Zasady SLP, CSN EN ISO 15189:2003

SLLP — spravna laboratorni prace

Systém popisujici a fidici praci v laborator1
Proces zajistujici kvalitu vystupnich
produktu

Tyka se preanalyticke, analyticke a
postanalyticke faze

ZajiSténa implementaci mezinarodni
normy (normy slouzi k posouzeni trovné
laboratofe)



Splnéni pozadavku normy posoudi
certifika¢ni nebo akreditacni organ
(auditori, certifikaty)

Certifikace - systém fizeni jakosti (SRJ) v
souladu s pozadavky normy ISO 9001:2000
- udé€luje j1 vice firem

- pfiznana celé laboratori



AKkreditace

- mezinarodné platné opravnéni poskytovat
specificke Cinnosti

- udéluje ji CIA

- ziskavana pro jednotlive metody

Certifikace 1 akreditace - na urcité obdobi
- reaudity



Certifikace 1 akreditace
- cesta ke kvalité v klinickych laboratorich

neni povinna

prestizni zalezitost

finan¢ni naroc¢nost

udrzovana, zdokonalovana

vyzaduje praci, prijeti a porozumeni
kolektivu

vyuziva externich poradcu, spec. software



Program SLP

- Vzorové dokumenty pro metody a pristroje
- Jednotna forma

- Osnova

- Podil biochemikii z CR

- Dopliiovani a aktualizace



CSN EN ISO 9001:2000

80% + validace metod
navaznost
nejistota

CSN EN ISO 17025

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

!

CSN EN ISO 15189



Projevy zavedeni SRJ

Rychle zjevné

- poradek v dokumentaci (SOP,prac. navody,
provozni deniky . . . zméeny, platnost. . . )

-7

lepSeni komunikace, informovanost

(4

orokazateln¢ seznameni, zapisy, aktualni

Zmény)



Projevy zavedeni SRJ

dlouhodobé
- zmeéna ve zpusobu prace celého kolektivu
- piyjeti zasad neustalého zlepSovani

- odpovédnost za koneCny vysledek prace
kolektivu

- aktivni pristup vCetné sebevzdélavani



CSN EN ISO 9001:2000
Systémy managementu jakosti - pozadavky

Norma neni specialné pro laboratorni obory
Zavedeni vede k certifikaci
Pro organizace, ktere

Chtéji poskytovat produkt dle pozadavku
zakaznika a predpisu

Chtéji zvySovat spokojenost zakaznika - systém
zlepSovani

Musi vytvorit, dokumentovat a uplatiiovat SRJ



Dokumentace

Prirucka jakosti

- Oblast pouziti systému SRJ (pf. OKBH +
popis, co zajistuje)

- Dokumentované¢ postupy nebo odkaz na n¢

- Popis vzajemn¢ho pusobeni mezi procesy
SRJ



Dokumentace

Smérnice — souhrn obecnych pravidel véetné

pravomoci a odpoveédnosti
Priklady:
Interni dokumentace - jak je dokum. fizena
Politika jakosti — rozhodnuti rozvijet SRJ a
zlepSovat jeho efektivnost
Cile jakosti, Vnitini audity, Preventivni a napravna
opatreni



Dokumentace

SOPA (SOPV) — metody

SOPT — pristroje

SOPL- pracoviSté - pf. pfijem

Instrukce — konkretni ¢innost (pf. Reklamace)



Zaznamy

- povinne zaznamy
tisky z pristroju, IKK, EKK, provozni deniky,
vzdélavani, audity, prezkoumani SR,
neshody, napravna a preventivni opatieni . . .
- pravideln¢ zaznamy

slouzici k potvrzeni provedeni predepsanych
¢innosti



Provozni denik

LIS — INFOLAB
ZAZNAMY *
Frekvence
Popis zaznamu D-denné, T-tydné | Zaznam provadi
M - mési¢né
Zaznam o bezchybném pribéhu zalohovani D pohot. sl.&.3, VS
Zaznam o bezchybném pribéhu inicializace D pohot. sl. .3, VS
Zaznam o bezchybném priibéhu tisku arch. knihy D Prac. pfijmu, VS
Zaznam o provedené zaloze celého systému ;
na CD-ROM T VS
Zaznam o provedeni kopirovani dennich souboru T VS - rut.aut.metod
»ZAPIS.txt“ a vyméné CD-RW p¥i zapInéni kapacity
Zaznam o kontrole denni zalohy systému a zapisu Spravce —LIS-
dat pro pojistovny T INFOLAB (OKBH)
Zaznam o vyhodnoceni zapisti v provoznim deniku M -
Zaznam o zavadach v provozu systému prac. OKBH
Zaznam o provedenych ,,upgrad“ systému prac. f. MP-
Program




PROVOZNI DENIK LIS - INFOLAB OKBH (ZAZNAMY)
MESIC: ROK: 2003

Popis kontrol. ¢innosti 5[6]|7 17 (181920 | 21

Zaloha

Inicializace

Tisk arch. knihy
Zaloha Syst. na CD
Kontrola - CD ZAPIS
Vyména - CD ZAPIS
Kontrola ZAL., POJ.

Vyhodnoceni zapist

POPIS ZAVADY:




materialové naklady

bodové hodnoceni

zavedeno do rutinni provozu zavedl
o

nezavedeno do rutinniho provozu

davod:
literatura
zaznamy o méreni
statistické wpocty
hodnoceni




Pracovnici

- kvalifikacni kriteria
- pracovni naplné (odpovédnost, pravomoce)
- zaSkolovani

- hodnoceni pracovniki



Zaskoleni novych pracovniki
pracovisteé

Jméno Skoleného
pracovnika

Predmét Skoleni *:

Doba Skoleni provedl
zaSkolovani
Se zaskoleni Hodnoceni ved.useku** | zaSkolen | nezaskolen
souhlasim**
Podpis Podpis

Predmét Skoleni*:

Doba Skoleni provedl
zaSkolovani
Se zaskolenim Hodnoceni ved.useku** | zaskolen | nezaskolen
souhlasim**
Podpis Podpis

Zavérec¢né hodnoceni

Se zaskolenim Zavérecné hodnoceni |zaskolen | nezaskolen
souhlasim**

Jméno:




Oddéleni klinické
biochemie a hematologie

Pracovni hodnoceni
vedoucich zaméstnancu

Jméno a pfijmeni
hodnoceného:

Pracovni zarazeni:

Hlavni
kritérium

Stupné hodnoceni

Slozka

112 |3|4/|5

A. odborna
pripravenost

Uroven teoretickych znalosti,praktickych dovednosti a schopnost
vyuzit je v klinické a laboratorni praxi

X

Uroven znalosti fidici dokumentace a jeji aplikace v provozu
OKBH

B. kvalita
prace

PInéni zadanych ukolud

e vstficnost pfi plnéni tkola

e kvalita zpracovanych ukold

¢ uaroven vystuptl spinénych kol

e dodrzovani termint pro spinéni zadanych tukolu

Chovani k okoli OKBH (je hodnocena schopnost komunikace
s okolim a chovani k okoli)

C. fidici
vykonnost

Schopnost tymové prace ( schopnost vytvofit a Fidit tym, autorita,
schopnost jednat se svymi podfizenymi a nadfizenymi, loajalita
k nemochnici a ttvaru )

D. souvisejici
€innosti

Hodnotitel zaznamena uéast, nebo pocet aktivit

edukacni pregradualni ano

postgradualni

Cinnost v ramci OKBH ano

v ramci FNB

publikace tuzemske' 2 | zahraniéni

postery tuzemské ne |zahrani¢ni?

prednasky mistni ne |regionalni®

Celostatni* 4 | zahrani¢ni

vyzkum OKBH ne (FN Brno

IGF FNB® 1

IGA, GACR®




Hodnoceni vyuziva bodové stupnice 1 — 5 pro kazdou polozku hodnoceni samostatné. Hodnoceni 1 znaci nejvyssi

Zavery PIné vyhovuje funkci, kterou vykonava ano | ne
hodnoceni™ Doporuéeni ke zlepSeni ( sebevzdélani, Skoleni kursy ano | ne

Navrh na pfevedeni na jinou funkci ano | ne
*Vysledek podtrhnout, nebo zakrouzZkovat

Poznamka hodnotitele:
Hodnocena spliiuje poZadavky na vykon vSech €innosti vyplyvaijicich z pracovniho zafazeni a potfeb
provozu OKBH.

Stanovisko hodnoceného:

Vyhodnoceni piInéni tkolt a planu vzdélavani za ( r. 2002 ) pfedchozi obdobi:

Ukoly a plan vzdélavani na ( r. 2003 ) nasledujici obdobi:

Jméno a piijmeni Datum hodnoceni

hodnotitele Podpis hodnotitele

Podpis Datum
hodnoceného




CSN EN ISO/IEC 17025:1999
VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkusSebnich a kalibrac¢nich laboratori

- Do 2003 jedina vhodna norma pro akreditaci
zdravotnickych laboratori

- Zam¢iena na analytickou ¢ast procesu —
validace, navaznost, nejistota, EKK



CSN EN ISO 15189:2003
Zdravotnické laboratore — Zvlastni pozadavky na
jakost a odbornou zpusobilost

- Specialné pro zdravotnické laboratore

- PoZadavky na odbornou zpusobilost a jakost
- Plni pozadavky pacientu a klin. personalu

- Proti1 pfedchozim normdm zameéfena na :

mimolaboratorni, preanalytickou a
postanalytickou fazi

ochranu pacienta
etiku v laboratorni mediciné
pracovni prostredi



P¥i tvorbé SRJ

- Konkrétni postupy zavisi na organizaci
- Nutno je dodrzovat tak, jak byly popsany
- Zmény neprodlené zdokumentovat

- Zajistit informovanost



Akreditacni standardy klinickych
laboratori

- Vypracovan¢ v ramci Narodniho programu
kvality zdravotni péée MZ CR

- Oborove dokumenty, které konkretizuji
normy a nastavuji kvalitu v laboratotich v
CR — napt. Prvni pomoc a postup v
nal¢havych pripadech



