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1 Sissejuhatus

1.1

1.2

1.3

Tasemekatsed (erinevates dokumentides kasutatakse ka termineid paddevuskatsed ja
vordluskatsed ning véline kvaliteedi kontroll) ja muud laboritevahelised vordlused omavad
olulist rolli kalibreerimise, katsetamise, meditsiiniliste uuringute ja inspekteerimise kaigus
saadavate mootetulemuste usaldatavuse tdoendamisel ja labori voi inspekteerimisasutuse
soorituskvaliteedi sdilitamisel. Standardi EVS-EN ISO/IEC 17043 maératluse kohaselt on
padevuskatse osaleja suutlikkuse hindamine laboritevaheliste tasemekatsete abil vastavalt
eelnevalt kindlaksméératud kriteeriumitele. EAK késitleb tasemekatseid ja laboritevahelisi
vordlusi ning nende tulemusi laborite ja inspekteerimise kdigus mootmisi sooritavate
inspekteerimisasutuste (edaspidi laborid) akrediteerimisprotsessi lahutamatu koostisosana

Juhend tugineb EAK juhtimissiisteemi kdsiraamatus sédtestatud pdhimotetele ning selles on
arvestatud standardi EVS-EN ISO/IEC 17011 ja juhendi ILAC P9 “ILAC policy for
participation in proficiency testing activities” noudeid.

Kéesolev juhend on ette ndhtud kasutamiseks EAK tOotajaile, akrediteerimis- ja
padevushindamistel osalevatele assessoritele/ekspertidele, akrediteeritud ja akrediteerimist
taotlevatele laboritele ja inspekteerimisasutustele ning erialase padevustdendusega
modtjaile.

2 Nouded

2.1

Eesti digusaktide nduded

2.1.1 Laboritevahelised tasemekatsed on sitestatud mh jargmistes Eesti digusaktides:

2.1.1.1 Modoteseaduse kohaselt:

a) korraldab metroloogia keskasutus kalibreerimis- ja taatluslaborite vahelist
vordluskalibreerimist (§ 18 1g 4 p. 5);

b) peab riigietaloni labor osalema metrologia keskasutuse korraldatavas
vordlusmddtmises vastavalt oma padevusele (§ 19 1g 6 p. 9);

c) peab tugietaloni labor osalema oma tasemele sobivas rahvusvahelises
vordlusmodtmises (§ 20 1g 2 p. 2).

2.1.1.2 Veeseaduse kohaselt:

a) peab veeuuringute kdigus proove vottev ning vee fiilisikalis-keemilisi ja keemilisi
analiilise teostav katselabor sooritama vdhemalt liks kord aastas veeuuringu
valdkonnas katselaborite vordluskatsed (§ 237 lg 2);

b) peab referentlabor sooritama edukalt katselaborite rahvusvahelised vordluskatsed,
mis on korraldatud vastavalt standardi EVS-EN ISO/IEC 17043 nouetele (§ 239 Ig
2);

c) peab referentlabor korraldama katselaborite vordluskatseid ja hindama nende
tulemusi.
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Toiduseaduses (§ 53) viidatud maéadruse nr 2017/625/EL (Artikkel 100) kohaselt
korraldavad riiklikud referentlaboratooriumid vajaduse korral vordlevaid katseid
ametlike riiklike laboratooriumide vahel ja tagavad asjakohased jarelmeetmed.

Majandus- ja taristuministri 13.12.2018 médruse nr 64 kohaselt osaleb erialaselt padev
modtja voimalusel perioodiliselt sobivas tasemekatses voi vordlusmoodtmises.

2.2 Rahvusvahelised ndouded ja suunised

2.2.1

2211

2212

2.2.1.3

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

Akrediteerimisstandardite nduded:

standardi EVS-EN ISO/IEC 17025 (p. 7.7.2) kohaselt peab labor voimaluse ja sobivuse
korral seirama oma suutlikkust teiste laborite tulemustega vordlemise teel, osaledes
tasemekatsetustes voi muudes laboritevahelistes vordlustes;

standardi EVS-EN ISO 15189 (p. 7.3.7.3) kohaselt peab meditsiinilabor seirama oma
uuringumeetodite tulemuslikkust vordluses teiste laborite tulemustega.;

standardi EVS-EN ISO/IEC 17020 (p. 6.2.7) kohaselt peab inspekteerimisasutus, juhul
kui mootmiste jélgitavus Sl-tihikuteni ei ole rakendatav, tdendama oma
inspekteerimistulemuste korrelatsioooni ja tépsust. Inspekteerimise aluseks kasutatavate
modtmiste puhul rakenduvad ILAC G27 pShimdtete jargi standardis EVS-EN ISO/IEC
17025 kehtestatud tulemuste tdepérasuse kindlustamise meetmed, sh nduded
tasemekatsetustele voi muudele laboritevahelistele vordlustele (vt p.2.2.1.1).

Juhised laboritele tasemekatsetes osalemise optimaalse sageduse kindlaksmadramiseks on
toodud juhendites EA-4/18 “Guidance on the level and frequency of proficiency testing
participation” ja ILAC P9 “ILAC policy for participation in proficiency testing activities”.
Nimetatud juhendite alusel on kehtestatud ka EAK akrediteerimiskriteeriumite (vt p. 3.1)
asjakohased nduded.

Juhendi ILAC P9 nduete kohaselt peavad akrediteeritud asutused koostama ja jargima ning
regulaarselt revideerima tasemekatsetes ja/voi muudes laboritevahelistes vordlustes
osalemise plaani. Plaani koostamisel peab asutus eelkdige médratlema oma tegevusalas
konkreetsed, nt erineval moodtemeetodil vO1 eri omaduste midramisel pohinevad
alavaldkonnad, mille osas tuleb asutusel perioodiliselt tasemekatsetes osaleda. Plaani
sobivust hinnatakse mh akrediteerimisprotsessi kdigus (vt p. 3.2).

Standardi EVS-EN ISO/IEC 17025 (p. 7.7.3) nduetest tulenevalt peab labor pdhjalikult
analiiisima oma suutlikkuse seire, sh tasemekatsete tulemusi. Kui tasemekatse tulemus ei
vasta labori poolt piistitatud eesmérgile, tuleb rakendada vajalikud meetmed, et véltida
ebatidpsete tulemuste esitamist.

Standardi EVS-EN ISO 15189 (p. 7.3.7.3) nduetest tulenevalt peab labor vilise
kvaliteedikontrolli andmed {ile vaatama regulaarsete ajavahemike jérel, kindlaksméératud
vastuvOetavuse kriteeriumite kohaselt, aja jooksul, mis vdimaldab sisulist {ilevaadet
olemasoleva toimivuse kohta. Kui vilise kvaliteedikontrolli tulemused jddvad véljapoole
midratud vastuvoetavuse kriteeriume, tuleb kasutusele votta vajalikud meetmed,
sealhulgas hinnatakse, kas patsiendiproovide mittevastavus on Kliiniliselt oluline. Kui
tehakse kindlaks, et moju on kliiniliselt oluline, tuleb kaaluda selliste patsienditulemuste
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labivaatamise ja muutmise vajadust, mis vdisid olla mdjutatud, ning vajaduse korral tuleb
ndustada kasutajaid.

3 TASEMEKATSETE KORRALDAMINE JA NEIS OSALEMINE

3.1 Akrediteeritud ja akrediteerimist taotlevad asutusted peavad osalema Eestis korraldatavates
ja/voi rahvusvahelistes tasemekatsetes, mis on ldbiviidud standardi EVS-EN ISO/IEC 17043
nouete kohaselt.

3.2 Mitmes valdkonnas, kus tasemekatseid ei korraldata (nt téokeskkonnamdotmised,
elektripaigaldiste parameetrite ja sdidumeerikute tehnilise kontrolli mddtmised jm), on
Eestis arvukalt akrediteeritud laboreid ja/voi padevustdendusega modtjaid ning sellisel
puhul aktsepteerib EAK laboritevahelisi vordluseid, mis on labiviidud ldhtudes standardi
EVS-EN ISO/IEC 17043 nduetest vottes aluseks juhendi EA-4/21 INF.

4 TASEMEKATSED JA AKREDITEERIMINE

4.1 Akrediteerimiskriteeriumid

4.1.1 Juhendis EAK J-01 avaldatud EAK akrediteerimiskriteeriumite kohaselt peab
akrediteerimist taotlev asutus tdendama, et ta on edukalt osalenud tasemekatsetes iga
taotletavasse akrediteerimisulatusse kuuluva katse-/kalibreerimis-/inspekteerimismeetodi
osas. Asjakohased toendid peab taotleja esitama koos taotlusega.

4.1.2 EAK akrediteerimiskriteeriumite kohaselt peab:

4.1.2.1 kalibreerimislabor osalema vordluskalibreerimises enne akrediteerimist vihemalt kord ja
pérast akrediteerimist vihemalt kord 5 aasta jooksul iga akrediteerimisulatusse kuuluva
modtesuuruse osas;

4.1.2.2 Kkatse- ja meditsiinilabor osalema tasemekatsetes (olemasolul) enne akrediteerimist
vihemalt kord ja pérast akrediteerimist vdhemalt kord 5 aasta jooksul iga
akrediteerimisulatusse kuuluvate iihel ja samal modteprintsiibil pdhinevate metoodikate
grupi osas;

4.1.2.3 taatluslabor osalema vordluskalibreerimises voi -taatlemises enne akrediteerimist
vihemalt kord ja pérast akrediteerimist vdhemalt kord 5 aasta jooksul iga
akrediteerimisulatusse kuuluva mootesuuruse osas;

4.1.2.4 inspekteerimisasutus osalema (kohaldatavusel) tasemekatsetes védhemalt kord enne
akrediteerimist ja vahemalt kord 5 aasta jooksul pérast akrediteerimist iga lihel ja samal
modteprintsiibil pohinevate mddtemetoodikate grupi osas.

4.2 Tasemekatsete kasutamine akrediteerimisel

4.2.1 EAK akrediteerimisprotsess on iksikasjalikult sidtestatud juhendis EAK J-02.
Akrediteerimisprotsessi kdigus hindab EAK asutuste tasemekatsetes osalemise plaani
asjakohasust ja hdlmavust akrediteerimisulatuse ja EAK akrediteerimiskriteeriumite suhtes
ning selle jargimist asutuse poolt.

4.2.2 Asutuse iga kohapealse hindamise kéigus hinnatakse tasemekatsetes osalemise tulemusi ja
asutuse poolt labiviidud tulemuste analiiiisi. Viikse osalejate arvuga (2-7) laboritevahelise
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vordluse asjakohasuse ja nende tulemuste hindamine asutuse akrediteerimisprotsessis
toimub kooskdlas juhendis EA-4/21 INF tooduga.

Asutuse tasemekatsetes osalemise tulemusi arvestatakse hindamisriihma soovituse
koostamisel akrediteerimisotsuse tegemiseks. Asutuse korduv edukas sooritus
tasemekatsetes on mh iiheks jarelevalveintervalli pikendamise (kuni 18 kuuni) eelduseks.

Tasemekatsete kasutamine modtja padevuse hindamisel

4.2.4.1 Modtja erialase padevuse hindamise (vt EAK J-23) kdigus hindavad assessorid/eksperdid

modtja tasemekatsetes osalemise plaani asjakohasust ja selle jdrgimist ning
tasemekatsetes osalemise tulemuste analiiiisi ja jarelduste adekvaatsust.



