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Niniejsza polityka jest przeznaczona dla krajowych jednostek akredytujgcych (NAB), ktére
oceniajg laboratoria medyczne. Celem niniejszego dokumentu jest uaktualnienie i zastgpienie
dokumentu EA 4/17 M:2008 oraz przedstawienie opisu zakreséw akredytacji laboratoriéw
medycznych, dotyczgcych biologii klinicznej w tym badania w miejscu opieki nad pacjentem
(POCT), patomorfologii, obrazowania medycznego i innych badan medycznych. Zakres tego
dokumentu obejmuje: Laboratoria medyczne, w tym zaréwno organizacje prywatne, jak
i jednostki panstwowe, ktére Swiadczg ustugi w zakresie badan medycznych w obszarze
wiasnej organizaciji jak i dla stron trzecich.

17 Luty 2022 wyd.01 Strona 1 z 31



EA-4/17 o Okres$lanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

Autorstwo
Dokument zostat przygotowany przez Grupe Roboczg ds. Opieki Zdrowotnej Komitetu Laboratoryjnego
EA

Jezyk oficjalny
Niniejsza publikacja moze by¢ przettumaczona na inne jezyki, jezeli jest to potrzebne. Angielska wersja
jezykowa jest wersjg rozstrzygajaca.

Prawa autorskie
Wiascicielem praw autorskich do niniejszego tekstu jest EA. Tekst ten nie moze by¢ kopiowany w celu
sprzedazy.

Dalsze informacje
Dalsze informacje o niniejszej publikacji mozna uzyska¢ w Sekretariacie EA.
Aktualne informacje znajdujg sie na stronie internetowej http://www.european-accreditation.org.

Kategoria: Dokument aplikacyjny o statusie obowigzkowym, z wyjgtkiem
zatgcznika, ktéry ma charakter informacyjny

Data zatwierdzenia: 15 luty 2022 r.
Data wdrozenia: data publikacji + 2 lata

Okres przejsciowy: 2 lata

Wprowadzenie do tflumaczenia

Oryginat publikacji: EA-4/17 Description of scopes of accreditation for medical laboratories;
17" February 2022 _rev01

Ttumaczenie: Polskim Centrum Akredytacji, 23.10.2023 r., www.pca.qov.pl

Tekst ttumaczenia nie moze by¢ kopiowany w celu sprzedazy. Wersjg oficjalng (rozstrzygajgcg) jest
wersja w jezyku angielskim.

17 Luty 2022 wyd.01 Strona 2 z 31



EA-4/17 o Okres$lanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

SPIS TRESCI

© ® 0o Nk Wb
N —

© © © ©
A WO N -

W PTOWAAZENIE....... et e ettt e e e e e e e e et et e e e e e e e eeeeasnnnaeeeeaeeeenees 4
Terminy i AefiNiCIE. ..o 4
Zagadnienia OgOINE .......ccooieee e 6
Zasady dotyczgce zakresu akredytacji........coooeeeeeiiiiiiiiieeeeeeeeee 7
Zasady dotyczgce elastycznego zakresu akredytacji ............cccevveeeviiiiiiiieieeeeenns 7
Pobieranie probek pierwotnyCh .........oovveeiiiii i 9
Badanie w miejscu opieki nad pacjentem...........coooiiiiiii 9
POWOaNIA ... 9
. Powotania normatywne ... 9
. INNE POWOKANIA ...t 10
Zatgcznik: Przyktady prezentacji zakresow akredytacji ..........cccoeeeeeeeeiieieeeennnn. 11
. Przyktady z dziedziny mikrobiolOgii ............ccouuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee 12
. Przyktady dla pobierania probek pierwotnych.............oovvviiiiiiiiiiiiiiiiiii, 19
. Przyktady dla badan w miejscu opieki nad pacjentem..........cccccvvvviviiiiinnnnnnnnn. 20
. Przyktady iNNe ..o 23

17 Luty 2022 wyd.01 Strona 3 z 31



EA-4/17 o Okres$lanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

1. Wprowadzenie

W zwigzku z rozwojem w Europie elastycznych zakreséw akredytacji w obszarze badan oraz
uwzgledniajgc specyfike badan przeprowadzanych przez laboratoria medyczne, Grupa
Robocza ds. Opieki Zdrowotnej — Laboratoria Medyczne, w skifad ktérej wchodzag
przedstawiciele krajowych jednostek akredytujgcych (NAB) i zainteresowanych stron,
prowadzita intensywne dyskusje na temat okreslania zakreséw akredytaciji.

Ten obowigzkowy dokument jest przeznaczony dla NABs, aby pomdc w harmonizaciji opisu
zakresOw akredytacji i rozwoju elastycznych zakresow akredytacji. Nalezy zauwazyé, ze
czionkowie EA nie sg zobowigzani do akredytowania z uwzglednieniem elastycznych
zakresow, chociaz EA zacheca czionkéw EA do swiadczenia tego typu ustug dla swoich
klientow. Ponadto, moze to przyczyni¢ sie do ufatwienia pracy i zmniejszenia naktadow
administracyjnych zaréwno dla akredytowanych laboratoriéw jak i NAB.

Dokument opisuje zasady opracowywania zakreséw akredytacji, ktdre sg wykorzystywane
przez NAB do zobrazowania ram kompetencji kazdego akredytowanego laboratorium
medycznego w sposéb mozliwie jak najbardziej zharmonizowany. Ponadto uznaje sie, ze
mozna stosowac rézne poziomy elastycznoéci w celu zaspokojenia potrzeb wdrozonego
krajowego systemu akredytacji oraz laboratoriow medycznych przy przedstawianiu
kompetencji

w obszarze badan laboratoryjnych.

Wazne jest, aby przedstawi¢ zakres akredytacji laboratoriéw medycznych dostatecznie jasno,
tak aby okresli¢, jakie ustugi sg swiadczone w ramach akredytacji (np. jaki analit w jakim
materiale/ matrycy organicznej jest oznaczany, jakg technikg okreslong w danej metodzie).
Opis ten tgczy dziatania medyczne z dziataniami i technicznymi.

Zakres akredytacji ma przede wszystkim na celu jasne okreslenie ustug, dla ktérych
laboratorium medyczne zobowigzato sie do spetnienia wymagan akredytacyjnych. Ma on
réwniez na celu dostarczenia klientom wystarczajgcej informacji o ustugach, ktére mogg by¢
Swiadczone w ramach posiadanej akredytaciji.

Zaleca sie opracowanie i ujednolicenie przedstawiania zakresu akredytacji na poziomie
krajowym z udziatem towarzystw naukowych z kazdego obszaru medycyny, obejmujgcych
catos¢ dziatalnosci laboratoriow medycznych. W przypadku, gdy zakresy te pokrywajg sie,
poszczegoélne dziedziny medycyny powinny znalez¢ wspdine podejscie do przedstawienia
zakresu akredytacji w jednolity sposéb. Aby zwiekszy¢ przejrzystosc i czytelno$é zakreséw
akredytacji, stosowane wyrazenia i definicje powinny by¢ najpierw uzgodnione, a nastepnie
stosowane w sposob spéjny w odniesieniu do wszystkich dziatan wymienionych w zakresie
dziatan.

2. Terminy i definicje
dd/mm/rrrr: przyktadowy format daty (dzieh/miesigc/rok)

zakres akredytacji: okreslone dziatania w obszarze oceny zgodnosci, w odniesieniu do
ktérych akredytacja jest wnioskowana lub zostata udzielona (ISO/IEC 17011 §3.6).

elastyczny zakres akredytacji: zakres akredytacji wrazony w sposéb umozliwiajgcy
jednostkom oceniajgcym zgodnos¢ dokonywanie zmian w metodyce i innych parametrach,
ktore wchodzg w zakres kompetencji jednostki oceniajgcej zgodnos¢ potwierdzony przez
jednostke akredytujgca (ISO/IEC 17011 §3.7).
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badanie: zestaw czynnosci majgcych na celu okreslenie wartosci lub charakterystyki
wiasciwosci

Uwaga: Badania laboratoryjne sg czesto nazywane takze analizami lub testami.
W dokumencie uzywany jest termin badanie

metoda/procedura: moze by¢ traktowana jako synonim terminu "procedura pomiarowa"
zdefiniowanego w ISO/IEC Guide 99 (ISO/IEC 17025 §7.2.1.1 uwaga).

procedura komercyjna: procedura okreslona w instrukcjach uzywania wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVD-MD) (ISO 15189 §5 5.1.1 uwaga).

procedura opublikowana: procedura, ktéra zostatla opublikowana w uznanych
podrecznikach, pracach recenzowanych lub czasopismach, lub w przyjetych na zasadzie
konsensusu miedzynarodowych normach lub w krajowych lub regionalnych przepisach (ISO
15189 §5.5.1.1 uwaga).

metoda wlasna: metoda opracowana przez laboratorium

zestaw testowy lub zestaw do testowania: wyréb do oznaczania/wykrywania stosowany
w wielu dziedzinach, wigcznie z diagnostykg medyczng. W dokumencie uzywany jest termin
zestaw testowy.

Ref. XX, YY, ZZ, PPYY, PPZZ, IHMO01: oznakowanie/kod metody / procedury / instrukcji / SOP
(Standardowa Procedura Operacyjna) / zestawu testowego, moze byé dowolng unikalng
kombinacjq liter i cyfr

Kod wersji: Kodem wersji moze byc liczba (w tym litery), data lub kombinacja liczb, liter i dat.
Jest zazwyczaj przypisany do konkretnego wydania procedury komercyjnej, takiej jak dla
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (IVD-MD). Kody wersji mogg by¢ réwniez uzywane
w ten sam sposéb do oznaczania wlasnych procedur badawczych laboratorium, jak rowniez
kazdego innego dokumentu w systemie zarzgdzania.

Dla badania w miejscu opieki nad pacjentem (POCT):

miejsce: budynek (np. taki jak szpital), w ktérym wykonywane sg badania POCT.

miejsca swiadczenia: oddziaty, kliniki, SOR/IP itp., gdzie swiadczone sg POCT

klaster: grupa punktéw swiadczenia POCT, takich jak oddziaty i kliniki, w ktérych wystepujg
krytyczne zmienne, takie jak interfejsy IT, cel POCT (np. opieka w nagtych wypadkach) sg
takie same. Klaster moze obejmowacé wiecej niz jedno miejsce. Podejscie to powinno jednak
zapewnia¢ oddzielnie rozpatrzenie wszystkich miejsc.

W  zrozumieniu sposobu realizacji polityki przedstawionej w niniejszym dokumencie
zastosowanie majg nastepujgce formy stowne:

e "powinien" oznacza wymaganie;
e zaleca sie” oznacza zalecenie;
o ,dopuszcza sie” oznacza dopuszczenie;

e _moze” oznacza mozliwos¢ lub zdolnosé
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W Dyrektywach ISO/IEC, czes¢ 2, wydanie siédme, 2016, 3.3.3, wymaganie jest zdefiniowane
jako "wyrazenie w tresci dokumentu przekazujgce obiektywnie weryfikowalne kryteria do
spetnienia i od ktérych nie jest dozwolone zadne odstepstwo, jesli ma by¢ deklarowana
zgodno$¢ z dokumentem.”

W Dyrektywach ISO/IEC, czes¢ 2, wydanie siédme, 2016, 3.3.4, zalecenie jest zdefiniowane
jako "wyrazenie w tresci dokumentu przekazujgce sugerowany mozliwy wybor lub kierunek
dziatania uznany za szczegO6lnie odpowiedni, bez koniecznosci wyszczegdlniania lub
wykluczania innych."

3. Zagadnienia ogdlne

W zakresie akredytacji, NAB wymienia szczegotowo wszystkie istotne elementy zwigzane
z konkretng metodg badania, ktérg akredytowane laboratorium medyczne jest w stanie
stosowac z potwierdzonymi, wtasciwymi kompetencjami.

W przypadku elastycznego zakresu akredytacji, przedstawiane informacje sg tozsame
z informacjami o tych samych badaniach podawanymi w ramach zakresu akredytaciji (statego
— przypis ttumaczenie), przy czym czes¢ z nich moze by¢ nadzorowana przez laboratorium
medyczne i moze podlega¢ zmianom. Przedstawienie zakresu akredytacji z uwzglednieniem
koncepciji elastycznosci moze zmniejszy¢ szczegotowos¢ informacji podawanych w zakresie,
w zaleznoéci od zastosowanych pozioméw elastycznosci, tym samym spowodowanie, ze
prezentowany zakres jest bardziej czytelnym poprzez zredukowanie szczegétéw, bez utraty
w efekcie kohcowym, catoéci informacji dla tych, ktérzy mogg jej potrzebowaé. Niemniej
jednak, dla osiggniecia tego celu, jest on uzupetniony, prowadzong przez laboratorium
medyczne i publicznie dostepng, szczegdbtowg listg akredytowanych dziatan.

Dla wszystkich sposobow opisania zakreséw akredytaciji, jest wazne aby bra¢ pod uwage, ze
czytajacy zakres moze zaktadacé, ze akredytowane laboratorium medyczne $wiadczy peing
ustuge dla wymienionych badan. Oznacza to, ze uzytkownik moze oczekiwac, ze laboratorium
medyczne wykazato sie odpowiednimi kompetencjami do objecia wszystkich aspektow
przedanalitycznych, analitycznych i poanalitycznych, ktére sg kluczowe w przypadku
konkretnego badania dla zapewnienia skutecznej i efektywnej ustugi laboratoryjnej dla
klinicystow, innych pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw. W tym zakresie oczekuje sie
rowniez, ze laboratorium medyczne jest w stanie wykaza¢ sie kompetencjami w zakresie
interpretacji wynikow wykonywanych przez siebie badan. Jezeli jedno z powyzszych jest, nie
jest lub jest tylko czesciowo gwarantowane, NAB zgodnie ze swoimi procedurami powinna
wskazac te ograniczenia w prezentowanym zakresu akredytacji i doktadnie je opisac.

Oficjalna publikacja zakresu akredytacji przez NAB odzwierciedla kompetencje laboratorium
medycznego do oferowania dziatalnosci i badan, na ktore akredytacja zostata udzielona,
wedtug stanu na dzien publikaciji.

Na pierwszym poziomie zakres akredytacji powinien definiowa¢ “dziedzine medycznej
diagnostyki laboratoryjnej" tj. chemia kliniczna, hematologia, immunologia, mikrobiologia,
genetyka itp. a w razie potrzeby réwniez "poddziedzine medycznej diagnostyki laboratoryjnej".

Na poziomie krajowym, NAB i odpowiednie organizacje zrzeszajgce profesjonalistow
diagnostyki laboratoryjnej moga okresli¢ takie dziedziny i poddziedziny. Je$li to mozliwe,
definicje te powinny by¢ zgodne z powszechnym rozumieniem w danej dziedzinie medycyny
w Europie.

W kazdym przypadku, zakres akredytacji powinien uwzglednia¢ badania. Sposéb, w jaki

dokonuje sie opisu badan, zalezy od elastycznosci, ktérg dopuszcza NAB w przedstawianiu
zakresu.
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NAB powinna mie¢ jednoznaczng polityke co do mozliwosci jakie daje w ramach
przedstawianych zakresow akredytacji o réznej elastycznosci. W szczegélnosci nalezy
okresli¢ mozliwosci techniczne i organizacyjne, na jakie AB pozwala akredytowanemu
laboratorium medycznemu stosujgc konkretny sposéb przedstawiania zakresu.

Przyktadowe zakresy akredytacji podano w zatgczniku.
4. Zasady dotyczace (statego — przypis ttumaczenie) zakresu akredytacji

Aby spetni¢ powyzsze podstawowe wymagania biorgc jednoczeénie pod uwage dziatalnos¢
laboratoriow medycznych i czeste zmiany technologiczne, z jakimi majg do czynienia,
zwlaszcza w zakresie IVD-MD, przedstawienie nieelastycznego zakresu akredytacji
laboratorium medycznego powinno identyfikowaé w kazdej "dziedzinie medycznej diagnostyki
laboratoryjnej", kazdg indywidualng metode (badanie) opisang co najmniej czterema
parametrami takimi jak:

» materiat i/lub system i/lub matryca

» analit i/lub parametr

» technika

» wyposazenie i/lub metoda i/lub procedura referencyjna.

Ponadto NAB powinno przedstawiaé informacje o zakresie akredytacji, identyfikujgce
lokalizacje (miejsca) laboratorium medycznego oraz dziatania wykonywane w kazdej
lokalizacji / miejscu i objete zakresem akredytaciji.

Uwaga 1: NAB moze ustanowi¢ w swojej polityce wymdg podawania w opisie zakresu
akredytacji laboratorium medycznego aktualnych kodéw wersji urzgdzen i / lub metod i / lub
procedur referencyjnych, jezeli chce ustanowi¢ w swoim systemie akredytacji w pefni
zdefiniowany etap tworzenia zakresu. Jezeli zakres akredytacji nie obejmuje elementéow
zakresu elastycznego i jezeli podawanie w zakresie akredytacji waznej/aktualnej wersji kodu
nie jest przewidziane lub mozliwe wg stosowanej polityki, NAB moze wskaza¢ w swojej polityce
inny sposéb, w jaki laboratorium medyczne jednoznacznie informuje NAB o zmianach oraz
sposob pdzniejszej oceny takich zmian.

Uwaga 2: Kazda zmiana informacji w przedstawieniu zakresu akredytacji, w tym miejsca
wykonywania badan, bedzie traktowana jako rozszerzenie lub ograniczenie zakresu
akredytaciji laboratorium medycznego.

Uwaga 3: Poniewaz wiele badah wykonywanych przez laboratoria medyczne polega na
identyfikacji i/lub okreslaniu stezenia analitow i/lub parametréw, opis tych analitow i/lub
parametrow moze by¢ wystarczajgcy do opisania rowniez odpowiadajgcych im badan.

5. Zasady dotyczace elastycznego zakresu akredytacji

Biorac pod uwage dziatalno$¢ laboratoriow medycznych, preferowane jest stosowanie
elastycznego zakresu akredytacji ze wzgledu na czeste zmiany, tak by stale odpowiada¢ na
potrzeby klinicystéw, innych pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéow, a takze by byé na
biezaco z rozwojem technologicznym. Zastosowanie elastycznego zakresu akredytacji
pozwala na wiekszg innowacyjno$¢. Z drugiej strony, zastosowanie takiego podejscia
oznacza, ze NAB ma jednoznaczne procedury dotyczgce elastycznych zakreséw akredytacii.
Przedstawienie elastycznego zakresu akredytacji wskazuje granice elastycznosci zakresu
akredytacji z uwzglednieniem poziomoéw elastycznosci.
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Poniewaz elastyczny zakres akredytacji bedzie zalezat od procesu wprowadzania nowych lub
zmodyfikowanych ustug, NAB powinno stosowaé podejscie oparte na ryzyku przy ustalaniu
tych granic.

Rézne poziomy elastycznosci dotyczgce wigczania badan medycznych do zakresu akredytacji
mogg by¢ ustalone w oparciu o:

» elastycznos¢ dotyczgca materiatu i/lub systemu i/lub matrycy;
> elastyczno$c¢ dotyczgca analitu i/lub parametru”;

» elastyczno$¢ dotyczgcg techniki (bez zmiany samej techniki), np. zmiany dot.
charakterystyk metody badawczej;

» elastycznos¢ dotyczaca wyposazenia i/lub metod i/lub procedury stosowanych do
badan;

» kombinacja dwdch lub wiecej z tych poziomow.

") Zakres akredytacji obejmuje grupe analitéw i/lub parametrow. Elastyczno$¢ polega na
dodawaniu nowych analitéw i/lub parametrow wewnatrz tej grupy. Na przykfad, dodanie
indywidualnych witamin wewnatrz grupy "witaminy".

W przypadku akredytacji laboratorium medycznego w zakresie elastycznym, dopuszcza sie
objecie posiadanym zakresem akredytacji dodatkowej dziatalnosci na podstawie wtasnych
weryfikacji i walidacji, bez oceny przez NAB przed rozpoczeciem tej dziatalnosci. Mozliwos$¢
wprowadzania nowych, zmodyfikowanych lub opracowanych metod w ramach elastycznego
zakresu akredytacji nie obejmuje wprowadzania nowych technik nie objetych wcze$niej
zakresem akredytaciji.

Laboratorium medyczne powinno utrzymywac¢ szczegdtowg liste akredytowanych dziatan,
ktéra stanowi cze$¢ jego akredytaciji, w tym lokalizacje / miejsca, w ktérych wykonywane sg
wymienione czynnosci. Zakres akredytacji powinien zawiera¢ odniesienie do listy, niezaleznie
od sposobu realizacji tego odniesienia (na poczatku lub na kohcu opisu zakresu, poprzez
zastosowanie odpowiednich zdan lub kodoéw, wyraznie odnoszgcych sie do szczegotowej listy
akredytowanych dziatan, ktérymi laboratorium medyczne powinno zarzgdzaé i ktére bedzie
w stanie przedstawi¢ na zadanie). Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego
zakresu akredytacji powinna by¢ ogdinie dostepna na kazde zadanie.

Lista ta powinna zawiera¢ co najmniej te same informacje, ktére sg wymagane dla zakresu
akredytacji (statego — przypis ttumaczenie) i powinna by¢ aktualizowana zgodnie z zasadami
nadzoru nad zapisami (np. z datg obowigzywania / modyfikacji). Dopuszcza sie¢ by NAB
dodatkowo okreslita szczegéty, w swoich procedurach dotyczgcych akredytacji laboratoriow
medycznych, w celu osiggniecia pozgdanego zharmonizowanego opisu zakresow akredytaciji
we wszystkich akredytowanych jednostkach oceniajgcych zgodnos¢. Kazde dziatanie
i badanie wymienione w liscie powinno by¢ walidowane i/lub weryfikowane zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami i zatozeniami.

Uwaga: Jezeli nie ma niejednoznacznosci w zidentyfikowaniu badan, bedgcych czescig
zakresu akredytacji laboratorium medycznego, w odniesieniu do tych, ktére nie sg objete tym
zakresem, szczegotowa lista moze stanowié czesé petnej listy, obejmujgcej wszystkie badania
wykonywane przez laboratorium medyczne. W tym przypadku laboratorium medyczne nie
musi prowadzi¢ dwdch list.

17 Luty 2022 wyd.01 Strona 8 z 31



EA-4/17 o Okres$lanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

6. Pobieranie prébek pierwotnych

Jezeli laboratorium medyczne jest akredytowane w zakresie pobierania prébek pierwotnych,
NAB powinna wskaza¢ tg dziatalnos¢ w zakresie akredytacji.

Przedstawianie zakresu akredytaciji dla pobierania probek pierwotnych jest zgodne z zasadami
okreslonymi dla zakresu (stalego — przypis ttumaczenie) akredytacji (rozdziat 4) oraz dla
elastycznego zakresu akredytacji (rozdziat 5), z wyjatkiem "analit i/lub parametr", poniewaz
pobieranie probek pierwotnych nie jest przypisane do analitu lub parametru.

Ponadto, jezeli pobieranie prébek pierwotnych odbywa sie w poszczegdinych lokalizacjach
w jednostce wielolokalizacyjnej, to te poszczegodlne lokalizacje i dziatalnos¢ wykonywana
w kazdej z nich sg okreslone w zakresie akredytaciji.

Uwaga: Zazwyczaj elastyczny zakres akredytacji nie jest potrzebny w przypadku pobierania
prébek pierwotnych, ale w niektorych - okreslonych przez NAB - szczegdlnych przypadkach,
pewien poziom elastycznosci moze by¢ przydatny i moze by¢ wprowadzony do polityki NAB.

7. Badanie w miejscu opieki nad pacjentem

Prezentacja zakresu akredytacji dla badan w miejscu opieki nad pacjentem jest zgodna
z zasadami okreslonymi dla zakresu (statego - przypis ttumaczenie) akredytacji (rozdziat 4)
oraz dla elastycznego zakresu akredytacji (rozdziat 5).

Jakakolwiek zmiana informacji w opisie zakresu akredytacji, w tym lokalizacji i miejscach
Swiadczen, w ktorych wykonywane sg badania, bedzie traktowana jako rozszerzenie lub
ograniczenie zakresu akredytacji. NAB moze zezwalaé na pewien poziom swobody w zakresie
wigczania badah medycznych do zakresu akredytacji w oparciu o elastycznos¢ dotyczacyg
miejsc Swiadczen wewnatrz klastra.

NAB powinna jednoznacznie wyodrebnia¢ w zakresie akredytacji badania wykonywane przez
laboratorium medyczne odpowiedzialne za zarzgdzanie dziataniami POCT. Informacje
dotyczgce akredytacji laboratorium medycznego powinny odnosi¢ sie do obu norm, EN ISO
15189 i EN ISO 22870, tak dtugo jak POCT jest okreslona oddzielnie w tej drugiej normie.

Uwaga: NAB moze wprowadzi¢ w zakresie akredytacji, zamiast bezposredniego wymieniania
miejsc swiadczen lub klastrow, odniesienie do odrebnej, publicznie dostepnej listy z wykazem
miejsc $wiadczen i/lub klastréw objetych zakresem akredytacji. Jest to szczegdlnie istotne,
w sytuacji gdy wiele miejsc $wiadczen lub klastréw, w ktorych wykonywane sg badania POCT,
jest objetych zakresem akredytacji laboratorium medycznego odpowiedzialnego za
zarzgdzanie dziataniami POCT.

8. Powotania

8.1. Powolania normatywne

EN ISO/IEC 17011:2017 “Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies
accrediting conformity assessment bodies”

EN ISO 15189:2012 “Medical laboratories - Requirements for quality and competence”

EN ISO 22870:2016 “Point-of-care testing (POCT) — Requirements for quality and
competence”

EN ISO/IEC 17025:2017 “General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories”
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ISO/IEC DIR 2:2016 - ISO/IEC Directives Part 2 Principles and rules for the structure and
drafting of ISO and IEC documents.

8.2. Inne powotania

8.2.1 Powolania obowigzkowe

EA 2/15: 2019 “EA requirements for the Accreditation of Flexible Scopes”

8.2.2 Przewodniki
ILAC G18: 2010 “guideline for the formulation of scopes of accreditation for laboratories”

EA 4/20: 2020 “Guidance for the Assessment of Laboratories against EN ISO 15189 and EN
ISO 22870 Point-of-Care Testing (POCT)”
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9. Zalacznik: Przyktady prezentacji zakreséw akredytacji

Zatgcznik ma charakter informacyjny i zawiera jedynie przyktady. Lokalizacja/miejsce
laboratorium medycznego, w ktorym wykonywane sg dziatania, nie sg wymienione
w przedstawionych przykfadach. Zakres akredytacji wielolokalizacyjnego laboratorium
medycznego wymaga wskazania, w ktorej lokalizacji / miejscu wykonywane sg wymienione
badania.

Sposob przedstawienia (liczba kolumn, tytut kolumn, kod wersiji itp.) nie jest obowigzkowy
i moze by¢ wybrany przez NAB, tak aby pasowat do krajowego systemu akredytacji. Jedynie
cztery parametry okreslone w rozdziale 4 sg obowigzkowe dla opisu zakresu akredytacji.

W przypadku elastycznego zakresu akredytacji szczegotowa lista akredytowanych dziatan
powinna zawiera¢ co najmniej te same informacje, ktére sg wymagane dla zakresu akredytaciji
(statego — przypis ttumaczenie) i powinna by¢ aktualizowana zgodnie z zasadami nadzoru nad
zapisami (np. z datg obowigzywania / modyfikaciji).

Zakres akredytacji powinien zawiera¢ odniesienie do szczegodtowej listy akredytowanych

dziatan. Sposob odniesienia moze by¢é wybrany przez NAB, tak aby najlepiej odpowiadat
potrzebom krajowego systemu akredytaciji.
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9.1. Przykiady z dziedziny mikrobiologii

Uzywane terminy i skroty:
ECLIA: elektrochemiluminescencja

ELIFA: enzymoimmunofluorescencja

ELISA: immunoenzymatyczna

9.1.1 Przykiad 1 — zakres akredytacji (format 4 kolumn)

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

Material/System/Matryca Analit/parametr Technika Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna
P ; Nazwa IVD-MD (aparat
b Surowica przec!wma’fa w klasie IgM ECLIA (aparat)
przeciwko Toxoplasma SOP Ref. XX
P ; Nazwa IVD-MD (aparat
¢ | Surowica przec!wma’fa w klasie 1gG ECLIA (aparat) )
przeciwko Toxoplasma Test zestaw YY kod wersji
T ; Metoda wiasna
g Krew pepowinowa przeciwciata przeciwko ELIFA

Toxoplasma

Ref. IHMO1 kod wersji

17 Luty 2022 wyd.01

Strona 12 z 31




EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

9.1.2 Przykiad 2 - zakres akredytacji (format 3 kolumn)

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

Technikal/
a Material/System/Matryca . Wyposazenie/Metoda/Procedura referencyjna
Analit/parametr
| ECLIA Nazwa IVD-MD (aparat)
b Surowica przeciwciata w klasie IgM przeciwko SOP Ref. XX
Toxoplasma '
Suron ECLIA Nazwa IVD-MD (aparat)
c urowica iwci ' i
_ﬁ’_ngoc;ﬁc:rar:: w klasie 1gG przeciwko Test zestaw YY kod wersiji
. ELIFA Metoda wiasna
d Krew pepowinowa L . .
przeciwciata przeciwko Toxoplasma | Ref. IHMO1 kod wersji

9.1.3 Przykiad 3 — elastyczny zakres akredytacji — elastycznos¢ dotyczaca tylko materiatu/systemu/matrycy

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca Analit/parametr Technika Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna
b Plyny ustrojowe przeciwciata przeciwko Immunochromatografia Instrukcja IVD-MD
Streptococcus pneumoniae

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze byc¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium
medyczne)

Material/ Zewnetrzn Data
S . . Wyposazenie/Metoda/ Dostawca/ | a kontrola walidacji .
ystem/ Analit/parametr Technika P f . Prod t iakosci Uwagi
Matryca rocedura referencyjna roducen jakosci oraz
(EQC) wydania
przeciwciata
. rzeciwko Immuno- Instrukcja IVD-MD Nazwa
Surowica gtreptococcus chromatografia | (Ref. ZZJ w tym kod wersji) producenta EQC1 15.03.2010
pneumoniae
przeciwciata
przeciwko Immuno- Instrukcja IVD-MD Nazwa
Mocz Streptococcus chromatografia | (Ref. ZZJ w tym kod wersji) producenta EQC1 15.03.2010
pneumoniae
Plyn przeciwﬁma | Instrukcja IVD-MD N
4 przeciwko mmuno- nstrukcja - azwa
:ZZZ?\?:V“?J Streptococcus chromatografia | (Ref. ZZ w tym kod wers;ji) producenta EQC1 24.05.2015
pneumoniae

9.1.4 Przykiad 4 - elastyczny zakres akredytacji — elastycznosé dotyczaca tylko analitu/parametru

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna

Instrukcja IVD-MD

a Material/System/Matryca Analit/parametr Technika

Specyficzne Ag i Ac przeciwko
czynnikom zakaznym (bakterie,
wirusy, pasozyty i grzyby)

b | Surowica ELICA

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz

Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium
medyczne)
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Material/ AT
Analit/ . Wyposazenie/Metoda/ | Dostawcal kontrola Data walidacji .
a System/ Technika . . o - Uwagi
Matryca parametr Procedura referencyjna | Producent jakosci oraz wydania
(EQC)
przeciwciata w klasie Instrukcja IVD-MD Nazwa
b | Surowica IgM przeciwko ECLIA (Ref. XX w tym kod EQC1 15.03.2010
. producenta
Toxoplasma wersji)
przeciwciata w klasie Instrukcja IVD-MD Nazwa
c | Surowica IgM przeciwko ECLIA (Ref. XX w tym kod EQC2 16.03.2013
. producenta
Rubeola wersji)

9.1.5 Przyktad 5 — elastyczny zakres akredytacji — elastycznos$¢ dotyczaca tylko techniki, wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca

Analit/parametr

Technika

Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna

b | Surowica

przeciwciata w klasie IgM
przeciwko Toxoplasma

Immunologia

Metody komercyjne/procedury

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze byc¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium

medyczne)
. Zewnetrzna Data
Material/ s e
. . Wyposazenie/Metoda/ Dostawcal kontrola walidacji .
a System/ Analit/parametr Technika . . o Uwagi
Matrvca Procedura referencyjna Producent jakosci oraz
ry (EQC) wydania
pracciwoaa Instrukcja IVD-MD Nosur
b | Surowica rzeisivfkc? ECLIA (Ref. XX w tym kod r"’; duienta EQC1 15.03.2010
'FI)'oxopIasma wersji) i
pracciwoaa Instrukcja IVD-MD Nosur
¢ | Surowica rzeisivfkc? ELIFA (Ref. YY w tym kod r"’; duienta EQC1 17.07.2014
'FI)'oxopIasma wersji) i
pracciwoaa Instrukcja IVD-MD Nosur
d | Surowica rzeisivfkc? ELISA (Ref. ZZ w tym kod r"’; duienta EQC1 19.10.2015
'FI)'oxopIasma wersji) i

9.1.6 Przykiad 6 — elastyczny zakres akredytacji — elastycznos$¢ dotyczaca tylko wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca Analit/parametr Technika Wyposazen|eIMetoanProcedura
referencyjna
b | Surowica przec!wma’fa w klasie IgM ECLIA Metody komercyjnal/procedury, metody
przeciwko Toxoplasma wilasne

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium

medyczne)
. Zewnetrzna Data
Material/ .. o
. . Wyposazenie/Metoda/ Dostawcal kontrola walidacji .
a System/ Analit/parametr Technika P d f . Prod iakosci Uwagi
Matryca rocedura referencyjna roducent jakosci oraz
(EQC) wydania
przeciwciata
. w klasie IgM Instrukcja IVD-MD Nazwa
b | Surowica przeciwko ECLIA (Ref. XX w tym kod wersiji) producenta EQC1 15.03.2010
Toxoplasma
W idasi g Metoda wiasna naukos
c | Surowica 1€ 19 ECLIA (Ref. IHMO01 w tym kod EQCA1 17.07.2014
przeciwko wersji) wiasne
Toxoplasma J opracowanie

9.1.7 Przykiad 7 - elastyczny zakres akredytacji — elastycznosé dotyczaca materiatu/systemu/matrycy, analitu/parametru, techniki
i wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca

Analit/parametr

Technika

b | Plyny ustrojowe

Specyficzne Ag i Ac przeciwko czynnikom
zakaznym (bakterie, wirusy, pasozyty i grzyby)

Immunologia

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz

17 Luty 2022 wyd.01

Strona 17 z 31



EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium
medyczne)

Material/ Wyposazenie/Metoda/ Dostawca/ Zi"g:?:;f:a wa?i?jt:c'i
System/ Analit/parametr | Technika Procedura . o ) Uwagi
Matryca referencyjna Producent jakosci oraz.
(EQC) wydania
s’vrif:s"i’(":l'gl'; Instrukcja IVD-MD |\
Krew przeciwko ECLIA (Ref. _?(X w tym kod producenta EQC1 15.03.2010
Toxoplasma wersji)
I Wymieniony
"i’vrif:;‘i’(":l'ag Instrukcja IVD-MD Nazwa automat
Krew >1e 9 ELIFA (Ref. YY w tym kod EQCA1 15.03.2017 | (podac typ
przeciwko . producenta .
Toxoplasma wersiji) i marke
aparatu)
Krew / ciecz | wspotczynnik ECLIA/ zrtl‘l:)(ii(li(%lxana Publikacia
wodnista lub | Goldman- nefelome- (Igef PPZZ w tvym kod naukowej EQC2 24.05.2014
ciato szkliste | Witmer tria y
wersji)
L Publikacja
przeciwciata Metoda wtasna
Kre‘g’ V{, i';r;)'v"a przeciwko ELIFA (Ref. IHMO1 w tym ”'j‘“ko""e/ EQCH 21.11.2017
pep Toxoplasma kod wersji) wiasne
opracowanie
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9.2. Przykiady dla pobierania prébek pierwotnych

9.2.1 Przykiad 1 — zakres akredytacji

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca Technika Wyposazenie/Metoda/Procedura referencyjna

b Krew Naktucie zyly SOP Ref. XX kod wersji

9.2.2 Przyktad 2 - elastyczny zakres akredytacji — elastycznos$¢ dotyczaca tylko wyposazenia/metody/procedury referencyjnej

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca Technika Wyposazenie/Metoda/Procedura referencyjna

b Krew Naktucie zyly SOP Ref. XX

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz

Uwaga: Poniewaz w organizacji wielolokalizacyjnej w poszczegdinych miejscach mogg by¢ wykonywane nie tylko dziatania zwigzane
z pobieraniem probek, NAB moze uznacC za przydatne, w ramach elastycznego zakresu, okreslenie w zakresie akredytacji réwniez fazy
przedanalitycznej i poanalityczne;j.
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9.3. Przykiady dla badan w miejscu opieki nad pacjentem

9.3.1 Przykiad 1 — zakres akredytacji

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

el Wyposazenie/Metoda/Procedura
a Imiejsce Material/System/Matryca Analit/parametr Technika yp .
o . referencyjna
swiadczenia
Szpital A/
b ﬁ?:rfslat/vne' Krew Gazometria krwi: pH, Metoda Nazwa aparatu
Opiekiy ] pCO2 potencjometryczna SOP Ref. XX
Chirurgicznej
Szpital A/
c ﬁ?:rfslat/vne' Krew Gazometria krwi: pH, Metoda Nazwa aparatu
Opiekiy ] pCO2 potencjometryczna SOP Ref. XX
Neonatologii
obecnos¢ krwi
w moczu, glukoza,
d Szpital A/ Mocz g:afal:s;g]é%\i’z\?’ b'i:ko’ Test paskowy/sucha Nazwa aparatu
SOR, sala 1 gzar Y. PP | chemia SOP Ref. YY
urobilinogen, bilirubina,
kwas askorbinowy,
azotyny i leukocyty
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wyposazenia/metody/procedury referencyjnej oraz miejsca swiadczenia

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca

Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna

b | Plyny ustrojowe

Analit/parametr Technika
Standardowe testy
Parametry biochemiczne przy uzyciu
biochemiczne metod: elektrochemia,

spektrofotometria

Metody komercyjnal/procedury

C Lokalizacja

Klastry

Szpital A (adres)

Oddziat Intensywnej Opieki Medycznej

Szpitalny Oddziat Ratunkowy

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze byc¢ pobrana pod adresem

http://www.medicallaboratory.xyz

17 Luty 2022 wyd.01

Strona 21 z 31




EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium
medyczne)

Lokalizacja Material/ . .. D_a £ ..
. . Analit/ . Wyposazenie/Metoda/ | Dostawca/ | walidacji .
a e es LT t Ui Procedura referencyjna | Producent oraz S
swiadczenia Matryca parametr vl .
wydania
Szpital A/
Oddziat
Intensywnej
Opieki . . .
Chirurgicznej Gazometria krwi: Metoda_ Instrukcja IVD-MD Nazwa
b Krew pH, potencjome- (Ref. XX w tym kod producenta 15.03.2010
Oddziat pCO2 tryczna wersji)
Intensywnej
Opieki
Noworodka
Szpital A/
Instrukcja IVD-MD
Oddziat Spektrofoto- (Ref. XX w tym kod Nazwa
c Intensywnej Krew Hb metria wersji) producenta 15.03.2010
Opieki
Chirurgicznej
obecnosé krwi
W moczu,
glukoza, ciata
_ ';f;ﬁ(?‘g’;zar Instrukcja IVD-MD
d Soptal Bl . |Mocz | wiasciwy, pH, | 185t Paskowyl | (Ref. ¥Ywitym kod Nazwa | 15.03.2017
pokoj urobilinogen, sucha chemia | wersji) producenta
bilirubina, kwas
askorbinowy,
azotyny
i leukocyty
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9.4.1 Technika sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) w dziedzinie badan genetycznych

9.4.1.1 Przykiad 1 — zakres akredytacii

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a Material/System/Matryca

Analit/parametr

Technika

Wyposazenie/Metoda/Procedura
referencyjna

Krew
DNA

Wykrywanie obecnosci
germinalnych patogennych
wariantéw w 23 genach
zwigzanych z dystrofig
obreczowo — konczynowa:

ANO5 CAPN3 CAV3 DAG1 DES
DNAJB6 DYSF FKRP FKTN
ISPD LMNA MYOT PLEC
POMGNT1 POMT1 POMT2
SGCA SGCB SGCD SGCG
TCAP TRIM32 TTN

Sekwencjonowanie
nastepnej generacji

Nazwa aparatu
SOP Ref. XX w tym kod wersji

Krew
DNA

Nieinwazyjne badania prenatalne
(NIPT):
Trisomia 21

Sekwencjonowanie
nastepnej generacji

Nazwa aparatu
SOP Ref. YY w tym kod wersji
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EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

9.4.1.2 Przyktad 2 - elastyczny zakres akredytacji — elastyczno$¢ dotyczgca analitu/parametru, wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

. . . Wyposazenie/Metoda/Procedura
a Material/System/Matryca Analit/parametr Technika referencyjna
b Krew Wykrywanie obecnosci Sekwencjonowanie Metody komercyjnal/procedury,
DNA wariantéw patogennych nastepnej generacji metody wiasne
Krew Nieinwazyjne badania Sekwencjonowanie .
° | DNA prenatalne (NIPT) nastepnej generacji Metody komercyjna/procedury

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium

EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

medyczne)
. N Zewnetrzna
A . . VTR Dostawca/ kontrola Data wpisu .
a | System/ Analit/parametr Technika Metoda/Procedura Producent jakosci na liste Uwagi
Matryca referencyjna (EQC)
Wykrywanie
obecnosci
germinalnych
patogennych
wariantéw w genach
zwigzanych z
dystrofig obreczowo
Krew ~ konczynowa: Sek\(vencjono- . Metoda wiasna E:EILIE\?V?;
b DNA ANO5 CAPN3 CAv3 | Wvanie nqstepnej |((R?jf- IHM9_1 w tym whasne EQC1 15.03.2010
DAG1 DES DNAJB6 | 9€neracl od wersji) opracowanie
DYSF FKRP FKTN
ISPD LMNA MYOT
PLEC POMGNT1
POMT1 POMT2
SGCA SGCB SGCD
SGCG TCAP TRIM32
TTN
Sekwencjono-
Nieinwazyjne wanie nastepnej
Krew badania prenatalne | generac;ji Instrukcja IVD-MD Nazwa Probki
C | DNA (NIPT): (analiza (Ref. YY w tym kod producenta wymieniane 15.03.2017
bioinformatyczna | wersji)
Trisomia 21 zlecona: Nazwa
Firmy
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EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

9.4.2 Patomorfologia

9.4.2.1 Przykiad 1 — zakres akredytacii

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

Wyposazenie/Metoda/Procedura

a Material/System/Matryca Technika / Analit/parametr referencyjna
Biopsie 7- Badanie makroskopowe oraz Scinanie
b |- pigréi ' Przetwarzanie Procedura opublikowana
. Technika uzupetniajgca (szczegoty powyzej*) (Ref. PPZZ w tym kod wers;ji)
- weziow chionnych Badanie mikroskopowe i diagnostyka
. : * test hybrydyzaciji fluorescencyjnej (FISH) Nazwa aparatu
¢ | Bloczki parafinowe -HER 2 SOP Ref. YY
9.4.22Przyktad 2 elastyczny zakres akredytacji — elastycznos¢ dotyczgca materiatu/systemu/matrycy, analitu/parametru,

wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

Wyposazenie/Metoda/Procedura

a Material/System/Matryca Technika / Analit/parametr referencyjna
Badanie makroskopowe oraz Scinanie
Biopsje tkanek z ciata Przetwarzanie :
ludzkiego Technika uzupetniajgca (szczegoty powyzej*) Procedury opublikowane / procedury

Badanie mikroskopowe i diagnostyka

* test hybrydyzaciji fluorescencyjnej (FISH)
b | Bloczki parafinowe Wykrywanie obecnosci delecji i amplifikacji Metody komercyjne/procedury
w sekwencji genowej

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatari dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium

EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

medyczne)
. Wyposazenie/Metoda/ .
a | Materiat/System/Matryca RoELNY Technika Procedura DEEENTEY ) DR wpisu Uwagi
parametr . Producent na liste
referencyjna
Badanie makroskopowe
oraz scinanie
. Procedura
. . Przetwarzanie h
Biopsje z: opublikowana Publikacia
b | - piersi / Technika uzupehiai (Ref. PPZZ w tym kod nauk WJ 24.05.2014
- weztéw chtonnych ec a uzupein gJ*aca wersji) aukowe
(szczegoty powyzej*)
Badanie mikroskopowe
i diagnostyka
Badanie makroskopowe
oraz scinanie
Przetwarzanie Procedura
opublikowana Publikacia
c | Biopsja watroby / Technika uzupetniajgca (Ref. PPYY w tym kod naukowej 24.05.2014
(szczegoty powyzej*) wersiji)
Badanie mikroskopowe
i diagnostyka
* test hybrydyzacii Instrukcja IVD-MD Nazwa
d | Bloczki parafinowe HER 2 fluorescencyjnej (FISH) (Ref. YY w tym kod d 24.05.2014
wersji) producenta
* test hybrydyzacii Instrukcja IVD-MD Nazwa
e | Bloczki parafinowe p53 fluorescencyjnej (FISH) (Ref. ZZ w tym kod producenta 24.05.2014

wersji)
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EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

9.4.3 Inne badania medyczne
9.4.3.1 Fizjologia

9.4.3.1.1 Przyktad 1 — zakres akredytacji

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

. . Wyposazenie/Metoda/Procedura
a Material/System/Matryca Technika / Test referencyjna
. . . . e Nazwa aparatu
b | Pacjent Préba wysitkowa / elektrokardiogram: bieznia SOP Ref. XX w tym kod wersj
¢ | Pacjent Badania czynnos$ciowe ptuc: spirometria Nazwa aparatu
' SOP Ref. YY w tym kod wersji

9.4.3.1.2 Przykiad 2 - elastyczny zakres akredytacji — elastycznos¢ dotyczgca techniki / testu, wyposazenia/metody/procedury

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

. . Wyposazenie/Metoda/Procedura
a Material/System/Matryca Technika / Test referencyjna
b | Pacjent Préba wysitkowa / elektrokardiogram Metody komercyjne/procedury
¢ | Pacjent Badania czynnosciowe ptuc Metody komercyjne/procedury

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatann dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium

EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

medyczne)
l\élatiri::ll Test Technika Wyposazenie/Metoda/ Dostawca/ | Data wpisu Uwaai
a yste es Procedura referencyjna | Producent na liste 9
Matryca
[’ll;ci):ian\il;ysﬂkowa Instrukcja aparatu Nazwa
b | Pacjent - stacjonarna Elektrokardiogram (Ref._?(X w tym kod producenta 15.03.2010
wersiji)
- rower
- spirometria
. . - pletyzmografia ptuc | Instrukcja aparatu
¢ | Pacjent Bﬁl ianla czyhnosciowe - badanie (Ref. YY w tym kod Ngzdvl\j?:enta 24.05.2014
P - zdolnosci dyfuzji wersiji) P
gazéw w ptucach

9.4.3.2 Medyczne badana obrazowe

9.4.3.2.1 Przyktad 1 — zakres akredytaciji

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

a

Material/System/Matryca

Technika / Badanie

Wyposazenie/Metoda/Procedura referencyjna

b

Jama brzuszna

Badanie RTG bez kontrastu

Nazwa aparatu

SOP Ref. XX w tym kod wersji

Piersi

Mammografia

Nazwa aparatu

SOP Ref. YY w tym kod wersji
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EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

9.4.3.2.2 Przykiad 2 — elastyczny zakres akredytacji - elastycznos¢ dotyczgca materiatu/systemu/matrycy, wyposazenia/metody/procedury w
badaniach obrazowych

Przedstawienie zakresu (ustalonego przez NAB)

. . . Wyposazenie/Metoda/Procedura
a Material/System/Matryca Technika / Badanie referencyjna
b | Ciato ludzkie Radiografia z lub bez kontrastu Metody komercyjne/procedury
¢ | Naczynia krwionosne Angiografia z lub bez kontrastu Metody komercyjne/procedury
d | Piersi Mammografia Metody komercyjne/procedury

Aktualna szczegotowa lista akredytowanych dziatari dostepna jest w laboratorium medycznym / moze by¢ pobrana pod adresem
http://www.medicallaboratory.xyz
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EA-4/17 o OkreSlanie zakresow akredytacji laboratoriow medycznych

Szczegotowa lista akredytowanych dziatann dd/mm/rrrr dla powyzszego sposobu przedstawienia Zakresu (dostarczona przez laboratorium
medyczne)

Material/System/Matryca Badanie Technika LR L e Bl DAETTEEY w I?:lltjana Uwagi
y ry Procedura referencyjna | Producent pliste 9
. , . Instrukcja aparatu
Jama brzuszna Raglografla Badanie RTG bez (Ref. XX w tym kod Nazwa 15.03.2010
0golna kontrastu o producenta
wersji)
. , : Instrukcja aparatu
Jama brzuszna Raglografla Badanie RTG (Ref. XX w tym kod Nazwa 15.03.2010
0golna z kontrastem o producenta
wersji)
. : : : Instrukcja aparatu
Kosci Rafjlografla Badanie RTG bez (Ref. XX w tym kod Nazwa 15.03.2010
0golna kontrastu o producenta
wersji)
. . Instrukcja aparatu
Uklad tetniczy Angiografia Badanie RTG (Ref. YY w tym kod Nazwa 15.03.2010
z kontrastem . producenta
wersji)
. . Instrukcja aparatu
Uktad zylny Angiografia Badanie RTG (Ref. YY w tym kod Nazwa 15.03.2010
z kontrastem . producenta
wersji)
Instrukcja aparatu Nazwa
Piersi Mammografia Badanie RTG (Ref. ZZ w tym kod d t 24.05.2014
wersji) producenta
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