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Ucelem tohoto dokumentu, ktery vznikl jako vysledek rozsahlé diskuze v ramci pracovni skupiny
EA Healthcare - Laboratory Medicine, je popsat rozsah akreditace zdr&yotiaboratéi. Jsou
zde uvedenygkteré zasady stanoveni flexibilnich nebo pevnych razakteditace.

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

Oficialni jazyk
Text miZe byt dle poZzadavkpieloZen do jinych jazyk Anglicka verze dokumentuigtava
uréujici verzi.

Autorska prava
Drzitelem autorskych prav k tomuto textu je EA. Tento text nesmi byt kopirovarleanidalsiho
prodeje.

Dalsi informace
Kontaktujte svého narodnilitena EA pro ziskéni dalSich informaci. Aktualizované informace jsou
uveejiiovany na nasi internetové stramttn://www.european-accreditation.org

Kategorie 3 — Dokumenty EA MLA pro jednotlivé obory

Datum schvaleni: 9. listopad 2008

Datum implementace: 9. listopad 2009
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Uvod
Pracovni skupina EA Healthcare, Laboratory Medicine, jenZz se skidd&astupi narodnich

akredit&nich orgaid a zainteresovanych stran — zvaZovalkitowm dobu popis rozsahu akreditace
pro zdravotnické laborate. O tomto dokumentu se vedly rozsahlé diskuse.

Stanovisko k popisu rozsahu akreditace zdravotnickych laborati

1.

Rozsah akreditace byérstandardd zahrnovat vyznaou WtSinu vSech sluzeb poskytovanych
laboratdi v ramci odborné oblasti zdravotnickych laboratdj. na oborové arovni, viz bod 5.
nize).

Uznava se, Ze akredita organy toto nemohou vymahat; akreditace ma Elaxdci aspekty;

z tohoto hlediska ¥e laboratd zait s omezenym rozsahem, aby se seznamila s procesem
a pozadavky akreditace. Akredita organy by vSak gy povzbuzovat laborate, aby do kazdé
odborné oblasti v rozsahu akreditace zahrnuly zdravotnické lat®gitsiuSnoucést (&tSinu)
metod vySeeni.

Je preferovan ,flexibilni“ rozsah akreditace. Labdratousi udrzovat seznam vSech
jednotlivych vysSateni, které tvéi sowdast jeji akreditace. Tentofiptup je pl& v souladu
s celkovymi zdsadami EA tykajici se flexibilnich rozsatie dokumentu EA-2/15.

Qekava se, Ze labordtbude poskytovat Uplnou sluzbu pro kazdou odbornou oblast uvedenou
v rozsahu akreditace, coZ zahrnuje veSkeré aspekty reyEetr aspekty edchéazejici

a nasledujici po vyS@&ni, jenZ jsou nutné pro to, aby labotatoohla pacieritm poskytovat
efektivni a @innou laboratorni sluzbu;figemz se dekava, Ze zdravotnicka laboratbude
schopna prokazat svoji @pobilost interpretovat vysledky provedenych vigei

Na prvni drovni musi byt rozsah akreditace zdravotnické laleratanoven jako odborna
oblast, jako naifklad klinicka biochemie, hematologie, imunologie, mikrobiologie atstkava
se, Ze akreditani organ a odpovidajici odborné lékeé spolénosti stanovi takovéto oborové
arovre celonaroda.

Na druhé urovni musi byt do rozsahu akreditace zahrnuty typy / technikiewnySet
Prvni a druh& aroviespol&né s popisem matrice souvisejiciésnito Grovrémi jsou pro popis
rozsahu akreditace pro zdravotnické labdeafmvinne.

Do flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt zahrnuty jmesawiedena vyséeni; toto je
povinné pro pevneé rozsahy.

Format rozsahu akreditaceibe vSak byt na narodni Urovni zvolen ve spolupraci akietlia
organu a odbornych lékekych spolénosti.
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Priklad

Priklad popisu flexibilniho rozsahu zdravotnicke labofate uveden nize:

odborna oblast

typy / techniky vySe¥eni

matrice / material

klinicka biochemie

elektroforéza, gelova
chromatografie, HPLC,
fotometrie, turbidimetrie

krev, sérum, plazma, Mo

hematologie

pratokova cytometrie, ptet
krevnich bugk

krev, EDTA-krev, citratova
plazma

klinick& imunologie

EIA, aglutinace

sérum, me®, mozkomisni
mok

lékarska mikrobiologie

(bakteriologie, mykologie,

parazitologie)

PCR, ELISA, mikroskopie

teIni tekutiny, sérum,
sputum, stolice, krevni
kultura

virologie (je ve skuténosti
souwtasti mikrobiologie)

PCR, EIA

sérum, EDTA-krev, plasma
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