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IZVJEŠĆE  SA SKUPA 
 

 

 

Izvješće s održanog skupa: 
Organizator sastanka: Belgijska akreditacijska agencija (BELAC). 

Izdvajam samo neke teme, ostalo putem webinara:  

1. način provjere nekih zahtjeva novog izdanja ISO 15189:2012 

 MBL treba imati politiku o etičkim načelima (obuhvaća mogući sukob interesa, rukovanje uzorcima 

ispitanika sukladno zakonskim propisima) 

 način provjere informacijskih tehnologija i prijenosa rezultata sukladno novom izdanju norme; od 

laboratorija se očekuje pisana politika o načinu isporuke nalaza korisnicima uz potpis suglasnosti 

korisnika, uz regularnu provjeru jesu li preneseni svi podaci uz definiranje odgovornosti za provjeru 

 nadzor integracije svih procesa sa standardom i sustavom upravljanja kvalitetom provjeravat će se putem 

opisa poslovnih procesa bilo u obliku dijagrama ili tekstualno, a očekuje se i analiza rizika tih procesa i 

upravljanje rizicima.  

 upravljanje rizicima; treba biti dubinsko, može biti dio mjernog postupka ili dio radnih uputa u kojim je 

opisana kritična točka od koje sve može krenuti u neželjenom smjeru. Na početku primjene standarda 

očekuje se od laboratorija obrada općih procesa. Najkritičniji moraju biti posebno obrađeni. 

2. do slijedećeg sastanka: prikupljanje mišljenja eksperata o kalibraciji i umjeravanju PCR uređaja 

radi harmonizacije ocjenitelja u ovom području (uniformnost temperature, vrijeme zagrijavanja i 

hlađenja, vrijeme održavanja temperature)  

3. publicirana je NOVA knjiga: A Practical Guide to ISO15189 in Laboratory Medicine Burnett D. 

4. provedba POCT akreditacije. Zahtjevan za provedbu u smislu broja ocjenitelja i radnih sati te će 

akreditacijski postupak biti iznimno skup (treba pregledati sva mjesta primjene POCT uređaja) i 

dostupan malom broju ustanova. U pripremi je izrada revizije ISO 22870, nije poznato hoće li 

ostati tijesna povezanost s ISO 15189 ili ne. Stav EA je da POCT akreditacija ne bi trebala 

postojati kao zasebna akreditacija već jedino kao dio ISO 15189. 
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