Piiloha ¢.2
Zapis z pracovnich skupin pro akreditaci a normy pri EC4.
L. Sprongl

1. Pracovni skupina pro normy.

Ukoncena mala revize normy 15189, platna ziejmé od 6/06. Dilem byla schvalena norma pro POCT —
22870,platna od 02/06, Hlavni diskuse vedena okolo velké revize normy 15189, ktera bude zahajena
v roce 2008 (piedpoklad dokonéeni 2011). Na skupiné TC 212 zaznély 3 navrhy:

a. provést restrukturalizaci

b. drzet soucasnou strukturou se zménami v nékterych bodech kapitoly 4 a 5

¢. pouze odstranit nékteré nejasnosti a chyby
TC 212 uptednostituje bod b, EC 4 bude propagovat bod a, coZ jesté neni ztraceno. Proti velkym
zménam je EA, nebot’ i jiz akreditované laboratoie nechtéji vétsi zmeény v normé. Diskuse se pak
obecn¢ dostala k akreditacim s tim, ze neni vhodné akreditovat po technologiich, ale po oborech,
protoZe norma je o kompetenci.
K dal$im planovanym zménam v 15 189 — normy 15190 a 22 870 budou ptilohou revidované normy.
Ptipravuje se norma o nejistotach a v diskusi je norma o referen¢nich hodnotach.

2. Pracovni skupina pro akreditace

Na zacatku opét diskuse o revizi normy 15189. Andreas Kallner upozornil, Ze velka restrukturalizace
je mozna. Hlavnim cilem bude zjednoduseni a pfizptisobeni normé 9001. Pokud ma totiz nemocnice
certifikat 9001, musi to dodrzovat i laboratof usilujici o akreditaci podle 15 189.

Dalsim bodem diskuse bylo doporuceni o validaci. Nyni Ize nalézt v literatuie fadu doporuceni

s mnoha rozdily . Problémy se hlavné tykaji typt metod, revalidace, pozadavki normy a
kvantitativnich testd. A. Kallner upozornil na moznost vyuzit materiald NCCLS — EP5, 15 a 9. Jsou
viak piilis rozsahlé. Na doporu¢eni ma dale pracovat skupina Sprongl, Queralto a Horvath.

Také se opét diskutoval predmét akreditace. Shoda v tom, Ze pfedmétem ma byt cely servis,
pozadavkam musi odpovidat alespoi 90%testd (ve Svédsku nyni 50%). Akreditace po oborech &i
technologiich a to véetn¢ interpretace vysledki.

Na zavér se jednani dostalo k nejistotam. Podle A. Kallnera nakonec k nejistotam nebude norma, ale
pouze ,,Technical report“. NedofeSenym problémem je nejistota u semikvantitativnich a
kvantitativnich testli, bude diskutovano pfiste.

Dalsi jednani se budou konat pocatkem prosince v Budapesti





