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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 pozadavku, 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
ISO normy vytvareji technické komise

« CSN EN ISO — Ceské technické normy prejimaji
mezinarodni nebo evropskeé normy (EN)
« PFiklady CSN EN ISO norem

9001, 17025, 15189 .....



System rizeni kvality

Norma EN ISO 9001:2000 (nyni jiz 9001:2015)

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

« Uznanim, ze system managementu kvality je ve
shode s pozadavky teto normy je certifikat

« Toto uznani dava certifikacni organ, ktery
provede certifikaCni audit

« Certifikacni organ musi také splnovat pozadavky
predepsane normy a musi byt akreditovany
narodni instituci



System rizeni kvality

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

« Akreditace ("Accredo - davam duvéru,) — uznani
zpusobilosti vykonavat urCitou cinnost, pfipadné tuto
cinnost provadét na zaruc¢ené urovni
- v8eobecné jde o zajisténi vysoké kvality informaci
poskytovanych osSetrujicimu lékari pacienta v Case a
takove kvalite, ktera umoznuje spravne a efektivne
rozhodnout o diagndéze a stanoveni ucinné lecby. A
rovnez tyto procesy zahrnuji prvky trvaléeho zlepsovani
a to vse se zamerenim na potreby a spokojenost
zakaznika (oSetfujiciho Iékare a pacienta).



System rizeni kvality

ISO 9001 — certifikace

80% + validace metod

@ navaznost, nejistota
ISO 17025 — akreditace

@ (kalibracni laboratofre)

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15189 — akreditace zdrav.laboratori



CSN EN ISO 15189:2013

Akreditace zdravotnickych laboratori provadéna podle mezinarodné
platné normy CSN EN I1SO 15189, dle doporudeni organizacemi IFCC

a platci zdravotniho pojisteni.

Akreditace je zalozena na zasadach:
» nezavislosti,

» nediskriminacniho pfristupu,

» Jasné stanovenych a dokumentovanych Kritérii
posuzovani,

» transparentnosti procesu posuzovani



CSN EN ISO 15189:2013

Akreditovana laborator poskytuje sluzby na vysokeé
odborné urovni a prokazuje:

» shodu s pozadavky uvedenymi v prislusné norme,

» funkénost zavedeného systému rizeni jakosti, vCetnée
iInterniho a externiho zabezpeceni kvality,

» na posuzovani v ramci akreditace se podili odbornici
doporuceni jednotlivymi odbornymi Iékafskymi
spolecnostmi, proskoleni v pozadavcich pfisluSnych
norem, v principech akreditace a auditorskych
praktikach.



CSN EN ISO 15189:2013

ceska verze evropské normy EN ISO 15189:2013 s
Gginnosti od 30.11.2015 nahrazuje CSN EN ISO
15189:2007 — rozsSireno o etiku chovani, definovani
povinnosti vedouciho laboratore, analyza rizik.....

Akreditaci v CR provadi Cesky institut pro akreditaci
0.p.s.

Specifické pozadavky na personalni obsazeni
zdravotnickych laboratori jsou stanoveny Vyhlaskou MZ
99/2012 Sb.

pfi akreditaci zdravotnickych laboratofi akceptuje CIA
kromé pozadavku normy a vyhlasky také tzv.
Nepodkrocitelna minima stanovena pro jednotlive
laboratorni odbornosti.



Cesky institut pro akreditaci o.p.s.

obecne prospesna spolecnost,

narodni akreditadni organ zaloZzeny Ceskou republikou
a notifikovany Evropskou komisi,

poskytuje sve sluzby v souladu s platnymi pravnimi
predpisy ve vSech oblastech akreditace jak statnim, tak
privatnim subjektam.

princip jednotného evropskeho akreditacniho systemu
tvoreného narodnimi akreditacnimi organy funguje podle
jednotnych pravidel

akreditace probiha podle definovanych mezinarodne
uznavanych norem, vychazi z legislativniho ramce EU



CSN EN ISO 15189:2013

* Po posouzeni (auditu)
zpusobilosti laboratore je
CIA vydano ,Osvéddeni o
akreditaci® , kde je
definovan rozsah udilené
akreditace na 5 - leté
obdobi

e v prubéhu tohoto obdobi
probéhnou 3 ,pravidelne
dozoroveé navstéevy®
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CSN EN ISO 15189:2013

Rozsah akreditace - napr.:

,Laboratorni diagnostika v oboru klinické biochemie vcetne
screeningu kongenitalni adrenalni hyperplazie, kongenitalni
hypotyredzy a cysticke fibrozy a sdilenych vysetreni”
Priloha - nedilnou soucasti osvedceni o akreditaci je
»Seznam akreditovanych metod“

Vysetireni:

Piesny nazev Identifikace
postupu vysSeti'eni postupu vysetieni
801 - Klinicka biochemie
Stanoveni hmotnostni SOPV 37411801 Likvor
koncentrace albuminu v likvoru
nefelometricky
[CSF—Albumin]

Stanoveni hmotnostni SOPV 37411806 Moc
koncentrace albuminu v moci
nefelometricky a vypocet
odpadu v mo¢i

[U—Albumin,

dU—-Albumin]

Stanoveni latkové koncentrace SOPV 37421832 Sérum. plazma. moc¢
Na™ iontt nepiimou

3 potenciometrii a vvpocet odpadu
v modci

[S/P—Na. dU—Na. U-Na]

Poradove y v w -
L Predmet vysetreni

]




CSN EN ISO 15189:2013
Kapitoly
1. Predmet normy
2. Citovane dokumenty
3. Terminy a definice

4. Pozadavky na management:
4.1-4.15

5.Technické pozadavky:
5.1-5.10



Kapitola 4 Pozadavky na management
4.1.1 Organizace

Akreditovat |ze pouze zdravotnickou laborator registrovanou jako
zdravotnické zarizeni pro dany druh a rozsah laboratorni
diagnostické pece. Nelaboratorni zdravotnickeé Cinnosti jako napr.
ambulantni ¢innost Iékafu v ordinacich nelze akreditovat dle této
normy

Definovana pravni subjektivita laboratore

Etické chovani — laboratof musi zajistit etické chovani vedeni a
pracovniku laboratore tzn. nestrannost, nezavislost a vérohodnost
laboratornich vySetreni

Vedouci laboratore: osoba s potfebnou odbornou zpusobilosti
(stanoveno Vyhlaskou MZ 99/2012 Sb.) s pfesné delegovanou
odpovédnosti — napr. musi efektivne fidit Cinnost laboratore vCetné
planovani financniho rozpoctu, zabezpecit potrebny pocet
pracovniku, zajistit bezpeéné pracovni prostredi, vybirat a sledovat
dodavatele laboratofe, zajistit odborny rozvoj pracovniku......



Kapitola 4 Pozadavky na management
4.1.2 Odpovednost managementu

Musi byt definovano vedeni laboratore (ved. laboratofe,
ved.laboratka, MK), které zajiStuje uplatiovani SMK:

» stanoveni odpovédnosti a pravomoci vSech pracovniku
» stanovi komunikacni procesy

> zajistuje, ze vSichni pracovnici jsou odborné zpusobili
K vykonu svych urCenych Cinnosti

» zajistuje odpovidajici zdroje pro bezproblemovy provoz
laboratore

» stanovi politiku a cile kvality a planovani
» provadi prezkoumani systemu managementu (viz 4.15);



Definovani politiky a cilu kvality

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

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



Cile kvality

 cile na konkretni casoveé obdobi jsou
stanoveny kazdorocne.

» plnéni téchto cilu je sledovano MK kvality
pri Ctvrtletnim hodnoceni ukazatelu kvality
a 1x rocné hodnoceno vedenim OKB v

ramci prezkoumani systemu kvality
vedenim OKB.



Komunikace - priklad

zaveden systém pravidelnych porad se zapisem - porada vedeni,
operativni porady na pracovistich, provozni porady zaméstnancu
pracovist, porada usekovych laborantek, rada kvality. Zapisy z
porad jsou distribuovany elekt. cestou a zverejnény na
nasténce

nejnovéjsi dulezité informace z provozu jsou zverejhovany na
aktualnich nastenkach umisténych na vsech usecich.

o odbornych informacich a novinkach ziskanych na externich
Skolenich informuje pracovnik vyslany na skoleni ostatni
zamestnance na internich Skolenich laboratore

pro uzivatelé laboratornich sluzeb je k dispozici Laboratorni
priruCka na webu, kde jsou popsany nalezitosti pro postupy
v pozadovani sluzeb laboratore



4.2 Systém managementu

Laborator musi mit stanoveny procesy a jejich
provazanost tak, aby zajistovaly systém managementu
kvality s moznosti neustalého zlepsovani

Procesy v laboratori
 Hlavni proces
1 Prostredi umoznujici hlavni proces
 Zdroje, prostredky a predmeéty umoznujici hlavni proces
d Podplirné procesy umozhuijicich realizaci projektu SRK
 Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani jakosti



RIDICI PROCESY

» Zajisténi zdrojn
Odpovednost

) - personalni
organizace a - vybaveni
managementu - pracovni

prostiredi

Politika kvality
Cile KEvality
Piezkoumani
sVstému
managementu

‘—

Komunikace

Monitorovani
a analvza

Zlepiovani

PREANAIYTICKA
FAZE

FAZE PO

VYSETRENIL

Sérum kontrola schvaleni. uvolnéni
Piijem vzorku v tapvalkach + visledka a sdélovani
a zadanky sérumu metod, wilastni zajisténi kvality vysledki, pfevod
zapsani do které vy Zzaduji vyEetfeni visledki, do AMIS
knihy pifjomi + zamraZzeni zapsani do LIS
pfidéleni &isla (stejna ¢islajako M-lab
wvzorkua zaps. pfi pfijmu)
do LIS M-lab
ﬁ
PODPURNE a KONTROLNI PROCESY
L Rizeni Management Interni audity Rizeni neshod
Nakupovani dokumenti a rizika
ZAZNAMI
Preventivni
opati-eni IKK a EHK
_ Metrologie,
Prostory a S UL laboratorni
podminky za¥izeni, »
B prostiredi ] reagencie Napravna Stizmosti
opatieni




Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

Hlavni proces

preanalyticka faze

- pfezkoumani smluv a pfijem vzorku (smérnice)

- pravidla pro kontrolu poZzadavku, identifikace vzorku,
Kriteria odmitnuti vzorku, neshody

- rutinni, statimova vysetreni a vitalni indikace

analyticka faze
- mereni analytickych vzorku (smeérnice)

- jednotlivé méfici potupy (SOPV, SOPT....)
- navrh a vyvoj nového produktu

postanalyticka faze

- systém kontrol IKK a EKK (smérnice)

- vydavani vysledku (telefonické sdélovani), supervize
- TAT



Divody pro odmitnuti biologického materidlu nebo pozadavkového listu v laboratofi

Odmitnout Ize:

Zadanku s biologickym materialem, na které chybi nebo jsou necitelné zakladni Udaje pro identifikaci pacienta (Cislo pojisténce, pfijmeni a jméno,
typ zdravotni pojistovny, ICZ odesilajiciho [ékare nebo pracovisté, zakladni diagnoza) ani neni mozné je dopinit.

poZadavek na vysetfeni, které laborator neprovadi ani nezajistuje (s ohledem na seznam vysetreni)

pozadavek na doplnéni vysetieni, pokud neni dodatecné dodana zadanka obsahujici pozadovana doordinovana vySetreni

Zadanku nebo odbérovou nadobu znecisténou biologickym materialem

neoznatenou nadobu s hiologickym materialem nebo takovou, kde neni zpusob identifikace materialu z hlediska nezaménitelnosti dostatetny
(za dostateénou identifikaci materialu se povaZuje spinéni uvedenych pokynu o nezbytné identifikaci biologického materialu)

pozadavek, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni o preanalytické fazi

biologicky material bez Zadanky

Spatny odbér vzhledem k pozadovanému vysetfeni

Doordinovani vy3etfeni

Pii pozadavku na doordinovani vysetreni je nutno poslat Zadanku s pozadavkem.

Pri vystaveni elektronicke Zadanky se carovy kod nalepi na vytisténou Zadanku a do volného komentare se pripise doordinovéno.
Doordinovani vysetfenije moino poZadovat do 2 dnd od odbéru.

Provedeni doordinovaného pozadavku je mozné, pokud je dostatecne mnozstvi vzorku (miniméing 200 ul), material (sérum, plazma) odpovida
poZadavkum pro dany analyt a jsou spinéna kritéria preanalyticke faze - stabilita analytu.

Ustni (telefonicky) pozadavek na doordinovani materialu lze prijmout, pokud z objektivnich divodd nelze ihned doruéit Zadanku . Dodateény
pozadavkovy list musi byt vzdy po telefonickém objednani dorucen do laboratore,



Rychlost odezvy laboratofe je zakladnim atributem Klinické laboratofe, éas odezvy odraii klinické potieby. Dostupnosti se mini
¢asovy interval od prevzeti biologického materialu laboratofi po zverejnéni vysledku (Laboratorni Turnaround time - TAT).

Laborator garantuje jeho dodrzeni pro 80% dodanych vzorku. Zbyvajicich 20% je vyhrazeno pro situace, kdy se vzorek fedi,
probihd jina analyza a start nové analyzy je nutno odloZit a podobné.

TAT je u poZadavku statim monitorovan denné, u pozadavka rutinnich étvrtletné. Zaznamy jsou statisticky vyhodnoceny.

Definice:

e Statim - vitalni indikace: ordinace laboratorniho vy3eteni v situaci spojené s ohroZenim Zivota, kdy vysledek vySetfeni ma viiv na preiiti
pacienta. Vzorky na vysetreni maji absolutni prednost, je mozné zastavit analyzy jinych vysetreni.

o Statim (akutni vySetfeni): ordinace laboratorniho vysetieniv situaci, kdy vysledek vySetfeni muze zasadnim zpUsobem ovlivnit
rozhodovani o dalsi p&ci o nemocného. Vzorky na vy3etfeni maji pfednost pred ostatnimi vzorky.

e Rutinni vySetieni: b&ina biochemicka vysetfeni

o Specialni analyzy: napf. hladiny hormon, tumormarkerd, lékd

Dostupnost vysledku:

VySetfeni z vitalni indikace maji pfi zpracovani absolutni prednost, 1j. vysledek je alespofi predbézné stanoven a hlasen na oddéleni do 30 min.
(je nutny odbér nesrazlive krve, tj. odbérovka s Li-heparinem).

Vyaetfeni STATIM v pfipadé jednotlivych vzorki ABR nebo glykemie do 30 min. (v zavislosti na potu poZadavku), ostatni do 60 min, véetné
zakladniho statimového vysetfeni likvoru.

Vysledky rutinnich vySetfeni pfijatych v dobé od 6 do 8 hod. se vydévaji prubéiné s casovou odezvou 120 min. PoZadavky dodané po 8.
hod se vydavaji taktéz prubézné tentyZ den, a to v zavislosti na pofadi pfijmu materialu.

Vysledky specialnich vyseteni se vydavaji denné do 15 hod. s vyjimkou vySetreni, ktera se provadeji v delsim Casovém intervalu (viz Lotus
Notes Seznam laboratornich metod).

Vysledky screeningu vrozenych vyvojovych vad se vydavaji 2x tydné po kontrole nalezi pracovniky oddéleni klinické genetiky.



Pozadavky na urgentni (akutni) vySetfeni

Pod pojmem urgentni vySetfeni zahrnujeme vysetfeni ,STATIM , a vySetfeni z VITALNI INDIKACE".

Statimova vy3etfeni jsou uréena pro zavazné stavy a akutni zmény stavu nemocnych, kdy vysledky mohou zasadnim zpisobem ovlivnit pééi o né.
VySetfeni z vitalni indikace jsou urena pro pfipady akutniho ohroZeni Zivota pacienta.

Urgentni vysetfeni podiéhaji zviastnimu rezimu. OKB ma pro pFijem, oznatovani, zpracovavani a vydavani vysledku urgentnich vysetreni
vypracovany postupy, ktere jsou dostupne v prislugnych smérnicich, standardnich operacnich postupech a instrukcich.

Rozsah akutnich vySetfeni je uveden v LP - Popis nabizenych sluzeb - statimova vySetreni.

1.

Pozadavky na akutni vySetfeni musi byt Zadateli vystavovany na specialnich Zadankach oznacenych ,STATIM" ¢i ,S", pfipadné na Zadance
vyrazné ruéné doplnéné timto oznaéenim. Pokud je poZadavek na akutni vySetfeni vytvaren elektronicky v NIS, do naroku pfi tvorbé poZadavku
je rovnéz nutné zvolit "STATIM".

PFi poZadavku ha vysetfeni tzv. ,VITALNI INDIKACE" 1. v pfipadech akutniho ohroZeni Zivota pacienta, se toto oznateni uvede vyrazné na
Zadanku.

Pfijem urgentnich vzorki je na viech tfech pracovistich OKB nepretriité po 24 hodin denné. Doru¢ovany do laboratofi jsou bud donaskou i
potrubni postou. Prijaté urgentni vzorky jsou ihned dale o3etfeny mimo linii ostatnich vzorku.

Bezprostfedné po pfijeti materialu na OKB k urgentnimu vySetfeni je ¢as pfijmu generovan pfi zadani Zadanky do LIS Infolab nebo je na
prislusnou Zadanku zaznamenan cas prijeti vzorku (PDM).

Zpracovani urgentnich vzork( se provadi v samostatném rezimu a vzorky ,VITALNI INDIKACE® maji absolutni prednost!!! Jsou zpracovavany
samostatné pred statimovymi vzorky.
Vlydani nalezu je v definovaném ¢asovem intervalu (TAT= Cas od pfijmu vzorku do laboratofe po vydani nalezu) podle doporuceni spoleénosti
klinické biochemie.

Vysetieni TAT

ABR, glykemie (samostatné) do 30 min.

ostatni statimova vysetfeni do 60 min.

vysetreni z vitalni indikace do 30 min. ( alespon pfedbézné)

Vysledky urgentnich vysetfeni jsou vydavany po kontrole laborantkou a jsou nasledné schvaleny pfi supervizi [ékafem (VS).

Vysledky vy3etieni ,VITALNI INDIKACE" jsou ihned po zméfeni hlaseny telefonicky, do pfisludné Zadanky je zadan pfesny ¢as a proveden
zaznam o hlaseni ve volném komentari. Telefonickému hlaseni podléhaji také vysledky vysetreni prekracujici definované kritické meze. Do
prisludné Zadanky je zadan pfesny ¢as a zaznam o hlaseni je proveden ve veolném komentari.



Kritické meze parametrli podiéhajici telefonickému hlaseni

rovno a mensi nez rovno a vétsi nez
Kalium 2,5 mmol/l 7, 0 mmol/l
Natrium 115 mmol/| 160 mmol/l
Kalcium 1,5 mmol/l 3,5 mmoll/l
Magnesium 0,40 mmol/l -—
Fosfat anorg. 0,30 mmol/l -
Glykémie 3,0 mmol/l 20,0 mmol/l
Urea --- 30,0 mmol/l
Kreatinin --- 850 umol/l
pH 7,20 7,95
TBil (novor.) 300 umol/l
TBil (pupek) 50 umol/l

Toxické hladiny léki

rovno a vétsi nez

Digoxin 3,0 ng/ml
Teofylin 20,0 ug/ml
Lithium 1,3 mmol/l
Fenytoin 20,0 ug/ml
Karbamazepin 15,0 ug/ml
Kys. valproova 130 ug/ml
Cyklosporin (déti) 300 ng/ml




Laboratorni vysetireni

*A - akreditovano

nazev vySetieni Albumin
5/P-Alb
pracovité OKB Bohunice / rutinni
tel. 3168, statim+pohot. 3057
material sérum/plazma
odezva - RUTINA denné
- STATIM 60 minut
odb. nadoba RUTINA Sarstedt Monovette: Serum Gel 4 9ml -
hnéda
odb. nadoba STATIM Sarstedt Monovette: Li Heparin 4.9/5.5ml
- oranZova

pokyny k odbéru

bézny odbér - bez zviastnich opatreni

stabilita pred pfijetim ¢as
teplota p(
stabilita v laboratofi cas 5 mésici
teplota 2-8°C
jednotka g/l ( hmotnostni koncentrace )
prepocet jednotek
analyticka 7.2%
nejistota méreni
metoda fotometrie endpoint, s bromkrezolovou zeleni
SOP - Eislo 37421805
- nazev Stanoveni albuminu fotometricky (analyzator Cobas Roche)
pribal. letak ¢ 5166861190
ki NCLP 00507
vykazovani pro pojidtovnu vykon body
RUTINA 81329 2/den 14
Pokyny
pro oddéleni
pro pacienty
Referencni meze
podminka od do
MZ 34 48
D 0-44d. 28 44
-14r 38 54
-18r. 32 45




VALIDACGNI / VERIFIKAGNI PROTOKOL OKB — pracoviit. .

Nazevmetody: .......cee..

Experimentaini a statistické postupy validace/verifikacev |aboratofi jsou popsany v Pracovni instrukci OKB
£.37011713 Stanoveni znaku analytickych metod (dle doporuéeni CSKB: Doporuceni pro uréeni odhadu
nejistot virsledkd méfeni/ klinickych testld v klinickych laboratofich, Validace a verifikace analytickych metod
v klinickych laboratofich).

Opakovatelnost, Bias (Vizzaznam kalkulace nejistoty, dokumentace k referenénimu materialu)

Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3

Datum mereni
Mereny material {exspirace)
Cilova hodnota (jednotky)
Nejistota cilove hodnoty
Prumer (n=...)

CVopak %

Bias %

Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost) (Viz Summary Data Reportz Unity Real Time)

Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3

Méreny material IKK
Sarze | exspirace
Hodnota (jednotky)
Sledované obdobi
CVrepro%

Validaéni data vyrobce: (Viz dokumentace virobce)

Opakovatelnost...

Mezilehla preciznost {reprodukovatelnost)...
Mez detekce...

Mez stanovitelnosti/ funkéni citlivost ...
Linearita / méficirozsah metody...

Metodu Ize pouzit pro stanoven......
I PodpIS........ooooooo

Odhad nejistoty meeni (Vizzdznam kalkulace nejistoty)

Experimentalni a stafisticke postupy pro odhad nejistoty métenivIaboratafijsou popsany v Pracovni
instrukei OKB €.37011713 Stanoveni znakd analytickich metod (dle doporuceni CSKB: Doporucenpro
Ureni odhady nejstotvyslede méteni/Kinickychtestu v Klinickychlaboratofch).

koncentrace | Typ nejistoty | Standardni nejistota | Rozsirend nejistota (k=2)
Hiadina1 % %
Hiadina2 % %
Hiadina 3 % %

Pazn. Typ nejistoty - RKN (Relativni kombinovana nejistota)
- CV {variacni koeficient reprodukovatelnasti)



Oddéleni kiinické biochemie

Navrh na zavedeni nové metody na OKB

Cddéleni klinické biochemie

Kryci list slozky ..Zavadéni novych metod*™

Nazev:

Klinicky viyznam

Klinika/oddé&leni

Diwod zaveden/

Inicidtor

Jméno kontakini osoby

Oznameno na poradé vedeni dne;

Cznameni na provozni poradé, aktualni nasténce
dne:

Nazev navrhovane
metody/vySetreni

Analytickeé znaky metody (validaceivenfikace metody)

Opakovatelnost

Odivodnéni navrhu

Reprodukovatel nost

Bias

Mejistota

Mez detekce

Mez stanovitelnosti

MEFici rozsah

Indikace vy3etfeni

Kalibrace

Refer. meze (+zdroj)

Refer. meze (vlastni)

Jednotky

Specificita

Pfinos vysetieni

Senzitivita

KK

EKK

Zaznam o kalibrainim a kontrol. materidlev seznamech

Stabilita analytu

Lokalni kod

Pfedpokladany pocet
wyS.tyden

NELP

Materidlové naklady

Literarni citace
vztahujici

se k navrhované
metodé
{xerokopie)

Bodové hodnoceni

Zavér

avedenao dorufinniho provozu

Zaved|

Od:

Schvalil

Mezavedeno do rutinniho provozu

Souhlas vedeni
Kliniky/oddéleni

Divad

Obsah sloiky

Ostatni zaznamy (na 0seku)

Datum podani navrhu

Mavrh nazavedeni nové metody

Zaznamy o mefeni

Kopie pracovniho postupu

Statistick & vypodty, vyhodnocen!

Literatura




Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

Prostredi umoznujici hlavni proces

- Organizacni rad (zafazeni laboratofe do
struktury nemocnice — organiza¢ni schéma)

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



Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

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

Lidskeé zdroje

- kvalifikaéni pfedpoklady
- pracovni napiné

- vzdélavani a hodnoceni



Evidencni list reagencii

Nazev

Vyrobce (dodavatel)

Minimalni stav

expirace LOT pocet vydej - Ks | dne

podpis




Evidencni list kontrol

Néazev kontroly

Sarie/expirace/stabilita
rozpusténé

datum pipravy (rozpusténi)/pfipravil/ pouZiti od




Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

Podpurné procesy umoznujicich realizaci
projektu systemu kvality

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

- pocCitaCovy software



Seznam pracovnich méridel

Za pristroje (méridla) odpovida:

Inventami dsek: NS: Odpovédny za seznam:
. e Inventamni . . .. Umisténi Ihuta externi | Ihuta interni .
Nazev pristroje (méfidla) gislo vyrobni éislo o validace validace Poznamka







Protokol o ovéfovani zpusobilosti pipet (nastavitelné objemy) na OKB Validacni Zép IS

Nazev pipety a vyrobee; Cislo

g Datum mé&feni
POplS. M&feni provedl
Qznaceni Inventarmi cislo: overi
Unisténi pipety: Vijrobni Gislo: et

Pouzity etalon:
Kalibracni list pouZitého etalonu

nomindi hodnota UloZeni origindlu:
[pmol] UloZeni kopif:

datum CV(%) | BIASCh) | CV(%) | DIAS(%) | CV(%) | BIAS(%) |  zavér provedl

Pracovni postup proveden podle dokumentu Instrukce pro vnitini validaci teploméra ¢ 37015701.

Viysledky méfeni:

Cislo teploméru | prostor_pouziti prostor ¢.1 prostor .2
méfeniv °C méreniv °C




Zaznamy o zarizenich jsou vedeny v provoznich denicich u kazdeho
méfidla nebo pfistroje (zafizeni). Na titulni strané kazdého provozniho
deniku je identifikace méridla, pristroje nebo zafizeni obsahujici tyto udaje:

* nazev meridla, pristroje (zafizeni), typ,vyrobce, vyrobni Cislo, rok
vyroby,inventarni Cislo

« datum uvedeni do provozu ( datum pfijeti je na dodacim listu)

« typ provozu (nepfetrzity...), kontakt na vyrobce, dodavatele (servis)

Dale obsahuije:

« seznam zaskolenych pracovniku nebo odkaz na ulozeni

« zaznamy o provedeni udrzby, kontrole funkci

« zaznamy o poruchach a jejich odstranéeni

« zaznamy o provedeni odborného servisu

* udaje o jakemkoliv premisténi

U kazdého zaznamu se uvede datum, kdy byla Cinnost provedena, popis ukonu,
podpis pracovnika, ktery ukon provedl. Zaznamy do provozniho deniku provadi
obsluha pristroje, pripadné servisni technik.



Podpurné procesy umoznujicich realizaci projektu
systému kvality

* prirucka kvality

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

* smernice o dokumentaci a zaznamech
- pravidla tvorby a vyporadani rizené
dokumentace

* |aboratorni informacni system
- zabezpeceni dat — pristupova prava
- zaloha dat a archivace



Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu
Realizace Cinnosti k trvalemu zlepsovani

kvality

* Rizeni neshodneho produktu
- identifikace a zabezpeceni neshodného produktu
- dohledani dosahu
- opatreni a naprava, nasledné provéreni
Napravna opatreni
- reakce na vzniklou neshodu
- prezkoumani a urceni priciny neshody
- vyhodnoceni potreby a uplatnéni opatreni k naprave
- overeni efektivnosti opatreni
Preventivni opatreni

- reakce na zjisténi mozneé neshody

- popis mozné neshody

- vyvhodnoceni potreby a pripadna realizace opatreni
- prezkoumani efektivnosti opatreni



Napravne opatreni

 Popis neshody- vliv na
pacientské vzorky

* Potvrzeni neshody

* Urceni pricin

« Opatreni k napraveé

 Prezkoumani
pripadného opatreni k
napraveé

« Zavér — efektivni
zavedeni opatreni



Preventivni opatreni

navrh preventivniho
opatreni a jeho
prezkoumani - popis
potencionalni neshody

 Vyhodnoceni potreby
opatreni k zabranéni
vyskytu neshod

* Urceni a uplatnovani
potrebného opatreni

- PREZKOUMANI
EFEKTIVNOSTI
potrebného opatreni



Realizace cinnosti k trvalému zlepsovani
kvality

Interni audity = slouzi ke zjisteni zda zavedeny system je
prubézné uplathovan a dodrzovan

- smernice o auditech

- plan auditu

- provadéni auditu

- zaznam z audity

- vyporadani neshod zjistenych pri internich auditech

- Skoleni internich auditoru



Interni audit - zapis

VYSLEDEK AUDITU - Zjisténi vypliuje
auditor

Odkaz na nesplnény postup stanoveny ve
smeérnicich, nebo v pracovnich postupech
UrCeni pfiCin neshody: vyplnuje vedouci
useku

OPATRENI K NAPRAVE - vypliiuje
vedouci useku, na kterém se neshoda
vyskytla

UrCeni a uplatneni potrebného
napravného opatreni (v€etné terminu a
odpovédné osoby):

Prezkoumani provedeného opatreni

k napravé - vyplnuje auditor



Realizace cinnosti k trvalému zlepsovani
kvality

Mereni, analyza a zlepsovani - sledovani a vyhodnocovani
indikatoru 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.



YV V V V VY VY V

List reklamaci a stiznosti

Dddéleni klinidké biochemie

List reklamaci a stiznosti

Evidovany: reklamaceuplatnéng pisemné, Ustni opravnéné reklamace a stiznosti, Gstnireklamace
opravnénéineopravnéng, konéici nedohodou.

Evidova ny: re klamace u o) lathnéné Stzovatolodddlent Forma stznosti | Telefonicka

Stiznost pfijal Datum,cas

pisemne, ustni reklamace
opravnéneé i neopravneneé, koncici
nedohodou

Stézovatel y Stiznost postoupena (komu)

Predanok feseni Vyfizuje

fO rma st iZn OSti . (lisek.datum) Predpokladany termin feseni

Zprdva o registracia postupu reseni stiznosti predana (datum):

Komu: | Forma: | Kdo:

kdo StiznOSt pi:ijal Postup feseni
obsah
postup reseni

Reseni

r A4
Zaver
Preventivni opatfeni (pokud jsou nutna):

napravné opatreni
zprava o vysledku Setreni

Napravné opatieni: ano—ne Protokol .

Zprava o vysledku Setfenisdélena (datum):

Komu: Forma: Kdo:

Prilohy:




Realizace €innosti k trvalému zlepsovani
kvality

« Pfezkoumani SRK vedenim — vedeni musi provadét v
pravidelnych intervalech

Vstupy
- vysledky auditt (interni i externi)
- vysledky EKK (shoda produktu)
- preventivni a napravna opatreni
- vysledky z anylyz a mereni
- pInéni usneseni z minulého prezkoumani
- zmény, které by mohly ovlivnit SRK (nové analyzatory,vétsi
zmeéna sortimentu vysetreni
- doporuceni pro zlepseni

Vystupy )
- rozhodnuti a opatreni k zlepSovani SRK a procesu, zlepSeni
produktu, potfebam zdroju



4.3 Rizeni dokumentt

 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 tisténa,
muze byt i v elektronické podobé.

Dokumentace — zbyteCna byrokracie? Vytvorena na
podkladé skuteCnosti pfispiva ne zatézuije.



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

« Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zaznamech)

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

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

procesy SRK



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

SOP — Spravny Operacni Postup

SOPV - spravny operacCni postup vysetreni 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 pristroje, 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

* popis

» odpovédnosti

e Uucel

* souvisejici dokumenty



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Zaznamy (4.13) - poskytuji dikazy o vykonanych
cinnostech

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

Povinne zaznamy — pozadovaneé normou:

napf.: zapisy z auditl, prezkoumani, napravna a
preventivni opatreni, zaznamy o kalibraci, vypisy z
analyzatoru, zapisy o udrzbe, zaznamy o vzdeélavani,
zadanky...
- povinné zaznamy musi mit definovanou dobu
uchovavani (pozadavky organizace, skartacni rad)



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



