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Medicinas pakalpojumu atbilstibas
noveértesana un medicinas laboratoriju

akreditacija

1.Goba
LATAK vadosa vertetaja


http://www.latak.gov.lv/index.htm

Medicinas laboratoriju
akreditacija

= Kompetences demonstrésana

= Garantija savlaicigai, precizai un drosai
rezultatu sniegsanai
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Skaidrojumu un
Padomu sniegSana

Rezultatu Pacientu pieteikumi

pazinoSana Un identifikacija

Laboratorijas
Izmeklejumi / pakalpojumi
TestéSana
(rezultatu

validésana,

InterpretéSana)

Pacientu
sagatavoSana

Paraugu apstrade, FEIEILY

uzglabasana

nonemsana,
transportéSana
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Kompetences atzisana
Akreditacijas kriterijl
medicinas laboratorijam
ISO/IEC 15189:2007 Medicinas laboratorijas. pa$as prasibas

attieciba uz kvalitati un kompetenci

ISO/IEC 15189:2007+ ISO 22870:2006 Point-of-care

testing (POCT) — Prasibas attieciba uz kvalitati un kompetenci
medicinas references laboratorijam

ISO/IEC 17025:2005 Kompetences prasibas testéSanas un

kalibrésanas laboratorijam + ISO 15195:2003 Laboratory medicine
-- Requirements for reference measurement laboratories

medicinas laboratorijas + testésana
ISO/IEC 15189:2007 + ISO/IEC 17025:2005
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Medicinas laboratoriju
akreditacija

Pecanalitiskie faktori

Kvalitates nodroSinaSanas pasakumi Personala kvalifikacija

nepartraukta pilnveidosana

Kompetence
Objektivitate
Konsekvence

Analitiskie pasakumi

Preanalitiskie faktori Telpu un aprikojuma atbilstiba

lekartas, reagenti un materiali
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1. Paraugu nonemsanas aprakstu un prasibu

ISO/IEC 15189 izstrade saskana ar analizu prasibam

2. Sadarbiba ar arstiem

3. Viedoklu sniegSana par rezultatiem,
saistiba ar diagnozi un pacientu aprupi

4. Paraugu nonemsana

5. Etikas prasibas

ISO/IEC 17025 +ISO 9001 Kvalitates vadibas sistémas. prasibas
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Akreditacija atbilstibai ISO/IEC
15189 vai ISO 9001 sertifikacija ?

Laboratorijas sistémas sertifikacija
atbilstosi standartam ISO 9001 apstiprina
vadibas sistémas atbilstibu prasibam

Laboratorijas akreditacija apstiprina
vadibas sistemas atbilstibu prasibam, ka
ari tas tehnisko kompetenci
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Akreditacijas ieguvumi

Valsts veselibas aizsardzibas strukturam

- laboratoriju pakalpojumi ir drosi, uzticami un tie
nepartraukti tiek pilnveidoti

« Uzturot kvalitates neatkarigu uzraudzibu
* Atbalstot veselibas apripes pilnveidosanu
* Veicinot inovacijas
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Akreditacijas ieguvumi

Pacientiem

- Medicinas laboratorija izpilda standarta
prasibas apstiprinot, ka

* Atbilst kvalitatival veselibas aprupel

« Pakalpojumi tiek modernizéti, proceduras
un tehnika ievies labako praksi

* Personals ir kompetents
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Akreditacijas ieguvumi

Medicinas laboratorijam

- nodrosina tehniskas kompetences autoritativu
uzraudzibu, izpildot testésanu saskana ar validétam
metodem. Akreditacija

Veicina labakas labakas prakses ieviesanu
Stimulé inovacijas

Samazina riskus, kontrolé izmaksas

Rada starptautisku atpazistamibu
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Ka atrodamas akreditetas

laboratorijas ?

pasaulé ir ap 2200 akreditétu atbilstibai ISO/IEC 15189
medicinas laboratoriju

Parskatos ir atsauce uz laboratorijas akreditaciju
akreditacijas biroju lielaka dala publicé informéaciju par
akreditétam laboratorijam

Informacija par akreditacijas birojiem atrodas
Starptautiskas Laboratoriju Akreditacijas Kooperacijas
(ILAC) majaslapa http://www.ilac.orqg , Eiropas
Akreditacijas Kooperacijas (EA) majaslapa
http://www.european-accreditation.orq,

LATAK majaslapa http://www.latak.lv ir publicéts
akreditéto laboratoriju saraksts
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http://www.ilac.org/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.latak.lv/

Starptautiska atzisana

» Laboratoriju dati tiek atziti valstis, kuras ir
parakstijusas starptautisko daudzpusejas
atzisanas ligumu (MLA)

 |[LAC > 70 valstim
e EA > 50 valstim
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ILAC

» |r augstaka starptautiska iestade
laboratoriju akreditacija

= Dalibnieki — akreditacijas biroji un saistitas
organizacijas no visas pasaules

» |zstrada akreditacijas procediras un
kartibu

» Publicé rakstus un literatlru akreditacijas
jautajumos
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LATAK starptautiska sadarbiba
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2011. gads
Nacionalaja akreditacijas
sistema
Akreditétas 7 laboratorijas atbilstibai ISO/IEC

15189, 2 laboratorijas — ar vairakam filialém, 2
laboratorijam — elastiga akreditacijas sféra

Akreditacijas procesa 1 laboratorija

Novértésana piedalas
— 1 vadosais vertétajs (LATAK darbinieks)
1 vadosSais vértétajs (arstata darbinieks)
1 vadosSais vértétajs praktikants (arstata)
2 vertétaji
10 eksperti
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Laboratoriju un filialu
akreditacija
Nosacijumi

1) Vadibas sistéma — vienota, kopiga
politika un proceddras

2) Tehniska vadiba — vienota, ar noteiktu
atbildibu par tehnisko vadibu katra vieta

3) Akreditacijas sféra — visam laboratorijam
tiek noforméta vienlaicigi

4) Personals — kopigi kritériji personala
kompetencel, centralas apmacibas
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Laboratoriju un filialu
akreditacija
Novérteésana
1) Sakotné&ja novertésana ieklauj visas
aboratorijas atrasanas vietas
2) Uzraudziba novértésanai izvélas
aboratorijas péc to svariguma saskana

ar akreditacijas sféru, novértéjot
laboratoriju/filiali vismaz 1 reizi perioda

3) Centralo laboratoriju novérté katru reizi
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Laboratoriju un filialu
akreditacija
Samazinats uzraudzibu skaits, ja

1) Centrala laboratorija demonstré
sistematisku un efektivu filialu
uzraudzibu

2) Vienotas darba organizacijas un
kvalitates vadibas proceddlras

3) Nav sanemtas véra nemamas sudzibas

4) Salidzinot ar centralo laboratoriju, filialé ir
samazinats darba apjoms
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Elastiga akreditacijas sfera

Akreditacijas sféra norada:

» objektus, to grupas;

= tehnologijas un mérisanas principus;

* norades uz — standartmetozu grupam;
pasu izstradatas metodes.

= laboratorija uztur aktualizétu akreditacijas
sféra lietojamo metozu sarakstu, noradot
metozu jaunako redakciju datumu un par
izmainam saraksta zino LATAK.
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Elastiga akreditacijas sfera

Sféras paplasSinasana

« japiesaka jaunas tehnologijas un jaunos
mérisanas principus. Akreditacijas sféras
testiem ir atlauta jaunu metozu
leviesana, patstaviga akreditacijas sferas
aktualizesana.
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Elastigas akreditacijas sferas
novertesana

Janoveérté visas ieviestas metodes —
proceddras un prakse. Katra uzraudzibas
vizité pilna apjoma janovérté katru elastigas
akreditacijas sféra jauno ieklauto metodi vai
izstrades procesa esoso metodi.

Elastigo akreditacijas sféru var atcelt
gadijumos, ja neatbilstiba tiek novértéta ar ,3".
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Merijumu nenoteiktiba

ISO/IEC 17025 — obligata prasiba

ISO/IEC 15189 (2.izdevums) — janorada, ja ir
nozimiga

ISO/IEC 15189 (3.izdevums, projekts) — notiek
diskusijas

ISO/TS 25680 Medicinas laboratorijas. Mérijjumu

nenoteiktibas aprékinasana un izteikSana. medical
laboratories. Calculation and expression of measurement uncertainty.
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CYPRUS (CYS-CYSAB)
CZECH REPUBLIC (CAI)
DENMARK (DANAK)
ESTONIA (EAK)
FINLAND (FINAS)
FRANCE (COFRAC)

Starptautiska statistika

SO 15189

ISO 15189 & ISO/IEC 17025

ISO 15189 & ISO/IEC 17025

ISO 15189 & ISO/IEC 17025

ISO 15189 & ISO/IEC 17025

ISO 15189 & ISO/IEC 17025 (until nov 2013)

GERMANY (DAKKS) ISO 15189
ISO 17020 in Anatomical Pathology
GREECE (ESYD) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
IRELAND (INAB) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
LATVIA (LATAK) ISO 15189
MALTA (NAB-MALTA) ISO 15189
NETHERLANDS (RVA) ISO 15189
NORWAY (NA) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
PORTUGAL (IPAC) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
REPUBLIC OF CROATIA (HAA) ISO 15189
SERBIA (ATC) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
SPAIN (ENAC) ISO 15189
SWITZERLAND (SAS) ISO 15189 & ISO/IEC 17025
TURKEY (TURKAK) ISO 15189
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Starptautiska statistika

Laboratoriju un filialu akreditacija
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Starptautiska statistika

90-100% of AB

Akreditacijas sféras jomas

50-90% of AB

<50% of AB

Other medical areas

Clinical Chemistry
Clinical Microbiology
Haematology
Immunology

Immunohematology
Parasitology

Clinical Toxicology
Pharmacology
Anatomical
Pathology (Cytology
and Histopathology)
Molecular genetics
Cytogenetics

Histocompatibility
Point of care

Imaging
Radiotoxicology
Biological dosimetry
IVF Pathology :
-Molecular pathology

- In-situ techniques
Anticoagulation centers
Sampling

Forensic Testing

Clinical physiology
Nuclear medicine
Clinical neurophysiology
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Starptautiska statistika

GERMANY (DAKKS)

FRANCE (COFRAC)

IRELAND (INAB)

NETHERLANDS (RVA)

DENMARK (DANAK)
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*No Fear & No Favor!”

Né — bailem!
Né — pakalposanai!

Paldies par uzmanibu!
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