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



Cotoje?

* Soubor pravidel pro
laboratorni praci, které maji g8
zajistit kvalitni vysledky :

* Zahrnuji pozadavky na

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

— zajisteni kontroly kvality
— neustalé zlep3ovani systému | (8
— archivaci dat ;




Jaké to ma dusledky?

Duvéra k vysledkim
— umozni rychly zasah
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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

MosesiBreaking the T’ab?ets of the Law, Rembrandt 1659 (upraveno)



ISO 9001

80% + validace metod
navaznost

nejistota

ISO 170235

!

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15189



ISO 9001

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

Uznanim, zZe systém managmentu ¥
kvality je ve shod¢ s pozadavky
této normy je certifikat

Toto uznani dava certifika¢ni Z
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)

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

Statistické metody




ISO 15189

Specialné pro zdravotnickeé laboratore

Pozadavky na odbornou zpuUsobilost a
kvalita

P|Ini pozadavky pacientu a klin. personalu
Proti predchozim normam zameérena na :

mimolaboratorni, preanalytickou a
postanalytickou fazi

ochranu pacienta
etiku v laboratorni mediciné
pracovni prostredi

-
Al




Akreditace laboratori

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

* Dobrovolna (ale doporucenad)

* Dle ISO 15189 (drive ISO 17025)

— odborna zpusobilost laboratorni sluzby

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

— aktivni podil na zdravotni péci



Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. e Cesky B Enisn

"Accredo - davam divéru” Q, hledat na strankach Hledat

Uved Akreditace Mezinarodni spoluprace Novin O nas Konta
NARODN| AKREDITACN| ORGAN e ky kty

Akreditované subjekty Uvod + Akreditace + Laboratofe = Zdravotnické laboratore

Seznam akreditovanych subjekti
Dokumenty ke stazeni

B Zdravotnické laboratoie
Casté dotazy ~
Akreditace zdravotnickych laboratofi je provadéna podle normy CSN EN 150 15189:2013 Zdravotnicke laboratofe -

PozZadavky na kvalitu a zplsobilost. PoZadavky této normy jsou upfesnény v dokumentu MPA 10-02-13, metodicky
Zkouseni zpiisobilosti (PT) pokyn "K aplikaci CSN EN IS0 15189:2013 v akreditatnim systému Ceskeé republiky”.

Zakladni kroky procesu akreditace (podani Zadosti, pribéh posuzovani, dozorovych navitév) a s tim spojenych
administrativnich &innosti jsou popsany v dokumentu MPA 00-01-16 "Zakladni pravidla akreditaéniho procesu”.
Dokument MPA 00-02-.. "Predpisova zdkladna akreditaéniho procesu” obsahuje pFehled wvEech dokumentd
vyuZivanych k procesu akreditace zdravotnickych laboratofi véetné dokumentd organizaci EA a ILAC.

Specifické poZadavky na personalni obsazeni zdravotnickych laboratofi jsou stanoveny Vyhlaskou MZ 99/2012 Sb. Pri
akreditaci zdravotnickych laboratofi akceptuje CIA kromé poZadavki normy a wyhlagky také tzv. Nepodkrocitelna
minima stanovena pro jednotlivé laboratorni odbornosti. Tate skuteénost wyplyva z Dohody o spoluprdci v oblasti
zvySovani a ovérovani kvality prace klinickych laboratofi mezi CSL JEP a CIA. Aktuaini nepodkrocitelna minima jsou ke
staZeni zde.

Ve zvladinich pipadech je moZna tzv."soubéZna akreditace” podle CSN EN ISO/EC 17025:2005 a €SN EN IS0
15189:2013. Dalsi informace o soubé&iné akreditaci jsou uvedeny v MPA 00-01-16.

Mapa stranek

ZkouZeni veterindrnich vzorkh, testovani diagnostik, zkouSeni biologickych vzork za Géelem uréovani pfibuzenskyjch
vztahl z jinych divedd neZ za uéelem ziskavani informaci pro diagndzu, prevenci a Ié¢bu nemoci nebo pro hodnoceni
lidského zdravi lze akreditovat pouze dle normy CSN EN ISO/EC 17025:2005.

Garant pro zdravotnicke laboratofe:

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

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

<
(O
e
-
(O
-
(O
>

Principy akreditace jsou k dosaZeni zde.

Informacni dopisy 7
Dokumenty ML % v
Dokumenty MPA %

Dokumenty EA, ILAC, |AF a FALB @ Av

Prejit na:
Seznam akreditovanych subjekti
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NASKL

Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratoie
pfi Ceské lékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné

Uvod NASKL ~

Rada pro akreditaci

2 Registrovana laboratof

Pripravované seminaie

Registr Kinickych laboratofi -

Vzdéldvani -

L Posuzovatel

Ostatni informace

Nepodkrocitelna minima

Aktualizace nepodkrocitelnych minim 01.11.2015
odbomych spoleénosti

Aktudlni informace, které se tykaji doporuruéeni odbormnych
spolecnosti k nepodkrocitelnym poZadavkim, lze nalézt ve
sloZoe:

Y& Oborové specifické piispévky

vice =»

Vzorova dokumentace pro laboratore

Dokumentace ke stazeni 01.03.2015
Y& Dokumenty pro registrované laboratofe

vice =»

Registrace klinickych laboratofi 04.01.2015
Y& Zakladni dokumenty NASKL

vice =»

Novy webovy kalkulator: Klinické skore 07.07.2017
statinové myalgie
Aktugini verzi kalkuldtoru naleznete ve sloZce:

Yar \Webové kalkuldtory

vice =+

Prohlaseni vedoucino NASKL 23.10.2015
Vedeni NASKL se ztotoZnuje se Spoleénym stanoviskem
ClA, 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.

Text stanoviska najdete ZDE.

Vice =+
Aktualizace kalkulatoru nejistoty 11.02.2015
Aktuaini verzi kalkulatoru naleznete ve sloZce:
Y& \Webové kalkuldtory

Vice =+
Zapisy z jednani Rady pro akreditaci 24.06.2014

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

Vice =+
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Semindfe NASKL - prezentace ke staZeni

Hledany vyraz ... B

& Prihlaseni
Prinlasovaci jméno

Heslo

+ Zapomnéli jste heslo?

Kalendar akci

L Unor / 2018 »
| Po [t] st Cefpa]so e
1.2 3 4

5 6 7 8 g 110 "

12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28

B Newsletter

VioZte Vasi e-mailovou adresu

Prihlasit k odbéru

E Archiv dokumentu




Jak na to?

Ustanoveni ridici pracovni skupiny

Porovnani stavajiciho stavu rizeni
dokumentace s pozadavky normy

Stanoveni ¢asového 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 vySetfeni
- Interni auditofi - kontrola

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

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



Pozadovana dokumentace

Zaznamy - poskytuji dukazy o vykonanych ¢innostech

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

Povinné zaznamy — pozadované normou:

napr.: 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)


















Dokumentace systému rizeni kvality
podle pozadavku normy

e Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zdznamech)

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 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 pUsobeni mezi procesy SRK



Smeérnice

- Organizaéni fad (zatazeni laboratote do
struktury nemocnice — organizac¢ni schéma)

- Provozni tad
- 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
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*WAHS [Centrifugy - PDM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*V [1 37453323 B
*WAHZ |Centrifugy - PDM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*V [1 37453323 —
*WAFY [Centrifugy - PDM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*x [1 37453323
*KACK [Centrifugy -Imuno Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*K [1 |37442308
*GALB [Centrifugy -popis zrugeno Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*B [1 |37423302
*MAFZ |Centrifugy -Usek spec.metod Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) B [*M [1 |37433302 J
*JACY |Centrifugy PRM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) H(*J [1]|37481304
*PABA |Centrifugy PRM Standardni oper{L |SOP technicky (fizeny) H[*& |1 |37481304
*GACD|Ceruloplasmin v séru Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vwSetfeni (B [*G (1 |37411805
*|&&M  [Ceruloplasmin v séru Standardni oper{L |SOP pro laboratorniwSetfeni (B [*1 (1 |37411805
*HACE [CIK Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vwSetfeni (B [*H [1 |37491911
*GADA [CIK (PEG) Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vwSetfeni (B [*G (1 |37411128
*AALU | Citraty v modi Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vwwSetfeni (B [*A (1 |37431835
*MABM | Citraty v modi Standardni oper{L |SOP analyticky (fizeny) B [*M [1 |37431131
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*BAHT [CK (Cobas 8000) Standardni oper{L |SOP pro laboratorni vwSetfeni (B [*B (1 |37421817
*1ABC |CK (Integra, Roche) - POM Standardni oper{L |SOP analyticky (fizeny) B [*) [1|37451164
*¥AFZ |CK (Integra, Roche, CK2)- POM - Standardni oper{L |SOP pro laboratorni wSetreni (fB [*X |1 |37451864
*¥ADM [CK (MAC Lachema)-PDOM Standardni oper{L |SOP analyticky (fizeny) B (%X [1 |37451108
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Citraty v moti LTA s.r.l. - Itdlie
SOF S0F pro lsborstomni vySstieni
&islo : 37431852
verze H 01
exemplal
strana H 1z &
platiod
piikohy : bl
datum tisku : 19.02.2018
CKB
Nazev dokumentu
- - - -l o - -
Stanoveni citratu v moci fotometricky, €. m. 289
Abstrakt
Rozdélovnik
Funkee [Jméno [Focet [Exemplaf |Datum prevzeti |FPodpis

Tento dokument je duchowvnim majetkem FN Bmo. Podiéha viem naleZitostem, které se tykaji fizeni dokumentace.
Kopirovani tohoto dokumentu je pfipustné pouze se souhlasem zpracovatele. Platné dokumenty jsou pouze v tiéténe
podobé a podepsans.

Zpracoval Schvalil

RNDOr. Malaskova Ludmils

Kontroloval Dne
Revize

Cne roéné

Citraty v moci LTA s.r.l. - Italie
S0P 30F pro laboratomni vySetieni
E] : 37431852
werze : 01
exemplar :

strana : 2z 5

plati od :

pilkohy : 1]

datum tisku : 18.02.2018

Abstraki

Fotometrické stanoveni citratd v moéiza 24 hod.

Seznam souvisejicich dokumenta
SOPT Spektrofotometr Beckman DU-85

Kédy, nazvy, definice a terminologie

Mazev NCLP: Citrat (DU;latkovy tok[mmalid] abs.spekirofot.e.p.)
KIig MCLP: 01384

Kad lokdlni: 289

Sazebnik vykondMZ CR (1998) : 81373

Citraty - soli kys. Citronové; m.h kyseliny citronové - 1921 gimol; m.h. monohydratu kyseliny citronové je
210,1 g/mal
Urolithidza - mofové kameny

Princip

Citrat se za pfitomnosti citrat lyazy (CL) m&ni na oxalacetat a acetat. Oxalacetat resp. produktjeho
dekarboxylace pyruvat se plisobenim enzymu malat dehydrogenazy (MOH),resp.L-laktat dehydrogenazy (L-
LDH) méni na malat, resp.nalaktat. o skonéenireakce se maf pfi 340 nm pokles absorbance zpdsobeny
oxidaci MADH na MAD™v reakci 2/ a 3. Tento pokles je 0m&rny koncentraci citrétdve vzorku.

CL

1. citrat ... oxalacetat + acetat

MDH

2. oxalacetat + NADH + H1™.. L-malat + MNAD™

3. pyrovat+MNADH + H ... L-laktat + MAD™

Misto provadéni postupu
FM Brno, Bohunice Jihlavska 20, 839 00 Brno, OKB, (sek specidlnich metod
Bezpeénostniaspekty

Je nutné dodrZovat béZné zasady bezpecnosti prace a prace s infekénim materidlem, pouZivat ochranné
pracovni prostiedky.

Faze pred vysetfenim

' pritomnosti kys. citronové nedochéazi k tvorb® nerozpustnych sali a to zabrafuje vzniku kamend

v ledvindch.Citraty spolus Mg jsouinhibitory tvorby nerozpustnych krystald. O nedostatku citratu hovofime,
je-li koncentrace v moéi < 1,67 mmaoli/ 24 hod

VyZetfeni se provadiu pacientd s urolithidzou, v lithiatickém soubaru spolus ostatnimi parametry

(Ca,Mg.P kreatinin....}.

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

QOdbér primarniho vzorku a transport
PouZiva se mod shirand za 24 hod.

Omezeni



Akreditace EN ISO 15189

Validovane¢ postupy
» Validace
- potvrzeni, Ze méftici postup splituje 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 laboratofi
- provadi se pro metody s CE — jiz validovan¢é vyrobcem
(nutnost dodrzet pfesny postup vyrobce — bez modifikace)

Provadi se
- pt1 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

Validovane¢ postupy

Validace

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méreni

- linearita (pracovni rozsah méreni)

- 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 1 interpretace vysledku
schvaleno pouze osobou odborné zpusobilou
oznaceni akreditovanych metod

1dentifikace postupu SOPV

nejistoty meéreni



Diky za pozornost



