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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevas dokumendis esitatakse juhendi EAK J-02 ndudeid tapsustavad juhised EAK
akrediteeritud meditsiinilaborite akrediteerimisulatuste vormingu, esitusviisi ja sisu ning
hindamiste planeerimise kohta.

1.2 Vastavalt dokumendile EA 4/17M:2022 ja standardile EVS EN ISO/IEC 17011:2017 peab
meditsiinilaborite akrediteerimisulatuses olema kirjas:

valdkond;

- madratav néitaja,;

- uuritav materjal;

- meetod/mddteprintsiip/modteseade;
- metoodika.

1.3 Kaesoleva dokumendi jargimine on kohustuslik EAK personalile ja meditsiinilaborite
hindamist l&biviivatele erialaassessoritele ning ekspertidele.

2  Labori akrediteerimisulatus

2.1 Labori akrediteerimisulatuse kirjeldus sisaldab vahemalt jargmist teavet:

- akrediteeritud asutuse nimi, nagu see on toodud seonduvas akrediteerimistunnistuses;
- EAK logo ja asutuse akrediteerimistunnistuse number;

- tegevuskoha aadress, kaasa arvatud proovivotukabinettide asukohad.

2.2  Akrediteerimisulatuse Kirjelduse viimasel lehekdljel esitatakse avaldus selle kohta, et asutus
on akrediteeritud standardi EVS-EN 1SO 15189 nduete suhtes ja dokumendi valjaandmise
Kuupéev.

2.3 Mitme tegevuskohaga labori akrediteerimisulatuse kirjeldus sisaldab véhemalt jargmist
teavet:

akrediteeritud asutuse nimi, nagu see on toodud seonduvas akrediteerimistunnistuses;

EAK logo ja asutuse akrediteerimistunnistuse number;

kdigi tegevuskohtade aadresse ja igas tegevuskohas akrediteeritud uuringuid hélmav tabel;

nimekiri hinnatud proovivotukabinettide asukohtadega.

2.4 Akrediteerimisulatuse kirjelduse viimasel lehekdljel esitatakse avaldus selle kohta, et asutus
on akrediteeritud standardi EVS-EN 1SO 15189 nduete suhtes ja dokumendi véljaandmise
kuupéev.

3 Fikseeritud akrediteerimisulatus

3.1 Meditsiinilaborites on akrediteeritud uuringud erinevates valdkondades (vt lisa 1).
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Iga valdkonna kohta koostatakse akrediteerimistunnistuse lisas tabel, mis sisaldab jargnevat:

méadratav néitaja, uuritav materjal, meetod/mdodteprintsiip/modteseade, viide metoodikale
(nt tédjuhendile) versiooni numbriga nii eesti kui inglise keeles (vt lisa 2).

Kliinilise mikrobioloogia ja geneetika valdkonna ulatuse kirjeldamise naide on toodud lisas
3 ja selgitused ndite osas lisas 4. Patoloogias histoloogia ja tslitoloogia valdkondade ulatuse
kirjeldamise néide on toodud lisas 5 ja patsiendilahedaste uuringute labiviimise ulatuse
Kirjeldamise ndidis — lisas 6.

Uue meetodi lisamiseks ja akrediteeritud meetodi korral uue méaaratava naitaja voi uuritava
materjali lisamiseks tuleb esitada EAK-le taotlus akrediteerimisulatuse laiendamiseks. Juba
akrediteeritud metoodika (t60juhend) muutmiseks tuleb esitada taotlus lisa muutmiseks.
Asjakohased tegevused hinnatakse assessori poolt.

Kui akrediteeritud labor vastutab proovivotu eest (st proove votavad labori tootajad)
lisatakse proovivdtukabinettide asukohad akrediteerimistunnistuse lisa I6ppu peale nende
tegevuse hindamist. Kohustuslik on lisada juhend, mille jargi toimub veenivere kogumine.

Paindlik ulatus

Paindliku akrediteerimisulatuse omistamisega annab akrediteerimisasutus laborile diguse
lisada ilma akrediteerimisasutuse poolse eelneva hindamiseta akrediteerimisulatusse
konkreetse akrediteeritud moddteprintsiibi raames uusi madratavaid nditajaid, uuritavaid
materjale ja/vdi muuta metoodikaid pérast asjakohase verifitseerimise vOi valideerimise
edukat sooritamist (vt EAK J-19 ,,Paindlik akrediteerimisulatus. PGhimdtted ja hindamise
juhend®).

Akrediteerimistunnistuse lisas ndidatakse, et mdGteprintsiip on akrediteeritud, ja tarni abil
tdpsustatakse, kas paindlikkus on omistatud méaaratud néitaja, uuritava materjali ja/voi
metoodika muutmise osas.

Akrediteeritud labor on kohustatud koostama ja ajakohasena hoidma nimekirja, millised
madratavad nditajad, uuritavad materjalid ja/vGi metoodika versioon on dokumendi
kinnitamise hetkel rutiintdoks kasutusse lubatud.

Akrediteerimistunnistuse lisas viidatakse labori koostatud nimekirjale.

Hindamise kavandamine

Enne labori kohapealset esmahindamist kavandab peaassessor koos erialaassessori(te)ga
kogu taotletava akrediteerimisulatuse hindamise, planeerides iga valdkonna raames
piisava/esindusliku arvu metoodikate hindamise.

Peale esmahindamist/uushindamist koostab peaassessor koos erialaassessori(te)ga
hindamisprogrammi kogu akrediteerimistsukliks.

Labori akrediteerimisulatuse hindamise planeerimisel tuleb jargida juhendis EAK J-02
toodud juhiseid ning arvestatada jargnevaga:

5.3.1 Igat valdkonda hinnatakse vahemalt igal teisel aastal.

5.3.2 Jarelevalve raames planeeritakse hindamiseks piisav/esinduslik arv metoodikaid

arvestusega, et akrediteerimistsukli  jooksul hélmatakse hindamisega koik
akrediteerimisulatusse kuuluvad metoodikate grupid
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Lisa 1: Valdkondade nimekiri

kliiniline keemia
laboratoorne hematoloogia
immunohematoloogia
immuunanaliiis / immunoloogia
e Kkliiniline mikrobioloogia
e mukobakterioloogia

e molekulaardiagnostika

e tsutoloogia

histoloogia
ainevahetusuuringud
kehavaline viljastamine
geneetika

Lisa 2: Akrediteerimistunnistuse lisa tabelipealdis

Valdkond

Nr | Maaratav | Meetod/mddteprintsiip/ | Uuritav | Metoodika
naitaja maddteseade materjal

1.

Lisa 3: Kliiniline mikrobioloogia

1.

2.

Meetod vaib olla kvalitatiivne, pool-kvantitatiivne v3i kvantitatiivne.
Metoodika (t66juhendid) peab hélmama kogu protsessi tulemuse saamiseni.
Seletus fikseeritud akrediteerimisulatuse kohta:

aeroobsed mikroorganismid — siin on aeroobse kilvi all méeldud sihtuuringut proovimaterjali
algtootlusest kuni vastuse véljastamiseni.

kui mikroorganismide samastamine on tellitud sihtuuringuna, siis tuleb samastamine eraldi
akrediteerida ja akrediteerimistunnistuse lisas vélja tuua.

otsene mikroorganismi maaramine sihtuuringuna peab akrediteerimistunnistuse lisas olema
eraldi valja toodud.

fikseeritud proovimaterjali korral tuleb akrediteerimistunnistuse lisas Gles lugeda kdik
konkreetsed proovimaterjalid, mida labor akrediteerimiseks esitas.
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Lisa 4: Akrediteerimistunnistuse lisa naide
1. Kiliiniline mikrobioloogia
Nr Médratav nditaja Meetod /mdoteprintsiip/modteseade Uuritav Metoodika
materjal
1 | Aeroobsete Aeroobne kilv Haavaeritised, | Juhend A
mikroorganismide Mikroskoopia punktsioonima | versioon 01
méaaramine Samastamine biokeemiliste omaduste | -terjal,
alusel koetukid,
Samastamine immunoloogiliste silmamaterjal,
meetoditega (Lateks test) kdrva-nina-
Samastamine Mass-spektromeetriaga | kurgu eritised,
(MALDI-TOF) roga,
trahheaaspiraat
2 Antibiootikumi Diskdifusioon Mikroobikultu | Juhend C
tundlikkuse Minimaalse inhibeeriva ur versioon 01
maaramine kontsentratsiooni maaramine
gradient meetodil,
automaatanallisaatoriga
2. Geneetika
Nr Madratav nditaja Meetod Uuritav materjal | Metoodika
1 Parilik rinna- ja Polimeraasi ahelreaktsioon (PCR) Veri Juhend X
munasarjavahk - Sanger sekveneerimine versioon Y
BRCA1 jaBRCA2 Bioinformaatiline analtlis
geeni kodeeriva ala
mutatsioonid
3. Histoloogia
Nr | Madratav néitaja Meetod Uuritav materjal Metoodika
. . . Koeline ja rakuline
ool | st | V8
SR - kudedest ja organitest o
teostamine®, mikroskoopiline rrTag r—re
hindamine ja vastuse Luutdi kgmp, Iuyuq' J-K
mine ja\ trepaan-bioptaadid ja
valjastamine trepac P I 1.01.2029
lumfoidse koe materjal
1 Histoloogiline Immunohistokeemiline Koeline ia rakuline J-B
uuring varving! neja 1.01.2019
Kromogeen Insity materjal erinevatest C
hibridisatsioon kudedest ja organitest | 4 57 2019
Kilmutatud neerukude voi
Immuunfluorestsentsvarving | nahabioptaat vastavalt J-D
kuidas labor on esitanud 1.01.2019

taotluse

1 Kliendi kaustas peavad olema leitavad nimekirjad erivarvingute ja immunohistokeemiliste varvingute

kohta.
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4. Tsitoloogia
Nr | Maératav nditaja Meetod Uuritav materjal Metoodika
Tsutoloogilise preparaadi Rakuline materjal J-F
valmistamine, varvingute erinevatest kudedest ja 17.01.2019
teostamine, mikroskoopiline organitest
hindamine ja vastuse Perifeerse vere, luuldi ja J-1
véljastamine limfoidse koe materjalid 1.01.2019
Gunekotsutoloogilise
preparaadi valmistamine, 1G
Tsitoloogiline | Fapanicolaou meetodil 09.01.2019
1 uuring _varvingu teostamine,
mikroskoopiline hindamine ja
vastuse valjastamine Rakuline glinekoloogiline
Vedelikupdhise materjal erinevatest
glinekotsutoloogilise uuringu | kudedest ja organitest
preparaadiklaasi 3-H
valmls_tarrllng, Papanlcolapu 09.07.2021
meetodil varvingu teostamine,
mikroskoopiline hindamine ja
vastuse véljastamine
5. Patsiendildhedased uuringud (POCT)
Nr | Asutuse struktuuritiksus Uuritav Maiiratav Meetod Metoodika
materjal nditaja
1 Erakorralise meditsiini Veri c¢B-INR POCT | Elektrokeemia M-XXX, v 1
osakond, EMO
2 Stidamekliinik,




