktas, ka ar1 jaizverte
papildus apmacibu nepieciesamiba kvalitates parvaldibas sistema, lai pilniba ieviestu
standarta prasibas.

ANI japarzin pastavosa saistiba starp laboratorijas parbaudém un arsta
pilnvaram/atbildibu medicinas prakse.

Medicinas laboratorijas darba laiks var biit 24 stundas diennakti, septinas dienas
nedela. ANI jaizverte riski un janodroSina kvalitativas test€Sanas nepartrauktiba.

Personala kompetences novértejumam, ieskaitot profesionalo novértejumu, jabut
specifiski veidotam un piemérotam meérkim.

5. Laboratorijas iekartas, reagenti un piederumi

Laboratorijas riciba jabiit visiem nepiecieSamajiem resursiem, lai nodroSinatu
akreditacijas sfera ieklauto/ieklaujamo metozu izpildi. Ja iekartu, reagentu un
izejvielu iegadi un kontroli organiz€ cita struktlirvieniba vai inzeniertehniskais
personals, ANI japarliecinas, vai ir nodroSinata standarta prasibu izpilde un vai ir
iegadati atbilsto$i materiali.

ANI jaievéro likumdoSanas prasibas iekartu, reagentu un paligmaterialu iegadé
un parbaude.

Medicinas laboratorijas ir atbildigas par razotaju prasibu ieveroSanu attieciba uz
veiktsp&ju, ka art japarliecinas, vai razotaju sniegtie kalibréSanas pakalpojumi ir
atbilstosi. JanodroSina piemérotiba paredzétajam lietojumam.

Nelabveligus starpgadijumus un negadijumus, kurus var€tu attiecinat uz konkrétu
aprikojumu, ANI péc vajadzibas izmekl€ un par tiem zino raZotajam un uzraugosajam
iestadeém.

ANI janodroSina mérjjumu izsekojamiba atbilstoS§i dokumentam LATAK-D.034
“LATAK politika mérisanas rezultatu metrologiskai izsekojamibai”, kas pieejams
LATAK timekla vietné www.latak.gov.lv
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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/).

Ja ANI pati veic savu iekartu kalibréSanu (pieméram, pipetes, dozatori), janem
vera obligati piemérojamie dokumenti kalibrésana:

e EA-4/02 M Merjjumu nenoteiktibas novertéSana kalibrésana (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-02-m/)
e ILAC-P14 ILAC politika mérjjumu nenoteiktitbam kalibréSana (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/)
Ja kalibrésanu veic pati medicinas laboratorija, LATAK novértéSana piesaista
kalibréSanas ekspertus.

6. Pirms izmeklésanas procesi

Ja laboratorija ir tieSi atbildiga par paraugu nonemsanu, jaizstrada kartiba
paraugu nonemsanai, uzglabasanai péc savaksanas un transportéSanai, ka ari paraugu
pienemsSanai. ANI janodroSina, lai paraugu nemsSanas instrukcijas biitu pieejamas
visiem darbiniekiem, kuri iesaistiti paraugu nemsana laboratorija.

Gadijumos, kad medicinas laboratorijas darbinieki nenem paraugus, ANI ir
atbildiga par to, lai sanemtie paraugi butu izmantojami turpmakai izmekl&Sanai, t.i.,
panemti, uzglabati, transporteti utt. atbilsto§i konkréta izmekl&juma prasibam.

Personalam, kas ir iesaistits paraugu nonemsana, jabut apmacitam, ar atbilstoSu
kvalifikaciju un jaapliecina savas prasmes paraugu nonemsanas panémienos. ANI
japarskata prasibas kompetences uzraudzibai.

Akreditgjot medicinas laboratorijas, LATAK veérté ari paraugu nonemsanas
vietas. Visas tipiskas paraugu nemsSanas vietas vai reprezentativs skaits paraugu
nemsanas vietu tiek novertétas viena akreditacijas cikla ietvaros.

7. IzmekleSanas process

ANI apstiprina validacijas procediiras, ja tiek izmantotas nestandarta metodes,
laboratorijas izstradatas metodes, standarta metodes, kas tiek izmantotas arpus
paredzetas darbibas jomas, un vélak modific€tas validétas metodes.

Pirms atzitu un apstiprinatu test€Sanas metoZu izmantoSanas, pie nosacijuma, ka
metodes nav mainitas, ANI veic neatkarigu verifikaciju.

ANI japrotokol€ visas ar sakotn€jo verificéSanu un validéSanu saistitas darbibas,
protokoli atbilstosi jasaglaba un novertéSana péc pieprasijuma jauzrada LATAK.

Attieciba par mérjjumu rezultatu nenoteiktibam, papildus var skatit vadliniju
dokumentu ILAC G17 “ILAC vadlinijas mérjjumu nenoteiktibai testeSana” (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-guidance-series/).
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8. Izmeklesanas rezultatu kvalitates nodroSinasana

ANI izstrada un uztur kvalitates kontroles proceduru, lai parliecinatos par
izmekl€Sanas rezultatu kvalitates sasniegSanu. Izmantojot raZzotaju validétas
izmekl@Sanas metodes, laboratorijai ir jaievéro metodés sniegtie noradijumi par
ieksgjo kontrolu veikSanas periodiskumu.

ANI janodroSina daliba prasmes parbaud€s vai starplaboratoriju salidzinaSana,
nemot véra dokumentu LATAK-D.007 "LATAK politika dalibai prasmes parbauzu
programmas un starplaboratoriju salidzinaSana”, kas ir pieejams LATAK timekla
vietné www.latak.gov.lv. Ja starplaboratoriju salidzinasana nav pieejama vai nav

iespejama, ANI jaizstrada citas pieejas un jasniedz objektivi pieradijumi, lai noteiktu
izmekl&jumu rezultatu pienemamibu.
Papildus skatit dokumentus:
e [ILAC P9 ILAC  politika dalibai prasmes parbaudes (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/)

e FEA-4/18 INF Vadlinijjas dalibas [imenim un biezumam prasmes parbaudes
(saite: https://european-accreditation.org/publications/ea-4-18-inf/)

e FEA-4/21 INF Vadlinijas mazu starplaboratoriju salidzinaSanas piemérotibas
novertéSanai laboratorijas akreditacijas procesa (saite: https://european-

accreditation.org/publications/ea-4_21-inf/)

9. Pec izmeklesanas procesi

Izstradajot procediiru izmekleéSanas rezultatu zinoSanai, ANI svarigi izprast
rezultatu zinoSanas procesus un klinisko konsultaciju praksi, pilnvaroto laboratoriju
un konsultaciju pakalpojumu izmantoSanu, ka ar1 izmeklgjumu rezultatu
pasutiSanas/sanemsanas kartibu un test€Sanas ietekmi uz pacienta apriipes kliisko
vadibu.

Janodro$ina droSa biologisko paraugu un piesarnoto materialu iznicinaSana
saskana ar likumdoSanas prasibam un ieteikumiem atkritumu apsaimniekoSanai.

10. Rezultatu zinoSana

Uz izdotajiem testéSanas/izmekl&jumu parskatiem jalieto Latvijas Nacionala
akreditacijas zime, ievérojot dokumenta LATAK-D.011, kas ir pieegjams LATAK
timekla vietne www.latak.gov.lv, noteiktas prasibas, t.sk. identific€jot rezultatus, kas
iegiiti ar neakreditétam metodém un kurus sniegusas pilnvarotas laboratorijas.

11. Laboratorijas informacijas parvaldiba

Laboratorija ir atbildiga par visas iegiitas informacijas ticamibu un izsekojamibu,
neatkarigi no ta, vai informacija tiek uzturéta elektroniska vai papira forma.

Laboratorijas informacijas sist€tma (LIS) ir programmatira, kas uztver, apstrada un
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uzglaba medicinisko laboratorijas procesu radito informaciju. STm sistémam bieZi
jabut integrétam ar iekartu un citu struktiiru informacijas sisttmam, pieméram,
slimnicu informacijas sisttmam. LIS ir konfiguréjama lietotajprogramma, kas
pielagota tam, lai nodroSinatu plasu darbpliismas modelu klastu.

IV Akreditacijas sfera

Akreditacijas sfera ir aprakstitas ANI akreditétas darbibas. Akreditacijas sféra
jadefin€ ANI darbibas jomas tada veida, lai biitu iesp&jams 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 aizpildit akreditacijas
sferas noform&uma veidlapa - pieteikuma F.001 Mediciniskie izmekl&umi
4.pielikums (skat. §1 dokumenta V punktu “lesniedzamie dokumenti”). Iesniegto
akreditacijas sferu LATAK izverte, nemot véra EA-4/17 M EA nostajas dokumentu
par medicinas laboratoriju akreditacijas sferu noforméSanu (saite: https://european-
accreditation.org/publications/ea-4-17-m/).

Akreditetas ANI var pieteikt elastigo akreditacijas sferu, kas lauj ANI uzsakt
test€Sanu ar jaunam metodeém, ieprieks par to nepazinojot LATAK, ar nosacijumu, ka
izmainas nav saistitas ar jauniem mériSanas principiem, uz kuriem attiecas sakotng&ja
akreditacija. ANI, kam pieskirta akreditacija elastigaja akreditacijas sfera, jauztur un
jaievieto ANI timekla vietn€ aktualiz€ts metozu saraksts, lai tas biitu pieejamas
klientam, LATAK un citam ieinteresétam pusém. Detaliz€tu informaciju skatit
dokumenta LATAK-D.041 “Akreditacija elastigaja sféra” noteiktas prasibas, kas
pieejams LATAK timekla vietné www.latak.gov.lv. Papildu informaciju skatit
dokumenta EA-2/15 M “EA prasibas elastigas sféras akreditacijai” (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-2-15-m/) un EA-4/17.

V lesniedzamie dokumenti

Piesakoties akreditacijas iegiiSanai, ANI iesniedz LATAK akreditacijas procesa
uzsakSanai nepiecieSamos dokumentus, kas noraditi LATAK timekla vietné
www.latak.gov.lv Medicinas laboratorijam forma F.002.M

Péc akreditacijas iegiliSanas uzraudzibas procesa TstenoSanai ANI pirms

uzraudzibas iesniedz Sadus dokumentus:

e F.001 Pieteikuma veidlapa un tai pievienoto Medicinas izmekl&umi
(4.pielikums) akreditacijas sféras noform&juma veidlapu, ja akreditacijas sfera
veiktas izmainas, kopa ar iesniegumu par sfeéras saSaurinaSanu vai
paplasinasanu;

e Elastigas sferas aktualo metoZu saraksts (ANI, kam pieSkirta elastiga
akreditacijas sfera);

7/10


https://european-accreditation.org/publications/ea-4-17-m/
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-17-m/
http://www.latak.gov.lv/
https://european-accreditation.org/publications/ea-2-15-m/
http://www.latak.gov.lv/

LATAK-D.15189-M/02/03.2022

e [ATAK iesniegtaja akreditacijas sféra un elastigas sféras metozu saraksta
uzskatami jaidentificé veiktas izmainas salidzinajuma ar esoSo akreditacijas
sferu;

e F.045 PARSKATS par laboratorijas piedalisanos starplaboratoriju (argja)
salidzinaSanas;

e F.046 Etalonu un references materialu saraksts;

e F.059 Personala saraksts;

e F.060 Informacija par iekartam un mériSanas lidzekliem;

e u.c.F.002 noraditie dokumenti, ja veiktas izmainas.

Noslédzoties akreditacijas ciklam (5 gadi), atkartotas novérteSanas procesa
istenoSanai ANI, 4 meéneSus pirms akreditacijas cikla beigam, iesniedz F.001.
Pieteikuma veidlapu un tai pievienoto Medicinas izmeklgjumi (4.pielikums)
akreditacijas sferas noforme&juma veidlapu.

Sikaka dokumentu iesniegSanas un izskatiSanas kartitba LATAK dokumenta D.008
“Akreditacijas procediiras”, kas pieejams LATAK timekla vietne www.latak.gov.lv .

LATAK pirms planotajam uzraudzibas un atkartotas noverté€sanas vizitem ANI
nosiita informacijas pieprasijuma véstuli.

VI LATAK vertésanas kartiba

Atbilstosi noteikumu Nr. 673 9. un 12. punktam, LATAK slédz ligumu un uzsak
ANI novertéSanas procesu péc visu nepiecieSamo dokumentu sanemsanas.

Akreditacijas iegiiSanas procesa novertesana (sakotn€ja novertéSana) tiek verteta
ANI atbilstiba visiem akreditacijas krit€rijiem, t.sk. standarta prasibam, ANI atrasanas
vieta/s visa pieteiktaja akreditacijas sfera. Novert€Sana ir piesaistiti katras
akreditacijai pieteiktas jomas tehniskais eksperts un/vai tehniskais vertétajs.
Sakotn&ja novertesana verté medicinisko izmekl&jumu metozu praktisko izpildijumu
visas pieteiktas akreditacijas sfeéras jomas ar nosacijumu, ka tiek aptverti visi
mediciniskajos izmekl€jumos izmantoto metozu principi. Lidzveértigam metodém
iesp€jams veikt metoZzu izpildes tehnisko aspektu novertejumu bez praktiskas darbibas
novertéjuma.

Pec ANI novertésanas tiek pienemts akreditacijas lémums atbilstosi noteikumu
Nr. 673 3.nodala un LATAK dokumenta D.008 ‘“Akreditacijas procediiras”
noteiktajai kartibai.

Akrediteéto ANI wuzraudzibas procesam, atbilstosi noteikumu Nr. 673
18. punktam, tiek izstradata ANI novertéSanas programma visam akreditacijas ciklam.
Programma tiek veidota, ievérojot principu, ka viena akreditacijas cikla ietvaros ANI
praktiskas darbibas novérosana janodroSina visas akreditétajas darbibas jomas un ANI
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svarigajas darbibas vietas, tai skaita — paraugu nemsanas punktos. Balstoties uz risku
izvert§jumu un ieprieksgjas vert€Sanas giito pieredzi, LATAK péc iespgjas viena
akreditacijas cikla ievaros plano visu ANI atrasanas vietu novért€Sanu (ar1 to, kur
netiek veikta pamatdarbiba).

Atkartota novertéSana tiek noveérteéta ANI atbilsttba visiem akreditacijas
kriterijiem, t.sk. standarta prasibam. Tiek vertéti visi kvalitates parvaldibas sisteémas
elementi. LATAK izveérte ANI ieprieksgja akreditacijas cikla novertésanas
programmas izpildi un izveido programmu nakoSajam akreditacijas ciklam,
atkartotaja novertéSana novertejot ANI veiktas praktiskas darbibas no jauna ieklautam
metodém, ka arl reprezentativa dala novertgjot izvelétas metodes no visas
akreditacijai pieteiktas Institiicijas darbibas jomas.

Informacija par atbilstibas novertesanas institliciju noveérteésanas, akreditacijas un
uzraudzibas procesu noteikta LATAK dokumenta D.008 “Akreditacijas proceduras”,
kas pieejams LATAK timekla vietné www.latak.gov.lv
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