Příloha k zápisu zasedání výboru společnosti ze dne 9.11.2011

Následující doporučení je určeno zejména pro laboratoře a akreditační orgány, působící v procesu akreditace podle normy ČSN EN ISO 15189 pro zdravotnické laboratoře.

1. Akreditace podle normy ČSN EN ISO 15189 pro zdravotnické laboratoře dokládá způsobilost laboratoře pro provádění akreditovaných metod, tzn. že laboratoř používá validované a verifikované metody, a její postupy, personální a technické vybavení jsou v souladu s touto normou. Vydání výsledku předchází takové mechanismy interní a externí kontroly kvality, že riziko možné chyby je sníženo na minimum.
2. Doporučený název metody a předmětu vyšetření do Přílohy č.1 osvědčení o akreditaci:
	Přesný název postupu vyšetření /metody
	Předmět vyšetření 

	Histologické vyšetření tkání a diagnostika
	Tkáně

	Peroperační vyšetření buněk a tkání a diagnostika
	Tkáně a buňky

	Cytologické vyšetření a diagnostika
	Buňky z punkce tkání, tělních tekutin a obsahu patologických dutin.

	Cervikovaginální cytologické vyšetření a diagnostika
	Buňky z hrdla děložního, vagíny a vulvy

	Imunohistochemická vyšetření antigenů*
	Tkáně a buňky

	Histologické vyšetření nekroptických vzorků a diagnostika
	Tkáně odebrané při patologickoanatomické pitvě

	Histochemické vyšetření a diagnostika
	Tkáně

	Analýza histologických a cytologických vzorků metodou in situ hybridizace
	Tkáně a buňky


* následuje seznam akreditovaných protilátek
3. Doporučení pro akreditaci nekroptického vyšetření:

Pitevní provoz není předmětem akreditace podle normy pro zdravotnické laboratoře. 

Je však možné akreditovat histologické zpracování tkání, odebraných při patologickoanatomické pitvě. Metoda začíná příjmem nekroptického vzorku do laboratoře, zahrnuje histologické zpracování včetně doplňujících speciálních barvení, mikroskopické vyhodnocení a končí vydáním zprávy, jako přílohy k pitevnímu protokolu.
4.  K vyšetřování v patologii se užívají pouze validované metody. Verifikace používaných postupů probíhá při zavedení postupu v laboratoři a dále pravidelně jeden krát ročně. Doporučený postup k verifikaci je uveden v samostatném dokumentu.
5.  Uvádění odkazu na akreditaci a akreditační značky musí respektovat pravidla uvedená v Metodickém pokynu ČIA. Odkaz na akreditaci a akreditační značky mohou být použity pouze ve výsledkové zprávě vyšetření, provedených akreditovanými metodami. Pokud je ve výsledkové zprávě současně uveden výsledek neakreditované metody, musí být tento výsledek jednoznačně označen jako neakreditovaný. 

To se vztahuje i na event. uvádění výsledu mikrobiálního obrazu poševního (MOP), což je vyšetření, které nespadá mezi metody akreditované v oboru patologická anatomie. 
Zapsala: MUDr. M. Trnková
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