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Οδηγία ΚΟΠΠ για τη Διαπίστευση
Ιατρικών Εργαστηρίων
κατά CYS EN ISO 15189

Η Οδηγία αυτή αφορά στις απαιτούµενες διαδικασίες για τη ∆ιαπίστευση των Ιατρικών Εργαστηρίων κατά CYS EN ISO 15189 που εφαρµόζουν, είτε εγκεκριµένες προτυποποιηµένες µεθόδους (CE IVD), οπότε και απαιτείται η επαλήθευσή τους από το Εργαστήριο, είτε εσωτερικά ανεπτυγµένες ή τροποποιηµένες εγκεκριµένες (in house ή modified methods), οπότε και απαιτείται η αναλυτική επικύρωση και επαλήθευση τους.
1. Υποβολή αίτησης για διαπίστευση ή αίτηση για επέκταση Πεδίου Διαπίστευσης  
Το Εργαστήριο θα πρέπει να υποβάλει στον ΚΟΠΠ συμπληρωμένη την αίτηση F03a.01 για Διαπίστευση ή επέκταση Πεδίου. Για την αρχική αξιολόγηση όσο και για τη διατήρηση της Διαπίστευσης του Πεδίου Δοκιμών του Εργαστηρίου εντός του τετραετούς κύκλου Διαπίστευσης τα Ιατρικά Εργαστήρια θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του Περί Εγγραφής και Λειτουργίας Κλινικών Εργαστηρίων Νόμο του 1988 (Ν. 132/1988). Με την υποβολή της αίτησης ή πριν από τον ορισμό ημερομηνίας αξιολόγησης τα ιατρικά εργαστήρια θα πρέπει να καταθέτουν τα πακέτα επαλήθευσης/ επικύρωσης των μεθόδων για τα οποία επιθυμούν Διαπίστευση ή επέκταση Πεδίου Διαπίστευσης. Σε διαφορετική περίπτωση, ο Τεχνικός Εμπειρογνώμονας/Αξιολογητής θα μελετά τα πακέτα επαλήθευσης/ επικύρωσης στους χώρους  των εργαστηρίων με το ανάλογο επιπρόσθετο κόστος.
2. Διασφάλιση Ποιότητας 
2.1 Εξωτερικός Έλεγχος Ποιότητας 
Το Εργαστήριο θα πρέπει να συμμορφώνεται με τις πρόνοιες τις διαδικασίας OP 08 του ΚΟΠΠ τόσο για την αρχική αξιολόγηση και επέκταση Πεδίου Δοκιμών όσο και για τη διατήρηση της Διαπίστευσης του Πεδίου Δοκιμών του Εργαστηρίου εντός του τετραετούς κύκλου Διαπίστευσης. Τα εργαστήρια στην αξιολόγηση του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας θα πρέπει να λαμβάνουν υπόψη τα specifications - προδιαγραφές του αντιδραστηρίου για τη σκοπούμενη χρήση.
2.2 Εσωτερικός Έλεγχος Ποιότητας
Τα εργαστήρια θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις της εν ισχύ κατευθυντήριας οδηγίας του ΕΣΥΔ ‘ΕΣΥ∆ ΚΟ-ΚΛΙΝΕΡΓ’ για διασφάλιση του εσωτερικού ελέγχου ποιότητας για κάθε τύπο δοκιμών όπως δοκιμές που εκτελούνται σε Αυτόματους Αναλυτές, Μοριακές Δοκιμές, Δοκιμές Κυτταρομετρίας Ροής και Μικροβιολογικές Δοκιμές. Τα εργαστήρια στην αξιολόγηση του εσωτερικού ελέγχου ποιότητας θα πρέπει να λαμβάνουν υπόψη τα specifications - προδιαγραφές του αντιδραστηρίου για τη σκοπούμενη χρήση.
3. Επαλήθευση Δοκιμών και Εκτίμηση Αβεβαιότητας 
     Τα Ιατρικά Εργαστήρια για την αρχική αξιολόγηση και επέκταση Πεδίου θα διαπιστεύονται μόνο για την κάθε υπό διαπίστευση δοκιμή που έχουν επαληθεύσει για τη σκοπούμενη χρήση σε συγκεκριμένο αναλυτή (μηχάνημα), συγκεκριμένο κιτ προτυποποιημένης μεθόδου CE IVD και υπόστρωμα. Το κιτ της προτυποποιημένης μεθόδου CE IVD που χρησιμοποιήθηκε, είναι αναπόσπαστο μέρος του πακέτου επαλήθευσης και θα φαίνεται στο Πεδίο Διαπίστευσης. Εάν το εργαστήριο επιθυμεί να περιλαμβάνονται στο Πεδίο Διαπίστευσης του και άλλα υποστρώματα για την ίδια παράμετρο στον ίδιο αναλυτή, σε δοκιμές όπου εφαρμόζεται, τότε θα πρέπει να επαληθεύσει και σε αυτά τα υποστρώματα (δεδομένου ότι προτείνονται για χρήση στο εσώκλειστο του κιτ της προτυποποιημένης μεθόδου CE IVD).

     Τα Εργαστήρια θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις επαλήθευσης και εκτίμησης Αβεβαιότητας της εν ισχύ κατευθυντήριας οδηγίας του ΕΣΥΔ ‘ΕΣΥ∆ ΚΟ-ΚΛΙΝΕΡΓ’ για κάθε τύπο δοκιμών όπως δοκιμές που εκτελούνται σε Αυτόματους Αναλυτές, Μοριακές Δοκιμές, Δοκιμές Κυτταρομετρίας Ροής και Μικροβιολογικές Δοκιμές. 
     Κατά την επαναξιολόγηση τα εργαστήρια θα πρέπει να επαναϋπολογίζουν,  τουλάχιστον,  την αβεβαιότητα με αναπροσαρμογή της αναπαραγωγιμότητας και να γίνονται πειράματα ορθότητας με ανάκτηση (η ορθότητα είναι συνιστώσα της αβεβαιότητας). Στον υπολογισμό της αβεβαιότητας θα πρέπει να γίνεται επικαιροποίηση της μετρολογικής ιχνηλασιμότητας, λαμβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες διακριβώσεις.

4. Επικύρωση Δοκιμών 
Ιατρικά Εργαστήρια τα οποία χρησιμοποιούν εσωτερικά ανεπτυγμένες ή τροποποιημένες εγκεκριμένες (in house ή modified methods), απαιτείται η αναλυτική επικύρωσή τους και η επαλήθευση για τη Διαπίστευση των μεθόδων.
5. Ανασκόπηση Προτυποποιηµένων µεθόδων (CE IVD)
Τα εργαστήρια θα πρέπει να ανασκοπούν κατά πόσο το κιτ μιας προτυποποιημένης μεθόδου CE IVD, έχει αλλάξει ούτως ώστε να μεριμνούν για τις απαραίτητες διευθετήσεις για επαλήθευση της μεθόδου και έγκαιρη μετάβαση στο νέο κιτ. 
Για τη διατήρηση της Διαπίστευσης μίας μεθόδου και τη χρήση του Λογότυπου Διαπίστευσης τα Ιατρικά Εργαστήρια θα πρέπει να ενημερώνουν τον ΚΟΠΠ για τις αλλαγές. Ο ΚΟΠΠ θα αποφασίζει κατά πόσο θα απαιτείται η κατάθεση τεκμηρίωσης ή η διευθέτηση ειδικής αξιολόγησης για τη διατήρηση της διαπίστευσης της μεθόδου με βάση τις πρόνοιες της παραγράφου 6. 
Η Ομάδα Αξιολόγησης θα προχωρεί σε ανάκληση μεθόδου από το Πεδίο Διαπίστευσης σε όσα εργαστήρια δε διενεργούν όλες τις απαραίτητες διευθετήσεις για έγκαιρη μετάβαση και δεν παρουσιάζουν την απαραίτητη τεκμηρίωση κατά την αξιολόγηση.
Σε περιπτώσεις μεθόδων Πεδίου Διαπίστευσης τις οποίες το εργαστήριο δε χρησιμοποιεί καθόλου ή συχνά τότε για να παραμείνει η μέθοδος στο Πεδίο Διαπίστευσης ισχύουν οι πρόνοιες της διαδικασίας OP 03b (παρ.3.2).
6. Αξιολόγηση αλλαγών σε Αναλυτές ή/και Μεθόδους
Πριν από κάθε προγραμματιζόμενη αξιολόγηση, το εργαστήριο θα πρέπει να ενημερώσει τον ΚΟΠΠ για την εν ισχύ έκδοση του κάθε αναλυτή (εξοπλισμού) ή της κάθε μεθόδου σε περίπτωση αλλαγής τους σε σχέση με το πεδίο διαπίστευσης. Ισχύουν οι απαιτήσεις της παραγράφου 5.
Για την αξιολόγηση αλλαγών σε αναλυτές Διαπιστευμένων Ιατρικών Εργαστηρίων που αφορούν: 

· Επέκταση σε νέα παράμετρο/ων στο Πεδίο. 

· Αλλαγή κιτ προτυποποιημένης μεθόδου (CE IVD) διαπιστευμένης δοκιμής.
· Εγκατάσταση νέου αυτόματου αναλυτή ο οποίος είναι ο ίδιος με ήδη υφιστάμενο αυτόματο αναλυτή στο Πεδίο Διαπίστευσης του εργαστηρίου.
· Αλλαγή ισχύουσας έκδοσης αναλυτών ή/και μεθόδων.

Το εργαστήριο θα  πρέπει να πληρεί τα ακόλουθα σημεία:

I. Το Εργαστήριο θα πρέπει να συμπληρώνει αίτηση επέκτασης στον ΚΟΠΠ (έντυπο F03a.01)

II. Η αξιολόγηση των αλλαγών, όπου είναι εφικτό, θα συνδυάζεται με επίσκεψη επιτήρησης (αν αυτή προγραμματίζεται άμεσα σε 2-3 μήνες από την ημερομηνία που έγινε η ενημέρωση στον ΚΟΠΠ για την αλλαγή) σε συμφωνία με το εργαστήριο, με βάση τη διαδικασία OP3b. 

III. Σε περιπτώσεις όπου η επιτήρηση καθυστερεί χρονικά (πέραν των 3 μηνών) και το εργαστήριο επιθυμεί την άμεση αξιολόγηση   των αλλαγών τότε ισχύουν τα ακόλουθα:

1. Ορισμός Ομάδας Αξιολόγησης και πραγματοποίηση ειδικής αξιολόγησης στους χώρους του εργαστηρίου σύμφωνα με τις πρόνοιες της διαδικασίας OP3b.

2.    Εάν η ειδική επιτήρηση δεν είναι εφικτή τότε ορίζεται Ομάδα Αξιολόγησης από τον ΚΟΠΠ που θα αποτελείται από Συντονιστή Αξιολογητή και Τεχνικό Εμπειρογνώμονα/ Αξιολογητή και θα γίνεται η αξιολόγηση των αλλαγών με την αποστολή από το εργαστήριο της σχετικής τεκμηρίωσης, όπως φαίνεται στην παράγραφο VI σημεία 1-11, χωρίς να γίνεται επίσκεψη ειδικής αξιολόγησης στους χώρους του εργαστηρίου. Ισχύουν οι πρόνοιες της διαδικασίας OP3b (παρ.3.4), όσον αφορά την επέκταση Πεδίου. 
3. Το εργαστήριο θα πρέπει να καταγράφει τις  απαιτήσεις 1-11 της παρ.VI στο έντυπο F03a.18 και να το υποβάλλει στον ΚΟΠΠ μαζί με τη σχετική τεκμηρίωση διαχείρισης τους. Ισχύουν οι απαιτήσεις της OP3b (παρ.3.4) για επέκταση Πεδίου. Με την εξέταση της τεκμηρίωσης για τη διαχείριση των απαιτήσεων 1-11 της παρ.VI θα αποστέλλεται Έκθεση Αξιολόγησης στο εργαστήριο (έντυπο F03a.04).  Για τη χορήγηση της επέκτασης Πεδίου ισχύουν οι πρόνοιες της διαδικασίας ΟΡ 05.
IV. Σε αυτή την περίπτωση η παρακολούθηση της διεξαγωγής των μεθόδων που άλλαξαν θα γίνεται στο εργαστήριο στην επόμενη επιτήρηση. 

V. Στην κάθε μια από τις πιο πάνω περιπτώσεις, δε θα χρησιμοποιείται Λογότυπο στις εκθέσεις αποτελεσμάτων για τις μεθόδους που άλλαξαν μέχρι να ολοκληρωθεί η αξιολόγηση των αλλαγών. 
VI. Η περίπτωση ΙΙΙ, όταν δε περιλαμβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στους χώρους του εργαστηρίου, θεωρείται αξιολόγηση επέκτασης Πεδίου και θα εκδίδεται τιμολόγιο από τον ΚΟΠΠ. 

Τα εργαστήρια τα οποία επιθυμούν να αξιολογηθούν οι αλλαγές  χωρίς επίσκεψη αξιολόγησης (σημείο ΙΙΙ) θα πρέπει να αποστείλουν την ακόλουθη τεκμηρίωση, που αφορά τις μεθόδους επέκτασης, με βάση τις απαιτήσεις του Προτύπου CYS EN ISO 15189.
1. Έλεγχος  επαναληψιμότητας, αναπαραγωγιμότητας  και ισοδυναμίας μεταξύ  των αναλυτών του εργαστηρίου (όπου εφαρμόζεται) για όλες τις μεθόδους της αιτηθείσας επέκτασης Πεδίου, και  σύγκριση των αποτελεσμάτων  που λαμβάνονται από διαφορετικούς  εξουσιοδοτημένους  χειριστές/αναλυτή με  δυο διαφορετικά δείγματα  της προηγούμενης και της επομένης μέρας, εις διπλούν.

2. Επαλήθευση μεθόδων. 
3. Αποτελέσματα συμμετοχής σε εξωτερικό έλεγχο ποιότητας για όλες τις μεθόδους (και υποστρώματα). 
4. Εσωτερικό έλεγχο ποιότητας. 
5. Εκπαίδευση και αξιολόγηση προσωπικού στους νέους αναλυτές/μεθόδους και εξουσιοδοτήσεις, όπου εφαρμόζεται. 
6. Κατάλογος εγγράφων όπου φαίνονται οι αλλαγές στις μεθόδους, εγχειρίδια χρήσης, οδηγίες χρήσης κλπ. 
7. Αιτήσεις αναλύσεων ή συμβάσεις που να φαίνεται η ενημέρωση για τις αλλαγές. 
8. Εσωτερική επιθεώρηση και εκτίμηση κινδύνου. 
9. Πιστοποιητικά καταλληλότητας, καλής λειτουργίας και αποδοχής εξοπλισμού, οδηγίες χρήσης εξοπλισμού, σε περίπτωση νέου εξοπλισμού. 
10. Πρόγραμμα συντήρησης, σε περίπτωση νέου εξοπλισμού. 
11. Εκθέσεις αποτελεσμάτων, αν έγιναν αλλαγές στο περιεχόμενο. 

7. Λογότυπο Διαπίστευσης

Για τη σωστή χρήση του Λογότυπου Διαπίστευσης το Ιατρικό Εργαστήριο θα πρέπει να συμμορφώνεται με τις πρόνοιες του Κανονισμού Διαπίστευσης του ΚΟΠΠ, R 01.
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