Zasady SLP, CSN EN ISO 15189



Zasady SLP, CSN EN ISO 15189:2013

SLLP — spravna laboratorni praxe

System popisujici a ridici praci v laboratori
Proces zajiStujici kvalitu vystupnich
produktu

Tyka se preanalytickée, analyticke a
postanalyticke faze

ZajiSténa implementaci mezinarodni
normy (normy slouzi k posouzeni urovné
laboratore)



Systém rizeni kvality

* Systém fizeni — systém ke stanoveni cilu a politiky
(obecného postupu) k dosazeni téchto cilu, plati pro
kteroukoliv organizaci

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

* Posouzeni kvality — soubor pozadavku, ktery je
potieba splnit — standard — norma — ISO norma



Systém rizeni kvality

* ISO (International Organization for Standardization) -
- mezinarodni organizace pro normy se sidlem ve
Svycarsku a je celosvétovou federaci narodnich
normalizaCnich organu, jednotlivé ISO normy
vytvareji technickeé komise

 CSN EN ISO — Ceské technické normy piejimaji
mezinarodni nebo evropské normy (EN)

» Ptiklady CSN EN ISO norem
9001, 14001, 17025, 15189 .....

* Splnéni pozadavkl normy posoudi certifikacni nebo
akreditaCni organ (auditofi, certifikaty)



http://www.iso.ch/
http://www.iso.ch/

Systém rizeni kvality

Norma EN ISO 9001 (nyni j1z 9001:2015)

Stanovuje pozadavky na system managmentu (fizeni)
kvality (SRK)

Uznanim, ze system managmentu kvality je ve shod¢
s pozadavky teto normy je certifikat

Toto uznani dava certifikaCni organ, ktery provede
certifikacni audit

Certifikacni orgdn musi take splnovat pozadavky
predepsane normy a musi byt akreditovany narodni
instituci



Certifikace

- potvrzeni shody produktu, procesu a
systemu s pozadavky normy

- systém fizeni kvality (SRK) v souladu s
pozadavky normy ISO 9001

- - ud¢luje j1 vice firem

- pfiznana celé laboratori



Akreditace

- mezinarodné platne uznani zpusobilosti vykonavat
urcitou ¢1nnost, pr1padne tuto ¢innost provadét na
zarucene urovni

V laboratorni mediciné jde vSeobecné o zajiSténi vysoké kvality
informaci poskytovanych osetfujicimu I¢kar1 pacienta v Case a takove
kvalité, ktera umoznuje spravné a efektivné rozhodnout o diagnoze a
stanoveni ucinné 1écby. Tyto procesy zahrnuji prvky trvalého
zlepSovani a to vSe se zaméfenim na potieby a spokojenost zdkaznika
(oSetfujiciho 1€kare a pacienta).

-udéluje ji CIA (Cesky institut pro akreditaci)
- ziskavana pro jednotlivé metody

- Do jiste miry j1 nahrazuji audity NASKL

Certifikace 1 akreditace - na urcité obdobi
- reaudity



NASKI. -

Narodni autorizacni stredisko pro klinické
laboratore

» Registrace klinickych laboratori
* Autorizace na zaklad¢
auditu I a auditu II
(pojisStovny uznavaji)

 Edukacni akce


http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/
http://www.naskl.cz/

Certifikace i akreditace

- cesta ke kvalité v klinickych laboratotrich

- neni povinna, ale vyzadovana pojiSovnami
(bez ni plati méné a v budoucnu nebudou
platit vubec)

- financ¢ni narocnost
- udrzovana, zdokonalovana
- vyzaduje praci, piijeti a porozuméni kolektivu

- vyuziva externich poradcu, spec. Software



Program SLP

- Vzorove dokumenty pro metody a pristroje
- Jednotna forma

- Osnova

- Podil biochemiki z CR

- Dopliiovani a aktualizace



CSN EN ISO 9001:2000

80% + vwvalidace metod
navaznost
nejistota

CSN EN ISO 17025

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

!

CSN EN ISO 15189



Zavadéni SRK

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

Porovnani stavajiciho stavu fizeni a dokumentace s
pozadavky normy

Casovy harmonogram
Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a pusobeni
jednotlivych procesu

Dokumentace systému tizeni kvality podle pozadavku
normy



Rozhodnuti o zavedeni SRK

Duvody:

 Potieba prokazat svoji
e Umysl
* Vyrovnat se nebo predcit konkurenci

* Splnit pozadavky nadtizen¢ instituce
(Pojistovny..)



Projevy zavedeni SRK

Rychle zjevné

- poradek v dokumentaci (SOP, prac.
navody, provozni deniky . . . zm¢ny,
platnost. . .)

- zlepSeni komunikace, informovanost

(prokazateln¢ seznameni, zapisy, aktualni
zmeény)



Projevy zavedeni SRK

Dlouhodobé
- zmeéna ve zpusobu prace celého kolektivu
- prijeti zasad neustal¢ho zlepSovani

- odpovédnost za konecny vysledek prace
kolektivu

- aktivni pristup vCetné sebevzdélavani



CSN EN ISO 9001:2000
Systémy managementu kvality - pozadavky

Norma neni specialné pro laboratorni obory
Zavedeni vede k certifikaci

Pro organizace, které

Chtéji poskytovat produkt dle pozadavku
zakaznika a predpisu

Chtéji zvySovat spokojenost zakaznika - systém
zlepSovani

Musi vytvotit, dokumentovat a uplatiiovat SRK



Definovani politiky a cilu kvality

— deklaruje zavazek vrcholoveho vedeni k
poskytovani spolehlivych vysledkt laboratornich vysSetfeni tak
aby byla pacientim zajiSténa . K
tomu bude pouzivat S pouzitim

zajisténé
A to vSe v ramci

jsou konzistentni s politikou jakosti, vyjadiuji
pracovisté a ve svém plnéni.



Ustanoveni ridici pracovni skupiny

- manazer jakosti

- dokumentator

- metrolog

- interni auditoii

- pfipadné dalSi (napt. pracovnik povéfeny interni
kontrolou kvality..)

(rady jakosti) - mimo pracovni porady za
casti viech vedoucich pracovniki se zapisem. Ukolem vsech
Clent rady je seznamovani vSech zaméstnancu s dilezitosti
plnit pozadavky normy



Porovnani stavajiciho stavu rizeni a
dokumentace s pozadavky normy

e Urovent dokumentace a zaznamt

» Urovei interni a externi komunikace
 Zpusob fizeni pracovisté (odpoveédnosti)
» Kontrolni systém

» Uroven procesti preanalytiky, analytiky a
postanalytiky

Rozbor a zhodnoceni soucasného stavu nam umozni s1 ujasnit, co
musime zménit, co mame a v ¢em nam aplikace normy miuize

prinest zlepSeni. Sami nebo s poradcem.



Casovy harmonogram

* Predem stanovit, dusledné kontrolovat a dodrzovat
casovy harmonogram zavadéni

- implementace normy trva podle velikosti pracovisté a podle
urovné stavajiciho systému fizeni a dokumentace

* Na radach jakosti dle zapisu kontrolovat pridélené
ukoly konkrétnim osobam a splnéni terminu
- pt1 zavadénti je ucelné zainteresovat co nejvetsi pocet
pracovnikl



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

- preanalyticka faze

- pfijem

- analyticka faze — méfreni
- postanalyticka faze

- organizacni a provozni fad
- hygienicky a epidemiologicky tad
- bezpecnost prace



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

- vzdélavani
- laboratorni prostiedi a zafizeni
- nakupovani a hodnoceni dodavatelu

- dokumentace a zaznamy
- laboratorni informacni systém
- prirucka kvality



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

Realizace ¢innosti k trvalemu zlepSovani
kvality

- fizeni neshodneho produktu

- napravna a preventivni opatieni
- interni audity

- méfeni, analyza a zlepSovani

- pfezkoumani SRK vedenim



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavkiu normy

- dokumentace kterou se fidime, urcuje co a jak se ma
provadét

- je 1dentifikovana (Cislovanim, plati od)
- je kontrolovana a schvalena (stvrzeno podpisem)
- je v pravidelnych intervalech prezkoumavana (revize)

Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen ti§téna, mize
byt 1 v elektronické podobg.

Dokumentace — zbyte¢na byrokracie? Vytvorfena na podkladé
skute¢nosti - prispiva ne zatézuje.



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Viechny dokumenty SRK jsou fizeny

- jednoznacna

- kontrola, , a prezkoumani (revize)
- 1dentifikaci a zaj1Sténi

- v misté pouziti

- zabranéni zastaralych

dokumentu, archivace, skartace
- seznam rizené dokumentace — sledovani revizi



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavkiu normy

- poskytuji diukazy o vykonanych ¢innostech

Identifikace, ukladani, ochrana, dohledani, doba uchovavani,
vypofadani zaznamu

— pozadovan¢ normou:

naprt.: zapisy z auditu, prezkoumani, napravna a preventivni
opatteni, zaznamy o kalibraci, vypisy z analyzatoru, zapisy o
udrzb€, zaznamy o vzdélavani, Zadanky...
- povinné zaznamy musi mit definovanou dobu uchovavani
(poZadavky organizace, skartani fad)



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

 Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zaznamech)

III.uroven - zakladni podrobn¢ pracovni postupy,
instrukce a zdznamy (SOPV,SOPT...)
IL.uroven - smérnice
- obecné predpisy pro procesy a postupy
L.uroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument
- oblast pouziti SRK )
- dokumentovane postupy vytvorené pro SRK
- popis vzajemncho pusobeni mezi prvky a
procesy SRK



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Prirucka kvality

- Oblast pouziti systému SRK (pi. OKB +
popis, co zajistuje)

- Dokumentované¢ postupy nebo odkaz na né

- Popis vzajemného pusobeni mezi procesy
SRK



Dokumentace

Smérnice — souhrn obecnych pravidel véetné
pravomoci a odpovédnosti

Osnova smérnice

 oblast platnosti — pro koho je zavazna
* pojmy a zkratky

* POpIS

* odpovédnosti

* Ucel

 souvisejici dokumenty

Priklady:

Interni dokumentace - jak je dokumentace fizena
Organizacni rad,

Smeérnice o auditech (co jsou audity, plan..)



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavkiu normy

— Standardni Operacni Postup

— standardni operacni postup vySetieni popisuje
veskere potiebne informace pro provedeni vysetieni
- princip metody, material, stabilita, uprava pred vySetfenim,
reagen01e pracovni postup, kalibrace a kontrola, klinicky
vyznam, referencni rozmezi..

— standardni operacni postup technicky
- popis pristroje, obsluhy, udrzby...
— logisticky, popis ¢innosti
— popis neanalytické konkrétni ¢innosti
naprt.Instrukce pro ukladani vzorkt, Reklamace



Vzajemn¢e pusobeni procesu

Hlavni proces

Prostredi umoznujici hlavni proces

Zdroje, prostredky a predméty umoznujici
hlavni proces

Podplirné procesy umoznujicich realizaci

projektu SRK

Realizace Cinnosti k trvalemu zlepSovani

kvality



Hlavni proces

- ptezkoumani smluv a pfijem vzorki (smérnice)

- pravidla pro kontrolu pozadavku, identifikace vzorku,
kritéria odmitnuti vzorku, neshody

- rutinni, stattmova vysetieni a vitalni indikace

- méfeni analytickych vzorku (smérnice)
- jednotlive méftici potupy (SOPV, SOPT....)
- navrh a vyvoj noveho produktu

- systém kontrol IKK a EKK (smérnice)
- vydavani vysledku (telefonické sdélovani), supervize
- TAT



Prostredi umoznujici hlavni proces

Smeérnice
(zarazeni laboratofe do
struktury nemocnice — organizacni schéma)



Zdroje, prostredky a predméty umoznujici
hlavni proces

— zajiStovani zdroju
- objednavani (kdo, co)
- pfijem — kontrola a evidence
- reklamace
- ulozeni (sledovani exspirace)
- vybér a hodnoceni dodavatelu

- kvalifikaCni predpoklady
- pracovni naplné (odpovédnost, pravomoce)

- vzdélavani, zaskolovani a hodnoceni



Zdroje, prostiredky a predméty umoznujici
hlavni proces

Prostory (monitorovani teploty, vlhkosti, sterility.. je-11 to
pozadovano)

Laboratorni zafrizeni (pristroje, spotiebni material, ref.material,
reagencie a analyticke systemy)

- provozni denik

- kalibrace, ovéfeni a udrzba (zaznamy)

- méfidla a jejich oveérovani

- pocitaCovy software



Podpiurné procesy umoznujicich
realizaci projektu SRK

- oblast pouziti SRK
- dokumentované postupy pro SRK
- vzajemne pusobeni procesu

- pravidla tvorby a vyporadani fizen¢ dokumentace

- zabezpeceni dat — pristupova prava
- zaloha dat a archivace



Zaznamy

- povinne zaznamy
tisky z pristroji, IKK, EKK, provozni deniky,
vzdélavani, audity, prezkoumani SRK,
neshody, napravna a preventivni opatieni . . .
- pravidelné zaznamy

slouzici k potvrzeni provedeni predepsanych
¢innosti



Fdeae

Ryiszzenu pEERde | Zerempoed
Zmamobexhlrdimaibdhuzidoéai D |pdtdél\S
Zaanoberhjdmptbdhuindaizaoe D |pddtd.é3\8
Zemamohexhjrdimaibdhutisuadh kihy D |Rxpgimu\sS
Weﬂcmcﬂénsﬁmu T B

T |\S—ntatnetod

,(A-Ib awm'ek&w\m zdren Iqmty
3mm'§gﬁ Y ' T m&}l
ZFEMO WO ZZasUIVEOETIMCENKU M ="

Sy




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
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Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

M¢éfteni, analyza a zlepSovani

- identifikace a zabezpeceni neshodneho produktu
- dohledani dosahu
- opatfeni a naprava, nasledné provéreni

- reakce na vzniklou neshodu

- pfezkoumani a urceni pric¢iny neshody

- vyhodnoceni potieby a uplatnéni opatfeni k naprave
- overeni efektivnosti opatieni

- reakce na zj1Sténi mozné neshody

- popis mozn¢é neshody

- vyhodnoceni potieby a ptfipadna realizace opatteni
- prezkoumani efektivnosti opatreni



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

- slouzi ke zj1Sténi zda zavedeny systém je
prubézné uplatnovan a dodrzovan

- smérnice o auditech

- plan auditu

- provadéni auditu

- zaznam z audita

- vypofadani neshod zjiSténych pii internich auditech
- Skoleni internich auditoru



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

- sledovani a vyhodnocovani
prvku 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 dodavatelu

- sledovani vykonnosti pfistroju (ndklady na opravy)

- neshody pfi ptijmu, 1€katské kontrole

- ukazatelé vykonnosti laboratore (pocty vySetireni, bodova
produkce)

- ekonomickée ukazatelé (naklady a vynosy)

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



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

— vedeni musi provadét v
pravidelnych intervalech

Vstupy
- vysledky auditu (interni 1 externi)
- vysledky EKK (shoda produktu)
- preventivni a ndpravna opatieni
- vysledky z anylyz a méreni
- plnéni usneseni z minulého prezkoumani
- zmény, které by mohly ovlivnit SRK (nové analyzatory,vetsi
zmena sortimentu vysetreni
- doporuceni pro zlepSeni
Vystupy
- rozhodnuti a opatieni k zlepsovani SRK a procestl, zlepseni
produktt, potfebam zdroju



CSN EN ISO/IEC 17025:2005
VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkusebnich a kalibracnich laboratori

- Do 2003 jedina vhodna norma pro akreditaci
zdravotnickych laboratori (norma z roku

1997)

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



CSN EN ISO 15189:2013
Zdravotnické laboratore — Zvlastni pozadavky na
kvalitu a odbornou zpusobilost

- Specialn€ pro zdravotnické laboratore

- Pozadavky na odbornou zpusobilost a kvalita
- Plni pozadavky pacientu a klin. personalu

- Prot1 predchozim normam zaméiena na :

mimolaboratorni, preanalytickou a
postanalytickou fazi

ochranu pacienta
etiku v laboratorni mediciné
pracovni prostredi



Akreditace EN ISO 15189

Nad ramec EN ISO 9001 doplnit



Akreditace EN ISO 15189

Manual odbéru - soucast laboratorni prirucky

- dieta
- vysazeni 1kt
- nacasovani — pied podanim lékt

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

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

- bezpecna identifikace

- podminky transportu
- stabilita

- pro pozadavek doplnéni testu
- pro op€tovne testovani



Akreditace EN ISO 15189

Zabezpeceni kvality postuptl vySetieni
- pocet a frekvence kontrolnich vySetreni
- pravideln¢ vyhodnocovani kontrolnich vySetreni

- postupy pro vypocet nejistot
- uvadéni nejistoty

- kalibrace m¢éficich systému na ref. systém (kalibrator)
- dokladovana navaznost kalibratort



Akreditace EN ISO 15189

Validované postupy

- potvrzeni, Ze métici postup spliiuje vSechny pozadavky na né
kladené

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

- potvrzuje Ze métici postup je plné funkcni v konkrétni laboratoti
- provadi se pro metody s CE — jiz validované vyrobcem
(nutnost dodrZet piesny postup vyrobce — bez modifikace)

Provadi se
- pf1 zavadéni nové metody
- pt1 ptechodu na novy anal. Systém, novy diag. Kit
- vykazuje-li IKK metody pretrvavajici problém
- kazdoroc¢ni revalidace/verifikace



Akreditace EN ISO 15189

Validované postupy

- piesnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méreni

- linearita (pracovni rozsah méteni)

- mez detekce/mez stanovitelnosti

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias
- nejistota méreni



Akreditace EN ISO 15189

Vydavani vysledki
e presna
- 1dentifikace pacienta
- Casove udaje (datum, Cas)
- ref. rozmezi ptripadné 1 interpretace vysledku
* schvaleno pouze
akreditovanych metod

postupu SOPV (odkaz)
méieni (odkaz)



P§i tvorbé SRK

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

- Zajistit informovanost



Akreditacni standardy klinickych
laboratori

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

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



Informace z FONS 2012

e Vr.2012 v CR témér 1000 akreditovanych
subjektl (hlavné zkuSebni laboratore)

» Auditofi — vedouci posuzovatelé (CIA,
posuzuji system)
- odborni posuzovatelé (v CR 75)
» Klin. biochemie - ze zdrav. laboratofi

nejvice akteditovanych



De¢kuj1 za pozornost



