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System rizeni kvality.

Systém fizeni — systém ke stanoveni cilu a
politiky (obecneho postupu) k dosazeni techto
cilu, plati pro kteroukoliv organizaci

Systém Fizeni kvality (SRK) — systém fizeni s
ohledem na kvalitu

Posouzeni kvality — soubor poZzadavku, ktery je
potreba splnit — standard — norma — ISO norma



System rizeni kvality.

ISO — mezinarodni organizace pro normy se
sidlem ve Svycarsku a je celosvétovou federaci
narodnich normalizacnich organu, jednotlive
1ISO normy vytvareji technické komise

CSN EN ISO — Ceské technické normy pfejimaiji
mezinarodni nebo evropské normy (EN)
PFiklady CSN EN ISO norem

9001, 14001, 17025, 15189 .....



System rizeni kvality.

Norma EN ISO 9001:2008
Stanovuje pozadavky na system managementu
(fizeni) kvality (SRK)
Uznanim, ze systém managementu kvality je ve
shode s pozadavky této normy je certifikat
Toto uznani dava certifikacni organ, ktery
provede certifikaCni audit
Certifikacni organ musi take splnovat pozadavky
predepsane normy a musi byt akreditovany
narodni instituci



System rizeni kvality.

Certifikace — potvrzeni shody produktu, procesu a
systému s pozadavky normy

Akreditace — uznani zpusobilosti vykonavat urcitou
cinnost, pripadné tuto ¢innost provadét na zarucené
urovni

- vSeobecné jde o zajisténi vysoké kvality informaci
poskytovanych osSetrujicimu |ékafi pacienta v Case a
takové kvalité, ktera umoznuje spravné a efektivne
rozhodnout o diagnoze a stanoveni ucinné lecby.A
rovnéz tyto procesy zahrnuji prvky trvalého zlepSovani a
to vsSe se zamerenim na potreby a spokojenost
zakaznika (oSetfujiciho |ékare a pacienta).



System rizeni kvality

ISO 9001 — certifikace
80% + validace metod

navaznost, nejistota
ISO 17025 — akreditace

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15789 — akreditace zdrav.laboratori



Zavadéni SRK

Rozhodnuti o zavedeni SRK
Definovani politiky a cilu kvality
Ustanoveni ridici pracovni skupiny

Porovnani stavajiciho stavu fizeni a
dokumentace s pozadavky normy

Casovy harmonogram
Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

Dokumentace systému rizeni kvality podle
nozadavku normy




Rozhodnuti o zavedeni SRK

Duvody:
Potreba prokazat svoji schopnost trvale
poskytovat sluzby o urcite kvalite

Umysl neustale zvySovat spokojenost
zakaznika

Vyrovnat se nebo predcit konkurenci
Splnit pozadavky nadrizené instituce
(Pojistovny..)



Definovani politiky a cilu kvality

Politika kvality — deklaruje zavazek vrcholového
vedeni k poskytovani spolehlivych vysledku
laboratornich vySetreni tak, aby byla pacientum zajisténa
odpovidajici a vCasna péece. K tomu bude pouzivat
ucinné postupy s pouzitim odpovidajici technologie
zajistene vyskolenym a kompetentnim personalem. A to
v8e v ramci dodrzovani pravnich a technickych predpisu.

Cile kvality jsou konzistentni s politikou jakosti,
vyjadruji konkretni priority pracoviste a jsou meritelnée ve
svém plnéni.



Ustanoveni fidici pracovni skupiny

Jmenovani klicovych funkci
- manazer kvality

- dokumentator

- metrolog

- interni auditori

- pfipadné dalSi (napf. pracovnik povéreny interni
kontrolou kvality..)

Pravidelné porady (rady jakosti) - mimo pracovni
porady za Ucasti vSech vedoucich pracovniku se
zapisem. Ukolem v&ech &lent rady je seznamovani
v8ech zaméstnancu s dulezitosti plnit pozadavky normy



Porovnani stavajiciho stavu rizeni a dokumentace s
pozadavky normy

Uroven dokumentace a zaznamd
Uroven interni a externi komunikace
Zpusob fizeni pracovisté (odpovédnosti)
Kontrolni system

Uroveri procest preanalytiky, analytiky a
postanalytiky

Rozbor a zhodnoceni sou¢asného stavu nam umozni si
ujasnit, co musime zmenit, co mame a v cem nam aplikace

normy muze prinést zlepseni. Sami nebo s poradcem.



Casovy harmonogram

Predem stanovit, dusledné kontrolovat a
dodrzovat Casovy harmonogram zavadeni

- implementace normy trva podle velikosti pracoviste a
podle urovne stavajiciho systému rizeni a dokumentace

Na radach jakosti dle zapisu kontrolovat

pridelené ukoly konkrétnim osobam a splnéni

terminu
- pfi zavadeéni je ucCelné zainteresovat co nejvétsi pocet
pracovniku (kolektivni odpovédnost za zdar)



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a pusobeni
jednotlivych procesu

hlavni proces

- preanalyticka faze

- prijem

- analyticka faze — méreni
- postanalyticka faze

prostredi umoznujici hlavni proces
- organizacni a provozni rad

- hygienicky a epidemiologicky rad

- bezpeénost prace



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a pusobeni
jednotlivych procesu

zdroje, prostredky a predmety umoznujici hlavni
proces

- vzdelavani

- laboratorni prostredi a zarizeni

- nakupovani a hodnoceni dodavatelu

podpurné procesy umoznujicich realizaci
projektu systemu kvality
- dokumentace a zaznamy

- laboratorni informacni systém
- prirucka kvality



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a pusobeni
jednotlivych procesu

Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
kvality

- Fizeni neshodného produktu

- napravna a preventivni opatreni
- interni audity

- méreni, analyza a zlepSovani

- pfezkoumani SRK vedenim



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zaznamech)

lll.aroven - zakladni podrobné pracovni
postupy, instrukce a zaznamy (SOPV,SOPT...)
ll.droven - smernice

- obecné predpisy pro procesy a postupy
l.aroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument
- oblast pouziti SRK )
- dokumentované postupy vytvorené pro SRK
- popis vzajemného pusobeni mezi prvky a

procesy SRK



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Ridici dokumentace

- dokumentace kterou se ridime, urcuje co a jak se ma
provadet

Rizena dokumentace

- je identifikovana (Cislovanim, plati od)

- je kontrolovana a schvalena (stvrzeno podpisem)

- je v pravidelnych intervalech pfezkoumavana (revize)

Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen tidténa,
muze byt i v elektronické podobé.

Dokumentace — zbyteCna byrokracie? Vytvorena na
podkladé skuteCnosti, prispiva, ne zatézuje.



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

V8echny dokumenty SRK jsou fizeny

- jednoznacna identifikace

- kontrola, schvalovani, a pfezkoumani (revize)

- identifikaci zmén a zajiSteni aktualniho stavu

- dostupnost v misté pouziti

- zabraneni neumyslineho pouziti zastaralych
dokumentu, archivace, skartace

- seznam fizené dokumentace — sledovani revizi



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Zaznamy - poskytuji dikazy o vykonanych ¢innostech

|dentifikace, ukladani, ochrana, dohledani, doba
uchovavani, vyporadani zaznamu

— pozadované normou:
napr.: zapisy z auditu, pfezkoumani, napravna a
preventivni opatreni, zaznamy o kalibraci, vypisy z
analyzatoru, zapisy o udrzbé, zaznamy o vzdelavani,
zadanky...
- povinné zaznamy musi mit definovanou dobu
uchovavani (pozadavky organizace, skartacni rad)



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

SOP — Spravny Operacni Postup

SOPV - spravny operacCni postup vysSetreni popisuje
veskeré potfebné informace pro provedeni vySetreni

- princip metody, material, stabilita, Uprava pred
vysetrenim, reagencie, pracovni postup, kalibrace a
kontrola, klinicky vyznam, referen¢ni rozmezi....
SOPT - spravny operacni postup technicky

- popis pfristroje, obsluhy, udrzby...

SOPL - logisticky, popis Cinnosti

Instrukce — popis neanalytické Cinnosti napf.Instrukce
pro ukladani vzorku



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Smeérnice — maji obecnéjsi platnost nez SOP

Osnova smernice
oblast platnosti — pro koho je zavazna
pojmy a zkratky
pOopIS
odpovednosti
ucel
souvisejici dokumenty



Vzajemné pusobeni procesu

Hlavni proces

Prostredi umoznujici hlavni proces
Zdroje, prostredky a predmety umoznuijici
hlavni proces

Podpurne procesy umoznuijicich realizaci
projektu SRK

Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
jakosti



Hlavni proces

preanalyticka faze

- pfezkoumani smluv a pfijem vzorku (smérnice)

- pravidla pro kontrolu pozadavku, identifikace vzorkd,
Kriteria odmitnuti vzorku, neshody

- rutinni, statimova vysetreni a vitalni indikace

analyticka faze

- méreni analytickych vzorku (smérnice)

- jednotlivé méfrici potupy (SOPV, SOPT....)
- navrh a vyvoj noveho produktu

postanalyticka faze

- systém kontrol IKK a EKK (smérnice)

- vydavani vysledku (telefonické sdélovani), supervize
- TAT



Prostredi umoznujici hlavni proces

Smeérnice

- Organizacni rad (zafazeni laboratofe do
struktury nemocnice — organizacni schéma)

- Provozni rad
- Hygienicky a epidemiologicky rad
- BezpecCnost prace a pozarni ochrana



Zdroje, prostredky a predmety umoznujici
hlavni proces

Nakupovani - zajistovani zdroju
- objednavani (kdo, co)

- prijem — kontrola a evidence

- reklamace

- ulozeni (sledovani exspirace)
- vybér a hodnoceni dodavatelu

Lidské zdroje

- kvalifikacni predpoklady
- pracovni naplne

- vzdelavani a hodnoceni



Zdroje, prostredky a predmety umoznujici
hlavni proces

Prostory a laboratorni zarizeni

Prostory (monitorovani teploty, vihkosti, sterility.. je-li to
pozadovano)

Laboratorni zafizeni (pristroje, spotrebni material,
ref.material, reagencie a analytické systemy)

- provozni denik

- kalibrace, ovéreni a udrzba (zaznamy)

- meridla a jejich ovérovani

- pocitaCovy software



Podpurne procesy umoznujicich realizaci
projektu SRK

prirucka kvality

- oblast pouziti SRK
- dokumentovane postupy pro SRK
- vzajemneé pusobeni procesu

smeérnice o dokumentaci a zaznamech
- pravidla tvorby a vyporadani rizene
dokumentace

laboratorni informacni system

- zabezpeceni dat — pristupova prava

- zaloha dat a archivace



Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
kvality

Méreni, analyza a zlepsovani

Rizeni neshodného produktu

- identifikace a zabezpeceni neshodného produktu
- dohledani dosahu

- opatfeni a naprava, nasledné provéreni

Napravna opatreni

- reakce na vzniklou neshodu

- pfezkoumani a urCeni priciny neshody

- vyhodnoceni potreby a uplatneni opatreni k naprave
- ovéreni efektivnosti opatreni

Preventivni opatreni

- reakce na zjisténi mozné neshody

- popis mozné neshody

- vyhodnoceni potreby a pripadna realizace opatreni
- prezkoumani efektivnosti opatreni



Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
kvality

Interni audity - slouzi ke zjisteni, zda zavedeny systém
je prubézné uplatiiovan a dodrzovan

- smeérnice o auditech

- plan auditu

- provadéni auditu

- zaznam z auditu

- vyporadani neshod zjisténych pri internich auditech
- Skoleni internich auditoru



Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
kvality

Mereni, analyza a zlepsovani - sledovani a vyhodnocovani
prvkl kvality a vykonnosti

- spokojenost zakaznika — dotaznik

- reklamace a stiznosti

- shoda s pozadavky na produkt (IKK a EKK)

- Casova odezva vysetreni TAT

- pocty a trendy neshod

- hodnoceni dodavatell

- sledovani vykonnosti pfistroju (naklady na opravy)

- neshody pfi prijmu, Iekarské kontrole

- ukazatelé vykonnosti laboratore (pocty vySetrfeni, bodova
produkce)

- ekonomické ukazatelé (naklady a vynosy)

Vhodné sledovat a vyhodnocovat v kratsich intervalech, slouzi pro
podklady k prezkoumani.



Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani
kvality

Prezkoumani SRK vedenim — vedeni musi provadét v
pravidelnych intervalech

Vstupy
- vysledky auditt (interni i externi)
- vysledky EKK (shoda produktu)
- preventivni a napravna opatreni
- vysledky z analyz a mereni
- pInéni usneseni z minulého prezkoumani
- zmény, které by mohly ovlivnit SRK (nové analyzatory,vétsi
zména sortimentu vysetreni)
- doporuceni pro zlepseni
Vystupy
- rozhodnuti a opatieni k zlepSovani SRK a procestl, zlepseni
produktu, potfebam zdroju



Akreditace EN ISO 15189

Nad ramec EN ISO 9001 doplnit
Manual odbéru
Zajisténi kvality postupu vysetieni
Validovaneé postupy
Vydavani vysledku



Akreditace EN ISO 15189

Manual odbeéru - souéast laboratorni ptiruéky

Priprava pacienta

- dieta

- vysazeni |éku

- naCasovani — pfed podanim léku

Odbeér

- technika odbéru (charakter odbéru, odbérové nadoby-
antikoagulant..)

- ovlivnéni ( biol. faktory — pohlavi, vék...koureni, télesna aktivita....)

- bezpeclna identifikace

Transport a stabilita

- podminky transportu

- stabilita

Uchovavani vzorku
- pro pozadavek doplneni testu
- pro opetovné testovani



Akreditace EN ISO 15189

Zabezpeceni kvality postupu vysetreni
Odborna zpusobilost
Program vnitrni kontroly kvality

- pocCet a frekvence kontrolnich vysetreni
- pravidelné vyhodnocovani kontrolnich vysetreni

Stanoveni nejistoty méfreni

- postupy pro vypocet nejistot
- uvadéni nejistoty

Kalibrace a navaznost

- kalibrace méricich systému na ref. systém (kalibrator)
- dokladovana navaznost kalibratoru

Ugast v programech externi kontroly



Akreditace EN ISO 15189

Validované postupy

Validace

- potvrzeni, ze mérici postup splnuje vsechny pozadavky na né
kladené

- provadi se pro metody bez CE (CE = certifikat shody u vyrobkd
podle zasad Direktivy IVD 98/79 EC)

Verifikace
- potvrzuje ze méfici postup je plné funkéni v konkrétni laboratofi
- provadi se pro metody s CE — jiz validované vyrobcem

(nutnost dodrzet presny postup vyrobce — bez modifikace)

Provadi se
- pfi zavadéni nové metody
- pfi pfechodu na novy anal. Systém, novy diag. Kit
- vykazuje-li IKK metody pretrvavajici problém
- kazdorocCni revalidace/verifikace



Akreditace EN ISO 15189

Validovane postupy

Validace

- pfesnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota mereni

- linearita (pracovni rozsah mereni)

- mez detekce/mez stanovitelnosti

Verifikace

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méreni



Akreditace EN ISO 15189

Vydavani vysledku
presna forma vysledkoveho listu
- identifikace pacienta
- casove udaje (datum, cas)
- ref. rozmezi pripadné i interpretace vysledku

schvaleno pouze osobou odborné zpusobilou
oznaceni akreditovanych metod

identifikace postupu SOPV (odkaz)

nejistoty mereni (odkaz)



Prinos X nevyhody

Prinos

- rad a poradek

- Jasné stanovené odpovednosti a
pravomoci pro vsechny Cinnosti a osoby

Nevyhody

- udrzovani aktualnosti dokumentace je
narocne

- financni naroky znacne



