Spravna laboratorni praxe (SLP)
Good laboratory practice (GLP)



Cotoje?

* Soubor pravidel pro
laboratorni praci, ktere maji g
zajistit kvalitni vysledky :

* Zahrnuji pozadavky na

— dokumentaci postupu (pre-,
post-, a analytiky)

— zajisteni kontroly kvality
— neustalé zlepSovani systému | (8
— archivaci dat §




Jaké to ma dusledky?

Dlvéra k vysledkim
— umozni rychly zasah
Porovnatelnost mezi

laboratoremi

— ne vysledky ,,na miru zadani“ ¢
Ekonomicky dopad

— do testovani je vkladano —

velké mnozstvi fin.
prostredku -> kvalitni
vysledky predchazi
znovutestovani

Ochrana laboratore B
— obhajeni vysledkl pfri
soudnim sporu




Bohuzel i néjaka negativa




SO normy

Mezinarodné uznavané dokumenty popisujici
pozadavky na kvalitu (centrum Svycarsko)

Cislo dokumentu uréuje identitu — konkrétni
zamereni (vyprac. technické skupiny)

SO 9001

SO 17025
SO 15189
SO 22870
SO 14001

— management kvality
— referencni laboratore
— klinické laboratore

- POCT

— environmentalni management



Prvni verze z

roku
2003

1. revize
2007

2. revize
2012

Cesky preklad
(2.revize) CSN EN

LISO 15189:2013

Moses:Breaking the T@hﬁets of the Law, Rembrandt 1659 (upraye_vn.o)‘



ISO 9001

80% + vwvalidace metod
navaznost

nejistota

ISO 17025

!

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15189



ISO 9001

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

Uznanim, Ze systém managmentu ¥¥"
kvality je ve shodé 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




ISO 17025

Pro referencni laboratore

Do 2003 jedina vhodna
norma pro akreditaci
zdravotnickych laboratori
(norma z roku 1997)

Zameérena na analytickou
cast procesu — validace,
navaznost, nejistota, EKK

Statistické metody




ISO 15189

Specialné pro zdravotnickeé laboratore

Pozadavky na odbornou zpusobilost a
kvalita

PIni pozadavky pacientu a klin. personalu
Proti predchozim normam zameérena na :

mimolaboratorni, preanalytickou a
postanalytickou fazi

ochranu pacienta
etiku v laboratorni mediciné
pracovni prostredi




Akreditace laboratori

* Mezinarodné platné uznani zpusobilosti
vykonavat urcitou Cinnost, pripadné tuto ¢innost
provadéet na zarucené urovni

* Dobrovolna (ale doporucena)
* Dle ISO 15189 (drive ISO 17025)

— odborna zpusobilost laboratorni sluzby

— provoz systému kvality (udrzeni a zlepsovani)
 EHK, IKK
* management jakosti

— aktivni podil na zdravotni péci
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Cesky institut pro akreditaci, o0.p.s.

[ flesky - <] English

"Accredo - davam duvéru” Q, hledat na strankach Hiedat

NARODN| AKREDITACN] ORGAN

Akreditované subjekty
Dokumenty ke staZeni
Casté dotazy

Zkouseni zplisobilosti (PT)

Mapa stranek

Uvod Akreditace Mezinarodni spoluprace Novinky 0O nas Kontakty

Uvod - Akreditace - Laboratofe - Zdravotnické laboratofe

Seznam akreditovanych subjektt

Zdravotnicke laboratore

Akreditace zdravotnickych laboratofi je provadéna podle normy CSN EN 150 15189:2013 Zdravotnické laboratofe -
PoZadavky na kvalitu a zplsobilost PoZadavky této normy jsou upfesnény v dokumentu MPA 10-02-13, metodicky
pokyn "k aplikaci CSN EN 1SO 15189:2013 v akreditaénim systemu Ceske republiky”.

Zakladni kroky procesu akreditace (podédni Zadosti, pribéh posuzovani, dozorowych navitév) a s tim spojenych
administrativnich ¢innosti jsou popsany v dokumentu MPA 00-01-16 "Zakladni pravidla akreditacniho procesu”.
Dokument MPA 00-02-.. "Predpisova zdkladna akreditaéniho procesu” obsahuje prehled vEech dokumentd
wyuZivanych k procesu akreditace zdravotnickych laboratofi véetné dokumenth organizaci EA a ILAC.

Specifické poZadavky na persondini obsazeni zdravotnickych laboratofi jsou stanoveny Vyhlagkou MZ 99/2012 Sb. P
akreditaci zdravotnickych laboratofi akceptuje CIA kromé poZadavkd normy a vyhlasky také tzv. Nepodkrocitelna
minima stanovena pro jednotlivé laboratorni odbornosti. Tate skuteénost wyplyva z Dohody o spolupraci v oblasti
zvySovani a ovEfovani kvality prace klinickych laboratofi mezi CSL JEP a CIA. Aktudlni nepodkroitelna minima jsou ke
staZeni zde.

Ve zvladinich piipadech je mo2na tzv."soubéZnd akreditace” pedle CSN EN ISO/IEC 17025:2005 a CSN EN IS0
15189:2013. Dalsi informace o soubéZné akreditaci jsou uvedeny v MPA 00-01-16.

ZkouZeni veterindrnich vzorki, testovani diagnostik, zkouZeni biologickych vzorkii za Géelem urfovani pfibuzenskych
vztaht z jinych divodd neZ za uéelem ziskavani informaci pro diagndzu, prevenci a l&¢bu nemoci nebo pro hodnoceni
lidského zdravi lze akreditovat pouze dle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005.

Garant pro zdravotnicke laboratoie:

Ing. Milena Lochmanova 272 096 239, 730 196 221  lochmanovam(@cai.cz
Zastupce garanta pro zdravotnické laboratofe:

Ing. Martina Bednarova 272 096 205, 724 797 773 bednarovam i.cz

Principy akreditace jsou k dosaZeni zde.
Informaéni dopisy v
Dokumenty ML

Dokumenty MPA

W oo o8
q

Dokumenty EA, ILAC, IAF a FALB

Prejit na:
Seznam akreditovanych subjekit
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NASKL

Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratoie
pri Ceske lékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné

Uvod MNASKL - Rada pro akreditaci~

4 Registrovana laboratof

Pripravované seminaie

Registr Klinickych laboratofi -

Vzdélavani~

L Posuzovatel

Ostatni informace

Nepodkro&itelna minima

Aktualizace nepodkrocitelnych minim 01.11.2015
odbomych spoleénosti

Aktudini informace, kterg se tykaji doporuruceni odbornych
spoleénosti k nepodkroditelnym poZadavkim, ze nalézt ve

sloZce:
Y& Cborové specifické plispéviy

vice =

Vzorova dokumentace pro laboratoie

Dokumentace ke stazeni 01.03.2015
Y& Dokumenty pro registrované laboraiofe

vice =+
Registrace klinickych laboratofi 04.01.2015

Y& Zakladni dokumenty NASKL

vice =

Novy webovy kalkuldtor: Klinické skore 07.07.2017
statinové myalgie
Aktudini verzi kalkulatoru naleznete ve sloZce:
Y& Webové kalkuldtory

vice =
Prohlageni vedouciho NASKL 23.10.2015

Vedeni NASKL se ztotoZhiuje se Spolecnym stanoviskem
1A, CZEDMA a Referenéni laboratofe pro klinickou
biochemii pfi ULBLD 1. LF UK a VFN k rozsahu
dokumentace dodavatele VD a laboratornich pfistroji
ze dne 13.5.2015.

Texi stanoviska najdete ZDE.

vice =
Aktualizace kalkuldtoru nejistoty 11.02.2015
Aktudini verzi kalkulatoru naleznete ve sloZce:
Y& \Webové kalkuldtory

vice =
Zapisy z jednani Rady pro akreditaci 24.06.2014

Vedkeré zapisy z jednani Rady jsou uloZeny ve sloZce:
Y& Zapisy z jednani Rady pro akreditaci

vice =»

J."Puni‘*‘

Seminafe NASKL - prezentace ke staZeni

Hledany wyraz .. B

& Piihlaseni
Frinlasovaci jméno
Heslo

= Zapomnéli jste heslo?

Kalendar akci
Unor / 2018

“
Ll
1 2 3 4

5|6 7 8 8|10
12 13|14 15 | 16 | 17
19 (20 21 2 23 24
26 | 27 | 28

B Newsletter

VioZte Vasi e-mailovou adresu

Prihlasit k odbéru

»

1
18

25

E Archiv dokumentu




Jak na to?

Ustanoveni ridici pracovni skupiny

Porovnani stavajiciho stavu rizeni
dokumentace s pozadavky normy

Stanoveni ¢asoveho planu

Vytvoreni pozadované dokumentace
Vstupni audit

Pravidelny reaudit



Ustanoveni ridici pracovni skupiny

Jmenovani kliCovych funkci
- manazer jakosti - kvalita produktu

- dokumentator - rozsah, forma dokumentace
- metrolog - metodika analytickych vySetieni
- Interni auditof1 - kontrola

- ptipadné dalSi (napt. pracovnik povéreny interni
kontrolou kvality..)

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



Pozadovana dokumentace

Zaznamy - poskytuji dikazy o vykonanych ¢innostech

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

Povinné zaznamy — pozadované normou:

napf.: zapisy z auditl, prezkoumani, ndpravna a
preventivni opatreni, zaznamy o kalibraci, vypisy z
analyzatoru, zapisy o udrzbé, zaznamy o vzdélavani,
zadanky...

- povinné zaznamy musi mit definovanou dobu
uchovavani (pozadavky organizace, skartacni rad)



PROVOZNIi DENIK LIS - INFOLAB OKBH

(ZAZNAMY)

MESIC:

ROK:

2003

Popis kontrol. ¢innosti

314|567

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Zaloha

Inicializace

Tisk arch. knihy

Zaloha Syst. na CD

Kontrola - CD ZAPIS

Vyména - CD ZAPIS

Kontrola ZAL., POJ.

Vyhodnoceni zapist

POPIS ZAVADY:




nazev

klinicky vyznam

duvod zavedeni

iniciator

analytické znaky metody

opakovatelnost

reprodukovatelnost

bias

nejistota

mez stanovitelnosti

pracovni rozsah

kalibrace

refer.meze (zdroj)

refer.meze (vlastni)

jednotky

specificita

senzitivita

interference

stabilita Cinidel

materialové naklady

bodové hodnoceni

zévér'

statistické

zaznamy o méreni

wpocty

vyhodnoceni

zavedeno do rutinni provozu zavedl
od: schvalil
nezavedeno do rutinniho provozu

davod:

obsah sl. | literatura
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Dokumentace systému rizeni kvality
podle pozadavku normy

e Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zdznamech)

lll.droven - zakladni podrobné pracovni
postupy, instrukce a zaznamy (SOPV,SOPT...)
Il.Uroven - smérnice

- obecné predpisy pro procesy a postupy
l.uroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument

- oblast pouZiti SRK

- dokumentované postupy vytvoiené pro SRK

- popis vzajemného pusobeni mezi prvky a
procesy SRK



Prirucka kvality

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

- Dokumentované postupy nebo odkaz na né

- Popis vzajemného plsobeni mezi procesy SRK



Smeérnice

- Organizacni fad (zatazeni laboratote do
struktury nemocnice — organizacni schéma)

- Provozni ad
- Hygienicky a epidemiologicky rad
- Bezpeclnost prace a pozarni ochrana



Standardni operacni postupy

SOPV - standardni operacni postup vysetreni
popisuje veskeré potrebné informace pro
provedeni vysetreni

- princip metody, material, stabilita, uprava pred
vysetrenim, reagencie, pracovni postup, kalibrace
a kontrola, klinicky vyznam, referencni rozmeazi....

SOPT — standardni operacni postup technicky
- popis pristroje, obsluhy, udrzby...

SOPL - logisticky, popis Cinnosti

Instrukce — popis neanalytické konkrétni Cinnosti
napr.Instrukce pro ukladani vzorku, Reklamace




SLP

E SLP - verze 3.53.01 z 04.10.2017 (*W - Wiewiorka Ondfej [SLD]) [ — | (5] |-E:h]
Systém  Polozky _"E.h:a'lg,.r Vazby Zmény arevize Dokumentyatexty Agenda Wypocty SpolupraceslIs Udriba 'fl'selniky
i# Lokalni dokumenty SLP =
Definice Seznam
Filtr dle kidu: | Filtr dle gesce: l_ Filtr dle pfiznaku I_ Filtr dletﬁdy:|
Kli ¢ Oznaceni-kad Skupina TyHTyp1 [ typ2 G [Aut]s |Cislo I:'
*WAHS [Centrifugy - POM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*V |1 37453323 B
*WAHZ [Centrifugy - POM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*V |1 (37453323 —
*¥AFY [Centrifugy - POM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*X |1 (37453323
*WACK |Centrifugy -Imuno Standardni operdL |SOP technicky (fizeny) B |*K (1 |37442308
*GAAB |Centrifugy -popis zrugeno Standardni operqL |SOP technicky (fizeny) B |*B (1 |37423302
*WAFZ |Centrifugy -lsek spec.metod Standardni operqL |SOP technicky (fizeny) B |*M (1 |37433302 J
*JACY |Centrifugy PRM Standardni operdL |SOP technicky (fizeny) Hi{*J [1 (37481304
*PABA [Centrifugy PRM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) H{*4 |1 |37481304
*GACD|[Ceruloplasmin v séru Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vySetfeni (B |*G (1 [37411805
*|4AN  [Ceruloplasmin v séru Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vySetfeni (B |*1 (1 [37411805
*HACE [CIK Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vySetfeni (B |*H (1 [37491911
*GADA [CIK (PEG) Standardni oper{L |'SOP pro laboratorni vySetfeni (B |*G (1 [37411128
*AALL | Citraty v modi Standardni operdL |SOP pro laboratorni vySetfeni (B [*4 |1 [37421835
*KABM | Citraty v modi Standardni operdL |SOP analyticky (fizeny) B |*M (1 |37431131
M |FAAMNC |Citraty v modi LTA s.r.l. - italie Standardni oper]L |SOP pro laboratorni vySetreni (fIB [*4 |1 (37431852
*BAHT |CK (Cobas 3000) Standardni operdL |SOP pro laboratorni wwietfeni (FIB [*B |1 [37421817
*IABC [CK (Integra, Roche) - PDM Standardni oper{L |'SOP analyticky (fizeny) B(*J |1|37451164
*¥AFZ [CK (Integra, Roche, CK2) - PDM - Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vySetfeni (B |*X [1 [37451864
*¥ADM [CK (MAC Lachema)-PDM Standardni oper{L |'SOP analyticky (fizeny) B [*X |1 (37451108
*AACV ] 1K - KA 2VE 0417 FRncrha Niaannctiry Standardni nnardl P anabdicky fAiramin [ e = O I O B s B s i
L T o
Help | Export | Import | F'nuiiﬁ|+| Odkazy | Revize | Kontrola | Stav | Zmeny | Fresun
Frehled | §| Tridéni | Hledani | F'[nhlii|}{| Word |Nnuéueme| KIiE. slnva| Fridani | Wimaz | Mavrat




Citraty v moci LTA s.r.l. - ltalie
S0P/ BOP pro lsborstorni wySetieni
Eislo : 37431852
verze : 01
examplal
strana : 1z 5
plati od :
pfilohy : 0
daturn tisku : 19.02.2018
OKB
Mazev dokumentu
PRI e - o
Stanoveni citratu v modéi fotometricky, &. m. 289
Abstrakt
Rozdélovnik
Funkce [Jméno [Pocet [Exemplaf | Datum prevzeti | Podpis

Tento dokument je duchovnim majetkem FM Bmo. Podléhs viem ndleZitostem, které se tykaji fizeni dokumentace.
Kopirovani tohoto dokumentu je pfipustné pouze se souhlasem zpracovatele. Platné dokumenty jsou pouze v tisténé
podobé s podepsanéd.

Zpracoval Schvalil

RMDr. Malaskova Ludmils

Kontroloval Dine
Fevize

Dine rodné

Citraty v mo&i LTA s.rl. - Italie
S0P S0P pro Isboratomni wySetieni
Zizlo : 37431852
verze : 01
axamplaf

strana : 2z 5
platiod :

prilahy : a

dstum tisku : 19.02.2018

Abstrakt

Fotometricke stanoven/ citratl v modiza 24 hod.

Seznam souvisejicich dokumentu
SOPT Spektrofotometr Beckman DU-85

Kédy, nazvy, definice a terminologie

Mazev MCLP: Citrat (DU;atkovy tak[mmolid] abs spekirofot.e.p.)
KIig MELP: 01384

Kad lokdlni: 289

Sazebnik vykoniMZ R (1988) : 31373

Citréty - sali kys. Citronové; m.h kyseliny citronové - 182 1 a/mol; m.h. monohydréatu kyseliny citrénove je
210,1 a/mol

Urolithidza - mofové kameny

Princip

Citrat se za pfitomnosti citrat lydzy (CL) mEni na oxalacetat a acetat. Oxalacetat resp. produkt jeho
dekarboxylace pyruvat se pisobenim enzymu malat dehydrogenazy (MOH), resp L-laktat dehydrogenazy (L-

LDOH) méni na malat, resp.nalaktat. o skoncenireakce se mefi pri 340 nm pnkles_absorbancezpﬁsnben?
oxidaci NADH na NAD v reakci2/ a 3. Tento pokles jedmérny koncentraci citrdtu ve vzorku.

CL

1. citrat ... ..oxalacetat + acetat

MDH
2. oxalacetdt+ MADH + H1™......... L-malat + MAD™

.L-laktat + NaD”

3. pyruvét + NADH + H™.

Misto provadéni postupu
FM Brno, Bohunice,Jihlavska 20, 639 00 Brno, OKEB, Osek specialnich metod
Bezpecnostniaspekty

Je nutné dodrZovat b&Zné zasady bezpecnosti prace a praces infekénim materidlem, pouZivat ochranné
pracovni prostredky.

Faze pred vySetienim

' pritomnosti kys. cittonové nedochézi k tvorbé nerozpustnych soli ato zabrafiuje vzniku kamend

v ledvindch.Citraty spolu s Mg jsouinhibitory tvorby nerozpustnych krystald. O nedostatku citrdtu hovofime,
je-li koncentrace v modi = 1,67 mmol/ 24 hod

VyZetfeni se provadiu pacientl s urolithiazou, v lithiatickém souboruspolu s ostatnimi parametry

(Ca,Mg.P kreatinin....).

Wysetfeni se provadiv modi za 24 hodin, po okyseleni celého mnoZstvi - viz .Manipulace s materialem.

QOdbér primarniho vzorku a transport
PouZiva se moé shirana za 24 hod.

Omezeni



Akreditace EN ISO 15189

Validované postupy
« Validace
- 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)

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

Provadi se
- pt1 zavadéni nové metody
- pi1 ptechodu na novy anal. Systém, novy diag. Kit
- vykazuje-li IKK metody pretrvavajici problém
- kazdoroc¢ni revalidace/verifikace



Akreditace EN ISO 15189

Validované postupy

Validace

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méreni

- linearita (pracovni rozsah méreni)

- mez detekce/mez stanovitelnosti

Verifikace

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méteni



Akreditace EN ISO 15189

Vydavani vysledki
e presna forma vysledkoveho listu
- 1dentifikace pacienta
- Casove udaje (datum, Cas)
- ref. rozmezi pfipadné 1 interpretace vysledku

 schvaleno pouze osobou odborné¢ zpusobilou
» oznaceni akreditovanych metod
* 1dentifikace postupu SOPV

* nejistoty méfeni



Diky za pozornost



