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Management kvality - historie

> 40.1éta Japonsko, W. Edwards Deming(Demingdv cyklus, PDCA)
> Rozvoj povalecného primyslu v Japonsku
> Prednasky - seminare o kvalite v
> Demingova prestizni cena pro organizace

> Standardizace vyrobnich cinnosti )

> Principy TOM, 0S, ISO K
> Rozsifeni s narlstem v automobilovém a potravinarském prumyslu

> Evropaléta70.-80. Léta
> Pojistovnictvi, fizenirizika, lodni primysl, Norsko, Britanie

D X _ o e V7 v 7 . Vi
CR - klasifi kace, tr|den|, pojem ”daKOSt ,Bohu vérime, vsichni ostatni musi predkladat fakta.”
William Edwards Deming



Zdravotnicka laborator

> Analyzuje biologicky materiél
pacientd

> Vysledky analyz tvori velmi
dllezitou soucast diagnostiky,
sledovani uc¢ink( terapie a prevence
chorobnych stav(

> Datazlaboratofi tvofiaz 80%
veSkerych diagnostickych dat

> |aboratof musi plnit pozadavky
pacienta a zdravotnického
personalu




Zdravotnicka laborator

>

Analyzuje biologicky material
pacient(

Vysledky analyz tvorivelmi
dllezitou soucast diagnostiky,
sledovani ucinkl terapie a
prevence chorobnych stav(

Data z laboratofi tvofi az 80 %
veSkerych diagnostickych dat

Laborator musi pInit pozadavky
pacienta a zdravotnického
personalu

Kvalita

> Poskytovana sluzba musi byt:
> Bezpetna
> Efektivni
> Vgasna
> Orientovana na pacienta
> Zahrnuje vSechny faze - preanalyticka,
analyticka a postanalyticka - laboratorniho
vySetrenia podplrné procesy(metrologie,
audity, apod.)

> Pouze kvalitni laboratorni vySetfeni poskytuji
prospéch uzivatelim ‘

> Uzivatelem je pacient




Normy, standardy, pozadavky ....

> IS0 - mezinarodni organizace pro normy se sidlem ve Svycarsku a celosvétova
federace narodnich normalizacnich organu, jednotlive ISO normy vytvareji
technické komise
> CSNEN ISO - Ceskeé technické normy (CSN) prejimaji mezinarodni nebo
evropské normy (EN)

m Priklady CSN ENISO norem: 9001, 17025, 15189 .....

> Legislativni pozadavky mezinarodni(FDA), evropska a narodni(SUKL)
> Spravna vyrobni praxe (SVP; GMP) pfedstavuje soubor pravidel zarucujicich, ze
dany vyrobce splnuje prisna kritéria uplatnovana pri vyrobe a kontrole [&Civ.
> Spravné laboratorni praxe (SLP; GLP)je soubor pravidel tvoficich systém
testovacich zarizeni pri provadéni preklinickych studii bezpecnosti chemickych
|4tek a pripravkd. POZOR - vyroba transfuznich pripravku



CERTIFIKACE

>

Potvrzeni shody produktu, procesu a
systému s pozadavky normy

Certifikace znamena uredni osvedceni,
ze management kvality je zaveden
podle prislusné normy a ze je
dokumentovany

Uznanim, ze SMKje ve shodé s
pozadavky normy je certifikat

Toto uznani dava certifikaéni organ,
ktery provede certifikacni audit
Certifikacni organ musi take splnovat

pozadavky predepsaneé normy a musi
byt akreditovany narodni instituci

Klicovou normou certifikace
managementu kvality |

EN IS0 9001

(CSN EN IS0 9001:2016)

Stanovuje pozadavky na system
managementu (fizeni) kvality -
SMK

Tato norma je shodna pro
vSechny druhy vyroby a sluzeb,
tedy i pro zdravotnictvi




AKREDITACE GSN EN 1S0 15189 Zdravotnické

Mhceredo - davom ddveru,) laboratorfe - Pozadavky na kvalitu a

> Uznani zpUsobilosti vykonavat urcéitou zpusobilost
cinnost, pripadné tuto cinnost provadeét na
zarucene urovni

CSN EN IS0 17025 Posuzovani
shody - VSeobecné pozadavky na
zpusobilost zkusebnich a

> Uredni potvrzeni o zpUsobilosti pracovisté

Tykéa se zpUsobilosti a kvalifikace personalu,
pristrojového vybavenipracovisté a postupl
(Iécebnych, diagnostickych, laboratornich,
chirurgickych...)

kalibrac¢nich laboratori

CSN EN ISO/IEC 17043 Posuzovani
> gediny narodni akreditacni organ jev shody - V&eobecné pozadavky na
Cesky institut pro akreditaci o0.p.s.(CIA) zkougeni zplisobilosti
> Po posouzeni(auditu)zpisobilosti daného (poskytovatelé EHK)
subjektu je CIA vydano ,Osvédéeni o
akreditaci”




AKREDITACE

> vSeobecné jde o zajisténi vysoke kvality
informaci poskytovanych oSetrujicimu lékari
pacienta v Case a takove kvalite, ktera

Akreditovana laborator poskytuje sluzby na
vysoke odborné Urovni a prokazuje:

shodu s pozadavky uvedenymiv
prislusné norme,

umoznuje spravné a efektivné rozhodnout o funkcnost zavedeného systému fizeni
diagndze a stanoveni ucinné 1écby. kvality, vCetné interniho a externiho
. , zabezpeceni kvality,
> tyto procesy zahrnuji prvky trvalého abezpece ality
zlepSovaniato vSe se zamérenim na na posuzovani v ramci akreditace se
potreby a spokojenost zédkaznika podili odbornici doporuceni

(oSetfujiciho Iékare pacienta). jednotlivymi odbornymi lekarskymi
spolecnostmi, proskoleniv

> Akreditace zdravotnickych laboratori . > P B
pozadavcich prislusnych norem, v

1d€ dl inarodné platné
ErSONvaE,\TTSOp%]ggmdﬁzgi;oorzzsn? nenormy principech akreditace a auditorskych
organizacemi IFCC a platci zdravotniho praktikach.
pojisténi(pro odbornost 816 je povinna)




Cesky institut pro akreditaci o.p.s. (CIA)

&\
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

obecné prospésna spolecnost O st P ITAC!
Narodni akredita&ni organ zalozeny Ceskou republikou a notifikovany Evropskou komis,

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

princip jednotného evropskeho akreditacniho systému tvoreneho narodnimi
akreditacnimi organy funguje podle jednotnych pravidel

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

¢lenstvi v mezinarodnich organizacich (EA, ILAC, IAF) a signatar mezinarodnich
multilateralnich dohod EA (na evropske urovm)a ILAC, IAF (na celosvetoveé Urovni)o
vzajemném uznavani vysledkl akreditaci

> akreditace vydané CIAjsou platné v celé EU, Svycarsku, Australii, Japonsku, Cing,
USA, Brazilii, JAR ajinde.



Akreditace ISO 15189

» Po posouzeni(auditu) zpusobilosti
laboratore je CIA vydano
,0svédéeni o akreditaci’, kde je
definovan rozsah udilené
akreditace nab - |leté obdobi
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°
Akreditace ISO 15189
osvédéeni o akreditaci ¢.: 322/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

> Priloha osvéd¢&eni o akreditaci Fakulto nemocnice Bruo

Ustav laboratorni mediciny

(nedilné soucast svédceni) Jiblavsic 34020, 635 00 Bevo

D | d e n t | f I ka C e p ra C O V I St Pracovisté zdravotnické laboratoie:
. Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP
> 1 / Jihlavska 340/20, 625 00 Brno
S e Z n a m a k r e d I t O V a n y C h . Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP, Obilni trh
Obilni trh 526/11, 602 00 Brno

v
Z k O u S e k . Oddéleni klinické mikrobiologie a imunologie (OKMI)
Jihlavskd 340/20, 625 00 Brno

m Odbornost

M et O d a + Z p G S O b m é Fe n | L. Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP
S O P Vysetieni: . -

sy postupu vydetfeni postupu vySetfeni Predmét vyletfeni
I\/l at e ri a | 801 - Klinicka biochemie
1. | Stanoveni hmotnosini SOPV 37411801 Likvor

koncentrace albuminu
nefelometricky
[CSF-Albumin]
Stanoveni hmotnostni SOPV 37411806
koncentrace albuminu
nefelometricky a vypocet
odpadu v moti

n
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ISO 9001 - certifikace
80% SMK + validace metod
navaznost, nejistota

ISO 17025 - akreditace
kalibracni laboratore
90% + preanalyticky proces
postanalyticky proces

ISO 15189 - akreditace
zdravotnické laboratore

Prekryv ISO norem
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CSN EN IS0 15189:2013 - Kapitoly

4 Pozadavky na management

4.1 0dpoveédnost organizace a managementu
4.7 Systém managementu kvality

4.3 Rizeni dokumentd

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.5 Laboratorni vySetfeni smluvnimi laboratoremi
4.6 Externi sluzby a dodavky

4.7 Poradenske sluzby

4.8 Re$eni stiznosti

4.9 /Zjistovani a rizeni neshod

4.10 Napravneé opatreni

4.11 Preventivni opatreni

4.12 Neustalé zlepSovani

4.13 Rizeni zdznam(

4.14 Hodnoceni a audity

4.15 Prezkoumani systému managementu

1 Pfedmét normy
2 Citované dokumenty
3 Terminy a definice

5 Technické pozadavky

5.1Pracovnici

5.2 Prostory a podminky prostredi

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotrebni materialy
5.4 Procesy pred laboratornim vySetfenim

5.5 Procesy laboratornich vysetreni

5.6 Zajisténi kvality vysledk( laboratornich vysetreni
5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

5.8 Sdélovani vysledkl

5.9 Uvolnovani vysledkd

5.10 Rizeni informaci v laboratofi
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ETRENI

POZADAVEK NA VY3

Gim’ci PROCESY

Odpovédnost
organizace a
managementu
Zajisténi

Cile kvality

zdroja
Politika

Pfezkoumani

managementu
Monitorovani
aanalyza

Komunikace

Neustalé

zlep3ovani

ﬁ.AVN[ PROCES - priichod vzorku laboratofi

- -~

Zpracovani vzorku
*LA, 2L, OPLM

Pfijem a kontrola
vzorku

¢ LA, ZL, OPLM

Vysetieni vzorku
2L, OPLM

\ Procesy pred laboratornim vysetfenim

Schvaleni analytické
spravnosti vysledku

*ZL, OPLM, lékaF

Schvalovani a
kontrola vysledki
vysetreni

*SKF, OPLM, lékai

Uvolnéni a sdélovani
vysledka

+ OPLM, lékaF

zaznamu

systemu

>
=]
N
=2 >
o
0e
4;;13
w m

dokumentt a
Prostory a
podminky
prostfedi
informaéniho

PODPURNE A KONTROLNI PROCESY

=
U
~
=

Lab. za

reagencie a

spotf. material
Hodnoceni

reni

Preventivni a
napravné

opat

LA — laboratorni asistent, ZL — zdravotni laborant, OPLM — odborny pracovnik v laboratornich metodach, SKF — sada kontrolnich funkei v LIS

4.2 Systém managementu kvality

i

- Zpétnd vazba

-

VYSLEDKOVY PROTOKOL

-

rs

SPOKOIENY ZAKAZNIK

Mapa procesu
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Vzajemné vztahy a plisobeni jednotlivych procest

P Systém managementu kvality musi zabezpecit integraci vSech procesd
pozadovanych k pInéni své politiky a cild kvality a vyhovovat potrebam a
pozadavkim uzivatel(

P Kazdy nutno sledovat, monitorovat, vyhodnocovat a zlepSovat
» PDCA
= Naplanuj
= Proved

= Qvér

= Jednegj

4.2 Systém managementu kvality
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Definovani politiky a cila kvality

P Proces se fidi podle predem stanovenych kritérii (politika, cile, audity...)

P Politika kvality - deklaruje zavazek vrcholového vedeni k poskytovani
spolehlivych vysledkd laboratornich vySetreni tak, aby byla pacientlim zajisténa

odpovidajici a vCasna pece. Ktomu bude pouzivat ucinne postupy s pouzitim

o/ oo

odpovidajici technologie zajistene vyskolenym a kompetentnim personalem. A
to vSe v radmci dodrzovani pravnich a technickych predpisu.

P Cile kvality jsou konzistentni s politikou kvality, vyjadruji konkrétni priority

pracoviste ajsou meritelné ve svem plnéni. Cile na .
konkrétni Casove obdobijsou stanoveny kazdorocne. - u
\ele
\ .

4.2 Systém managementu kvality

https://abraham-hicks.cz/nevytycuijte-si-cile-pokud/



https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
https://abraham-hicks.cz/nevytycujte-si-cile-pokud/
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Ukazka cilt kvality pro rok 2022 ULM FN Brno

|Pracovisté

[Termin pInéni

Udrzovani a kontinualni zlepSovani kvality zdravotni péce a indikatort kvality

|Pribéh plnéni

Konsolidace sluZeb laboratorniho UM
provozu - Pfevod infekénich markeri a
vybranych vysetfeni molekularni
mikrobiologie do rezimu STATIM v rAmci
ULM-CEMULA.

béhem 2022

Zavedeno duben 2022

Prevedeni vySetfeni specifickych IgE a ULM
gastrinuz ULM-OKB na ULM-OKMI-IMM

1.Q 2022

Zavedeno Unor 2022

Obména imunoanalytického analyzitoru ULM-OKMI
za vicekapacitni

béhem 2022

Spln&no biezen 2022, posouzeno CIA

Pofizeni analyzatoru pro vybrané ULM-OKMI
biochemicka vySetreni

béhem 2022

Splnéno biezen 2022, posouzeno CIA

Potizeni UV/VIS spektrofotometru pro ULM-OKMI
stanoveni koncentrace a istoty
nukleovych kyselin

béhem 2022

Vypsano VR

Pfiprava kultivagnich médii — ULM-OKMI
implementace Naftizeni EU 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych

prostiedcichin vitro

2.Q 2022

V fedeni

4.2 Systém managementu kvality
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4.3 Rizeni dokumentt

» Ridici dokumentace - dokumentace kterou se fidime, uréuje co a jak se ma provadét
» Rizena dokumentace

= jeidentifikovana(&islovanim, plati od)

= je kontrolovana a schvéalena(stvrzeno podpisem)

= jev pravidelnych intervalech prfezkoumavana(revize)

» dostupnost v misteé pouzit

> zabranénineumysiného pouziti zastaralych dokumentU, archivace, skartace

» seznam rizené dokumentace

» Ridici dokumentace je Fizena. Nemusi byt jen tisténa, mze byt i v elektronické
podobé.

4.3 Rizeni dokument(l



Dokumentace - zbytec¢na byrokracie?
Vytvorena na podkladé skutecnosti prispiva
NE zatézuje

NORMA ISO 15189
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4.14.6 Management rizika
Chyby a jejich dusledky

= Chyby jsou pricinou rizika zdravotni pece

= Nasledky chyb vedou k poskozeni pacienta a v tézkych
pripadech k poskozenijeho zdravi az k smrti

= Riziko zdravotni péce je neunosné veliké (hospitalizace se
povazuje za 8. nejrizikovéjsi lidskou ¢innost)

= Asi10% pacientU je vjejim prubéhu vice nebo méné poskozeno

= Jde o celosvetovy problem

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.6 Management rizika

Chyby a jejich dusledky

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.6 Management rizika ‘
> Analyza rizik prinasi odpovéd na otazku, jaka rizika hrozi subjektim

Udajl (pacientim, zaméstnanclm) nebo organizaci, pokud dojde k
problému u nékterého z procesu. Cilem je tedy identifikace zdroju
rizik, tvorba scénard moznych dopadu a hodnoceni miry rizik

°/

ohrozujicich organizaci.

Co je to vlastné riziko? Obecné je vyjadrovano jako kombinace
pravdépodobnosti a nasledku (rozsahu) mozného zranéninebo
poskozeni zdravi(nebo poskozeni majetku)

L4

» Prevencirizik se rozumi vSechna opatreni, ktera maji za cil
predchazet rizikdm, snizovat je na prijatelnou Uroven a
realizovat ucinna preventivni opatrenik jejich odstraneéni.

4.14 Hodnoceni a audity



4.14.6 Management rizika

» SWOT analyza - kvalitativni

Silné stranky

Zde se zaznamenavaji skuteénosti,
Které pfinadeji vyhody jak zakaznikim, tak

Slabé stranky

Zde se zaznamenavaji ty véci, které
organizace nedéla dobfe , nebo ty, ve

organizaci. kterych si ostatni organizace vedou lépe.
S (STRENGTHS) W (WEAKNESSES)
Prilezitosti Hrozby
Zde se zaznamenavaiji ty skuteénosti, Zde se zaznamendvaiji ty skuteénosti
které mohou zvysit poptavku nebo trendy, udalosti, které mohou sniZit
mohou lépe uspokojit zdkaznika a piinést poptavku nebo zapficinit nespokojenost
uspéch. Zakaznikl, zaméstnancd...

O (OPPORTUNITIES)

T (THREATS)

4.14 Hodnoceni a audity

» FMEA (Failure Mode and Effect
Analysis)

» volné prelozeno jako “poruchovy rezim a
analyza nasledku”.

» Jedna se o analytickou metodu vyvinutou
odborniky NASA s cilem identifikace moznych

vad ve vyrobé Ci navrhu a jejich pricin.

» Kvantitativni metoda, vypocCet miry rizika

» A mnohé dalSi metody ...



V ramci rozsahlé ¢innosti FN Brno byla zvolena nasledujici ‘} A
kategorizace (tzv. katalog rizik FN Brno): AAhL

Rizika klinicka Adb A
R|2|ka pracovnia BOZP

» VSeobecnaklinicka rizika (V)
Fyzikalni a psychosomaticka rizika (F)
Chemicka rizika (CH) « Specificka klinickarizika(S)=tj. pro

> : . provoz ULM jsou to moznarizika

> B|o|9gv|clt<§ r'|2|ka(B) laboratorni(pre, postanalyticka,
Radiacnirizika (R) analyticka faze, skladovani reagencii

apod.)

\Y

Rizika neklinicka /hodnoceni rizik pro jednotlive Utvary:

> Informaéni rizika (l)

~ Personalnia pravni rizika (P) > Registrrizik ULM FN Brno = Registr

> Ekonomicka rizika (E) nemocniénich rizik spole¢nych pro cely ULM
> Technickarizika(T)

> Rizika nemocnic¢niho arealu a budov (A) > Registr laboratornich rizik ULM-OKB

> Ostatnibezpecnostnirizika (0) > Registr laboratornich rizik ULM-OKMI bakt.

> Registr laboratornich rizik ULM-OKMI IMM

4.14 Hodnoceni a audity



4.14.7 Indikatory kvality

P Laborator si musi urcit indikatory kvality (smysluplny, méfitelny)
P Sledovat a vyhodnocovat v kritickych bodech procesu

Hlavni sledované indikatory: ULM-OKB  ULM-OKMI
Indikatory kvality preanalytické faze:
1 Pomér hemolytickych vzorka X
2  Neshody na pfijmu biologického materialu X X
3 Neshody pfi ruénim zapisu zadanek do LIS X
Indikatory kvality analytické faze:

4  Pocet neuspésnych zkousek v externim hodnoceni kvality X X
Indikatory kvality postanalytické faze:

5  Doba odezvy laboratornich vySetfeni X X

6  Neshody pfi Iékafské kontrole X X
Vykonnost, efektivita

7 Zavadéni novych metod X X

8  Pripravenal/vyrazena kultivacni média X

9  Pocty vySetfeni, bodova produkce X X

adalsi......

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.7 Indikatory kvality

» Hlaseni vysledkl v
kritickych intervalech -
% spravne nahlasenych

4.14 Hodnoceni a audity

Kritické meze parametri podléhajici telefonickému hlaseni:

rovno a mensi nez rovno a vétsi ne
Kalium 2,5 mmol/l 7,0 mmol/l
Natrium 115 mmol/l 160 mmol/l
Kalcium 1,5 mmol/l 3,5 mmol/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 7,55
Bilirubin - 300 umol/I
Bilirubin(pupek) --- 50 umol/l
Preeklampsie F/P - 38

Toxické hladiny lékt:

rovno a vétsi nez

Digoxin 3,0 pmol/l
Teofylin 111,0 pmol/l
Lithium 1,3 mmol/l
Fenytoin 20,0 pg/mi
Karbamazepin 15,0 pg/ml
Kys. valproova 130 pg/ml
Cyklosporin (déti) 300 ng/ml
Vankomycin 30 mg/l
Amikacin 65 pg/mi
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4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatelu

P dotaznikoveé Setreni(papirove, elektronicky)

1. Jste spokojen(a) s rychlosti dodani vysledku u pacient’?
2. dste spokojeni s hlasenim kritickych/neocekavanych hodnot?

3. Jste spokojeni s kvalitou poskytovanych sluzeb?

4. Jste spokojen(a) s rozsahem nabidky vySetfovacich metod?

5. Jste spokojen(a) s komunikaci a kvalitou informaci poskytovanych
pracovniky ULM?

6. Jsou pro Vas nase zadanky o laboratorni vysetreni srozumitelné

(vyjma zaddanek na vysetreni SARS-CoV-2)? |
Sc=aS

4.14 Hodnoceni a audity
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Kontinualni zlepSovani kvality zajistuiji:

= systém kvality, stanoveni cil( ajejich
prezkoumavani

= sledovaniindikator( kvality

= vyzkumna cinnost, podil na grantovych ukolech

= zavadeninovych metod

= interniaudity

= fizenineshod

= Qopatrenik naprave

= preventivni opatreni

= Zzjistovani spokojenosti zakaznikl (dotazniky
prijemcim sluzeb)

= analyzarizik

4.12 Neustalé zlepSovani

IMPROVEMENT
< PROCESS

IMPROVE

O a2
MEASURE
DEFINE
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5.1Pracovnici

» Personalni poZzadavky na odborné zajisténi zdravotnické laboratore
jsou stanoveny

= Vyhlaskou MZ ¢. 99/2012 a

= Minimy jednotlivych odbornych spole¢nosti CSL JEP

» Kvalifikace pracovnikl - minimalni pozadavky
» Pracovni napln

» Skoleni + plan vzdélavani

P Posuzovani odborné zpUsobilosti

P Prezkoumani vykonnosti

5.1 Pracovnici




5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim

FAKULTNI NEMOCNICE BRNO
m:! i ite i - i
: NE| ICE v
Bohunice a Porodnice Bohunice a Porodnice
> P r e a n a | yt | C k a fa Z e Jihlavska 20, 625 00 Brno Obilni trh 11, 802 00 Brno
tel: 532 233 168 tel: 532 238 344
Ustav laboratorni mediciny - Oddéleni klinické biochemie - BIOCHEMICKE VYSETRENI
> |_ a b O r a t O r n | r | r U C k a Nakladové stiedisko: Datum: Razitko (ICP), podpis lékare
Telefon. Cas odbéru:
CPT T T ITTTITITT I Datumnarozen:
Jméno:
|nfor| | |ace V Zadance muz“D 2ena|:| QOdbornost lékare.
Dg.: Dal3i dg Pojistovna: Odebral-
KREV
| |Na Kkl | |aT |_|Bikovina L || imunofixace-prikaz mig |
e r a Z a C a Z e n | S e VZ O r [ ca [ |asT [ |atbumin []Fm []veiné Fetzzce k, A (FLC)|_[sFHt/PIGF
| |Fosfatanorg | |esT | |Prealbumin U | |Kryoglobulin® TESTY
| |Mo | Jace |_|ransterin [ |anti-te [_|B2 - mikroglob. 0GTT
| lcu | [ cRP Anti- TPO [ |aFe | |Feivia
> PO k n rO STAT | M [ lzn [ Jex [ e Anti-recept. TSH | |cEA ]
Selen Cholinesteraza Prokalcionin Kortizol * CA 199
[ |olove (intoxikace) | |amylaza | |Presepsin [ [Parathormen = [eatss PUNKTATY
| |osmoiaita | |vipaza | s [ |mzuin = [ |eatzs [ |7ve: vypsat do pozn
| |urea || Amylaza pani. | |iom | |c-peptia* | |ca7za | |Bikovina
e I I | VZ O r U [ |kreatinin 2. kyseliny IgA Gastrin CYFRA 21-1 [|elukoza
[ |vypotet GFi ckp-£P | [Troponin T [ e []s= [ |scea [w
[ |kys. mogova [ | myogiabin [ cerulopiasmin [ Jacma= [ |psa, free psa [ |amyiaza
[ |Biirubin celkovi BHP* Orosomukoid [ |awuosteron [ eni [ ]silirubin
[ |Biiirubin pi [ ]re [ ]t - antirypsin [ |renin= [ nse= [ |reatinin
[ |elukiza [ |satur. transferinu || Haptoglobin [ ]17-ok-prog. [ |Tyreoglobuiin [ ]kys. mogova
[ |Hbate (alyk Hi) = itamin B12 [ ]2 - makrogiob. [ |onea-s [ |kakcitonin [nax e
[] || axtivni viamin 812 || ] [ |procre
[ |cholesterol [ ]Folat [ ]c3 - komplement [ |androstendion [ |Digoxin [ ]cnolesterat
[ |rrigtyceridy [ | Feritin [ |ct- komplement [ era [ |reotyin [ |rrigtyceriay
|_|HDL- cholestersl | |Erytropoetin [ Jex IGFBP-3 [ ea
| |LoL-cholesterol | |Solub.transferrecept| | ANF [ |nee [ |Fenytoin [ |atbumin
[ |aros olny Hb * RF [ |Protaktin [ |valproat [ en=
[ |tpta | [witamin 25 0r-03 | |anti-ccp [ [ |itnium= ]
Homocystein * ALP - kostni | |asto [ |Fsu [ |wmetotrexat
| |uektat= |_|osteokalcin | |cystatinC | |estradiol [ |cykiosporin = STOLICE
| |Amoniak = | |Prokolagenpmp | |coT | |Progesteron | |amikacin | |okuttni krvaceni
Etanol = CTx - CrossLaps LCE [ |restosteron [ |vankomycin [ |ruky, skroby, sval. viakna
[ |Hbaz + | [witamin & || =1008 protein [ |snse [ |Lamotrigin [ |emstaza
Ca - ionizované * Vitamin E ELFO bikovin Free androg. index | | Levetiracetam
MOC SBIRANA MOC JEDNORAZOVA
T T

5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim



5.5 Procesy laboratornich vysetreni

» \lybér, verifikace a validace postupU laboratornich vySetreni
= Validace: pouzivané mimo ramec zamysleneho rozsahu WDR |
= Verifikace: oveérenivhodnosti validované metody pred

zahajenim rutinni Cinnosti

P Referencniintervaly
P Nejistota méreni - rozsah hodnot, ve kterém mohou lezet skutec¢né

h @) d N Oty % Sodny kation, Vzorek B
Podet vialedlcs: 34
> S O P himeo graf: [ o
1000 &5 e e o o e e e e o e e AT + I]f— II
T T s A
a3 —
836 -

5.5 Procesy laboratornich vysetreni



FAKULTMI USTAY LABORATORNI MEDICINY

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot méfené veliéiny F“"“

Laborator musi: e T

» Stanovit nejistotu meéreni u kazdého mericiho s i i et
postupu ve fazi laboratorniho vysetieni, ktery S e
poskytuje hodnoty mérené veliciny u vzork( : :
pacientd.

> Urcit vykonnostni pozadavky na nejistotu = =
mereni u kazdeho mericiho postupu. —

» Pravidelné prezkoumavat odhady nejistoty e a
meéren. s e

> Zvazovat nejistotu méfeni pfi interpretaci — =
namerenych hodnot. Z“i;”m““w‘ e

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
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5.6 ZajiSténi kvality vysledku laboratornich vySetieni

» Interni kontrola kvality

P Externi kontrola kvality - mezilaboratorni porovnavani

> Uctastje povinna

mmolL Triacylglyceroly Mimao: wheat T ALP Mime:
LED -
160
151
24
@ - @ o
= X = ==
@ __“' [ i
5 123 E s g
N . N BT
= e = f }
0,54 4 514
0,66 T T T T 14 T T T
118 1635 213 260 3,08 0.67 286 505 7,25
Vzorek A Vzorek A

5.6 Zajisténi kvality vysledkl laboratornich vySetreni
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5.7 Procesy po laboratornim vysetreni
» Prezkoumani vysledku

» Skladovani, uchovani a likvidace vzork(
= VSe potencialné infekcni material !

5.7 Procesy po laboratornim vysetreni
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5.9 Uvoliiovani vysledku

» Datum a ¢as uvolnéni
P Telefonické sdélovani

P Uvolnovat vysledky mUze pouze atestovany ¢lovek
= 5.9.2 AUTOMATIZOVANY VYBER A SDELOVANI| VYSLEDKU
= Pozadavky:
a)kritéria pro automatizovany vybér a sdélovani vysledkd jsou urcena, schvalena,
snadno dostupna a pracovniky laboratore pochopena,
f)existuje postup pro rychlé preruseni automatizovaného vybéru a sdélovani
vysledkd.
= MUSI byt dohledatelné, kdo kritéria nastavil, ménil...
P Prepracované zpravy - musi existovat nova i plvodni verze

5.9 Uvolnovani vysledk(
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5.10 Rizeni informaci v laboratofi

P Zavazani k micenlivosti
» Urcené odpovédnosti a pravomoci pracovnikd pouZzivajicich LIS

P 5.10.3Rizeni informacniho systému - LIS musi byt:

a)validovan dodavatelem a verifikovan laboratofi(v¢. kontroly rozhrani mezi LIS a jinymi IS)
b)dokumentovan, véetné dokumentace o kazdodennim fungovani
c)chranén pred neopravnénym pristupem Kvberneticka bezpe&énost !
d)zabezpecen pred neopravnénymizasahy nebo ztratou

e) provozovan ve vhodném prostredi

f)udrzovan zplsobem, ktery zajistuje integritu dat a zaznamenéava selhani systému a patfi¢nych okamzitych a
napravnych opatreni

g) ve shodé s narodnimi nebo mezinarodnimi pozadavky ochrany dat.  GDPR!

P Musi existovat dokumentovany postup/plan pro zajisténi sluzeb v pripadé
necinnosti nebo selhani LIS (mimorfadné pripady)!

5.10 Rizeni informaci v laboratofi
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Pfinosy x nevyhody _ab Tech

rad a poradek
> jasneé stanovene odpovednosti

a pravomoci pro vSechn g -
- g . P y What | do What my coworkers \What my fnends
cinnosti a osoby think | do think I do

> Nevyhody What my boss

N , . hinks | d Whatllmagme What my grandma
> udrzovani aktualnosti thinks | do myself doing thinks | do

dokumentace je narocne
> financninaroky znacne



