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Sastanak radne skupine za zdravstvenu skrb, sektora
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Ime i prezime predstavnika
HDMBLM

Ines Vukasovi¢

Pozicija predstavnika HDMBLM Nacionalni predstavnik u EA WG HC

Datum izvjesSéa 14.12.2014.

lzvjesée s odrzanog skupa

Organizator sastanka: TURKAK

U Turskoj je 4500 medicinskih laboratorija, 66% drzavnih, 34% privatnih. Akreditacija je zapoc€ela 2010. Akreditiran
21 privatni: 8 medicinsko-biokemijskih, 9 mikrobioloskih, 1 medicinska patologija, 3 geneticki, 1 za IVF). godine. 32
ocjenitelja sudjeluje u akreditaciji medicinskih laboratorija, 6 zaposlenika TURKAK-a i 26 vanjskih suradnika.
Grcka akreditacijska agencija predstavila je: Guidelines for Laboratory Accreditation According to EN 1ISO 15189.
Dostupno na: http://www.esyd.gr/portal/p/esyd/en/kanonismoitop.jsp

Propisani su minimalni zahtjevi za: verifikaciju, validaciju, procjenu mjerne nesigurnosti, osiguranje kvalitete
ispitivanja. Obuhvaéena su podrucja: klinicke kemije i automatskih analizatora, mikrobiologije, molekularne
dijagnostike, proto¢ne citometrije, mikroskopiranja. Dokument je nastajao 2 godine, priredivali su ga ocjenitelji i
eksperti iz razli¢itih podrucja zbog potrebe harmonizacije ocjenitelja ali i za poticaj laboratorija na akreditaciju.
Preporuka za akreditaciju radioloskih laboratorija ¢e biti dostupna na istoj mreznoj stranici nakon odobrenja.
Raspravljano je:

o Cinjenici da mali broj akreditiranih ML sudjeluje u istaknutim PT shemama, ali i da akreditacijska tijela ne dobivaju
izvjeStaje o uspjesnosti sudjelovanja. Predstavnik EFLM upozorio je da ove sheme EQA zbog neprimjerenog
matriksa nisu prihvatljive za MBL.

Sto jest, a Sto nije POCT. Prihvaceno je tumacenje EFLM da se POCT-om smatra samo ona pretraga koje je
napravljena uz bolesnika od strane ne-laboratorijskog osoblja, neovisno o uredaju koji se koristi za analizu. Ukoliko
je pretraga nacinjena od strane laboratorijskog osoblja, bilo u laboratoriju na POCT uredaju ili uz bolesnika, smatra
se regularnom laboratorijskom pretragom, a ne POCT pretragom.

LIS-evi koji se ve¢ koriste, ne trebaju se, radi uskladivanja s 15189:2012 validirati. Validacija LIS-a kod uspostave
novog sustava.

laboratorij mora propisati korisnicima obavezu o obavjeStavanju ukoliko promijene softver na racunalima.

o obavezi primjene CLSI smjernica. Stav je EFLM da su CLSI smjernice opsezne i prezahtjevne , primjena nije
obavezna. Laboratorij sam treba postaviti ciljeve, razmisljati $to je zaista vazno, a ne samo slijediti preporuke.
upravljanje rizicima i dalje nije objasSnjeno/ razjasnjeno. Laboratorij odlucuje koliko ¢e duboko regulirati svoje
procese. U 6./2015 ¢e predstavnik BELAC-a izloZiti probleme svojih ocjenitelja pri ocjeni upravljanja rizicima
laboratorij je obavezan raditi ocjene (audite) uzorkovanja, pratiti i komunicirati pogreSke

tijekom ocjene treba provijeriti razumije li osoblje i meduprocese, a ne samo procese.
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