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Management kvality - historie

> 40.|éta Japonsko, W. Edwards Deming(Deminglv cyklus, PDCA)
> Rozvoj povale¢ného pramyslu v Japonsku
> Prednasky - seminare o kvalité
> Demingova prestizni cena pro organizace

> Standardizace vyrobnich ¢innosti
> Principy TOM, 0S, ISO &
> Rozsifeni s naristem v automobilovém a potravinarském pramyslu

> Evropaleta70.-80. Léta

> Pojistovnictvi, rizenirizika, lodni prdmysl, Norsko, Britanie
> CR - klasifikace, trideni, pojem ,Jakost”

,Bohu vérime, vsichni ostatni musi predkladat fakta.”
William Edwards Deming



Zdravotnicka laborator

> Analyzuje biologicky material
pacientd

> Vysledky analyz tvofi velmi
dllezitou soucast diagnostiky,
sledovani Uc¢inkl terapie a prevence
chorobnych stav(

> Dataz laboratofi tvofi az 80%
veskerych diagnostickych dat

> Laboratof musi pInit pozadavky
pacienta a zdravotnického
personalu




Zdravotnicka laborator

>

Analyzuje biologicky material
pacient(

Vysledky analyz tvori velmi
dlleZitou soucast diagnostiky,
sledovani uc¢inkd terapie a
prevence chorobnych stavd

Data z laboratofi tvofiaz 80%
veskerych diagnostickych dat

Laborator musi pInit pozadavky
pacienta a zdravotnického
personalu

Kvalita

> Poskytovana sluzba musi byt:
> Bezpectna
> Efektivni
> Véasna
> Orientovana na pacienta
> Zahrnuje vSechny faze - preanalyticka,
analyticka a postanalyticka - laboratorniho
vySetrenia podplrné procesy(metrologie,
audity, apod.)
> Pouze kvalitni laboratorni vySetreni poskytuji
prospéch uzivatelim /

> UzZivatelem 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)

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

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



CERTIFIKACE

>

Potvrzeni shody produktu, procesu a
systemu s pozadavky normy

Certifikace znamena uredni osvedceni,
ze management kvality je zaveden
podle prislusne 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 také splnovat

pozadavky predepsane normy a musi
byt akreditovany narodni instituci

Klicovou normou certifikace
managementu kvality |

EN ISO 9001

(CSN EN IS0 9001:2016)

Stanovuje pozadavky na systém
managementu (fizeni) kvality -
SMK

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




AKREDITACE GSN EN ISO 15189 Zdravotnické

ceredo - davam duver) laboratore - Pozadavky na kvalitu

> Uznani zplsobilosti vykonavat urcitou a zpUsobilost
cinnost, pripadné tuto Cinnost provadéet na
zarucene urovni

CSN EN IS0 17025 Posuzovan
shody - VSeobecné pozadavky na
zpUsobilost zkusebnich a

> Uredni potvrzeni o zplsobilosti pracovisté

> Tyka se zplsobilosti a kvalifikace personalu,
pristrojového vybaveni pracovisté a postupl
(lecebnych, diagnostickych, laboratornich,
chirurgickych...)

kalibra¢nich laboratofi

CSN EN ISO/IEC 17043 Posuzovani
> Jediny narodni akreditacniorganje shody - V&eobecné pozadavky na
Cesky institut pro akreditaci o.p.s.(CIA) zkouseni zptisobilosti

> Po posouzeni(auditu) zplsobilosti daneho (poskytovatelé EHK)
subjektu je CIA vydano ,0Osvédéenio
akreditaci”




AKREDITACE

> vSeobecneé jde o zajisténi vysoké kvality
informaci poskytovanych oSetrujicimu lékari
pacienta v Case a takove kvalité, ktera

Akreditovana laborator poskytuje sluzby na
vysoké odborné urovni a prokazuje:

shodu s pozadavky uvedenymiv
prislusné norme,

umoznuje spravné a efektivné rozhodnout o funkCnost zavedeneho systemu rizeni
diagnoze a stanoveni ucinné lécby. kvality, vCetné interniho a externiho
y , zabezpeceni kvality,
> tyto procesy zahrnuji prvky trvalého P y
zlepSovani a to vée se zaméfenim na na posuzovaniv ramci akreditace se
potreby a spokojenost zakaznika podili odbornici doporuceni

./

(osetfujiciho Iékare pacienta). jednotlivymi odbornymi lékarskymi
spolecnostmi, proskoleniv
pozadavcich prislusnych norem, v
principech akreditace a auditorskych
praktikach.

> Akreditace zdravotnickych laboratofi
provadena podle mezinarodné platné normy
CSN EN IS0 15189, dle doporuéeni
organizacemi IFCC a platci zdravotniho
pojisténi(pro odbornost 816 je povinna)




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

)
@\
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

obecné prospésna spolecnost, K e b A REDITACI
Narodni akreditaéni organ zalozeny Ceskou republikou a notifikovany Evropskou komisi,

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

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

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

Clenstviv mezinarodnich organizacich (EA, ILAC, IAF) a signatar mezinarodnich
multilateralnich dohod EA (na evropské urovni)a ILAC, IAF (na celosvétoveé Urovni) o
vzajemném uznavani vysledkl akreditaci

> akreditace vydané CIA jsou 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 udilene
akreditace nab - leté obdobi
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> v prdbéhu tohoto obdobi
probéhnou 3 ,pravidelné dozorove
navstevy”

> auditni tym CIA:
- hlavni posuzovatel + odborni
posuzovatelé

e e




Akreditace ISO 15189

> Priloha osveédéeni o akreditaci
(nedilna soucast svedéeni)
> identifikace pracovist
> seznam akreditovanych
zkousek
m Odbornost
Metoda + zpUsob méreni .

Priloha je nedilnou souéasti
osvédleni o akreditaci ¢.: 322/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Ustav laboratorni mediciny
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Pracovisté zdravotnické laboratore:

Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracovi$té NBP, Obilni trh
Obilni trh 526/11, 602 00 Brno

Oddéleni klinické mikrobiologie a imunologie (OKMI)
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP

VySetieni:

n

SOP
Material

Pofadové
Eislo

PFesny nizev
postupu vySetfeni

Identifikace
postupu vySetFeni

Predmét vySetfeni

801 - Klinicka biochemie

1.

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
nefelometricky
[CSF-Albumin]

SOPV 37411801

Likvor

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
nefelometricky a vypocet
odpadu v moci

SOPV 37411806
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ISO 9001 - certifikace
80% SMK + validace metod
navaznost, nejistota

ISO 17025 - akreditace
kalibracnilaboratore
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 0dpovednost organizace a managementu
4.2 System managementu kvality

4.3 Rizeni dokument(

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.5 Laboratorni vySetreni smluvnimi laboratoremi
4.6 Externi sluzby a dodavky

4.7 Poradenske sluzby

4.8 Re$eni stiznosti

4.9 Zjistovania rizeni neshod

4.10 Napravne opatreni

4.11 Preventivni opatreni

4.12 Neustalé zlepSovani

4.13 Rizeni zaznam(

4.14 Hodnoceni a audity

4.15 Prezkoumani systému managementu

1 Pfedmét normy
2 Citované dokumenty
3 Terminy a definice

5 Technické pozadavky

5.1 Pracovnici

6.2 Prostory a podminky prostredi

6.3 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotrebni materialy
5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim

5.5 Procesy laboratornich vysetreni

5.6 Zajisténi kvality vysledk( laboratornich vySetreni
5.7 Procesy po laboratornim vysSetreni

5.8 Sdélovani vysledkl

5.9 Uvolnovani vysledkl

5.10 Rizeniinformaci v laboratofi



/RI'DI'CI' PROCESY

Odpovédnost
organizace a
managementu
Zajisténi
zdrojt

Politika

kvality

Cile kvality
Prezkoumani
managementu
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Neustalé
zlepSovani
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POZADAVEK NA VYSETRENI

Mapa procesu

éniho
hod

Fizeni,

reagencie a

izeni

a dodavky
dokumentu a
zaznamu
Prostory a
podminky
prostredi
informa

Lab. za

spotf. material
Hodnoceni a
Preventivni a
napravné
opatreni
Rizeni nes

a st

QODPGRNE A KONTROLN{ PROCESY

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

4.2 Systém managementu kvality



Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych procestu

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

P Kazdy nutno sledovat, monitorovat, vyhodnocovat a zlepsovat
» PDCA >
= Naplanuyj

= Proved

= Qvér

= Jednegj

15 4.2 System managementu kvality
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Definovani politiky a cilt kvality

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

P Politika kvality - deklaruje zavazek vrcholového vedeni k poskytovani

spolehlivych vysledkd laboratornich vySetreni tak, aby byla pacientim zajisténa
odpovidajici a vCasna pece. K tomu bude pouzivat ucinne postupy s pouzitim

o/ oo

odpovidajici technologie zajistene vyskolenym a kompetentnim personalem. A
to vSe v ramci dodrzovani pravnich a technickych predpisa.

./

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

pracoviste ajsou meritelné ve svéem plnéni. Cile na ,
konkretni Casove obdobi jsou stanoveny kazdorocne. - u
Lol

4.2 Systém managementu kvality
https://abraham-hicks.cz/nevytycuijte-si-cile-pokud/



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

Cil kvality IPracovisté

[Termin plnéni

UdrZovani a kontinualni zlepSovani kvality zdravotni péce a indikatoru kvality

|Pribéh plnéni

Konsolidace sluZzeb laboratorniho uLm
provozu - Prevod infekénich markert a
vybranych vysSetieni molekularni
mikrobiologie do rezimu STATIM v ramci
ULM-CEMULA.

béhem 2022

Zavedeno duben 2022

Prevedenivysetreni specifickych IgE a uLm
gastrinu z ULM-OKB na ULM-OKMI-IMM

1.Q 2022

Zavedeno unor 2022

Obména imunoanalytického analyzatoru ULM-OKMI
za vicekapacitni

béhem 2022

Splnéno bfezen 2022, posouzeno CIA

Pofizeni analyzatoru pro vybrané ULM-OKMI  b&hem 2022 Splnéno bfezen 2022, posouzeno CIA
biochemicka vysetreni

Pofizeni UV/VIS spektrofotometrupro  ULM-OKMI  b&hem 2022 Vypsano VR

stanoveni koncentrace a Cistoty

nukleovych kyselin

Pfiprava kultivagnich médii — ULM-OKMI  2.Q2022 V fedeni

implementace Natizeni EU 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych
prostredcichin vitro

4.2 System managementu kvality
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4.3 Rizeni dokumentt

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

= jeidentifikovana(cislovanim, plati od)

= je kontrolovana a schvalena(stvrzeno podpisem)

= jev pravidelnych intervalech pfezkoumavana(revize)

» dostupnost v misté pouzit

> zabranéni neumysiného pouziti zastaralych dokumentd, archivace, skartace

» seznam fizene dokumentace

» Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen tisténa, mize byt i v elektronické
podobé.

4.3 Rizeni dokument(



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

NORMA ISO 15189




20

4.14.6 Management rizika
Chyby a jejich dusledky

= Chyby jsou pricinou rizika zdravotni péce
= Nasledky chyb vedou k poskozeni pacienta a v tézkych
pripadech k poskozeni jeho zdraviaz k smrti

= Riziko zdravotni péce je neunosné veliké (hospitalizace se

v/

povazuje za 8. nejrizikovejsi lidskou ¢innost)
= Asi10% pacientt 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, zaméstnancdm) nebo organizaci, pokud dojde k
problému u nékterého z procesu. Cilem je tedy identifikace zdrojd
rizik, tvorba scénard moznych dopadd a hodnoceni miry rizik

*/

ohrozujicich organizaci.

Co je to viastné riziko? Obecné je vyjadiovano jako kombinace
pravdépodobnosti a nasledku (rozsahu) moZného zranéni nebo
poskozeni zdravi(nebo poskozeni majetku)

» Prevencirizik se rozumi vSechna opatreni, ktera maji za cil
predchazet rizikdm, snizovat je na pfijatelnou Uroven a
realizovat ucinna preventivni opatreni k jejich odstraneni. -

4.14 Hodnoceni a audity




4.14.6 Management rizika

» SWOT analyza - kvalitativni

Silné stranky

Zde se zaznamenavaji skute¢nosti,

Které pfinaseji vyhody jak zakaznikdm, tak
organizaci.

Slabé stranky

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

kterych si ostatni organizace vedou Iépe.

S (STRENGTHS) W (WEAKNESSES)
Prilezitosti Hrozby
Zde se zaznamenavaiji ty skuteénosti, Zde se zaznamenavaji ty skuteénosti
které mohou zvysit poptavku nebo trendy, udalosti, které mohou sniZit

mohou lépe uspokojit zakaznika a pfinést
uspéch.
O (OPPORTUNITIES)

poptavku nebo zapficinit nespokojenost
Zéakaznikd, zaméstnancd...
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, vypoCet miry rizika

» A mnohé dalSi metody ...



V ramci rozsahlé ¢innosti FN Brno byla zvolena nasledujici ANENA

kategorizace (tzv. katalog rizik FN Brno):

Rizika pracovni a BOZP

>

>
>
>

Fyzikalni a psychosomaticka rizika (F)
Chemicka rizika (CH)

Biologicka rizika(B)

Radia¢nirizika (R)

Rizika neklinicka

>

vvyVvyVvy
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Informacni rizika (1)

Personalni a pravnirizika (P)
Ekonomicka rizika (E)

Technicka rizika(T)

Rizika nemocni¢niho arealu a budov (A)
Ostatni bezpecénostnirizika (0O)

4.14 Hodnoceni a audity

1N (BN {5\
Rizika klinicka ANOY A

e VSeobecnd klinicka rizika (V)

» Specificka klinicka rizika (S)=tj. pro
provoz ULM jsou to moznarizika
laboratorni(pre, postanalyticka,
analyticka faze, skladovani reagencii
apod.)

/hodnocenirizik pro jednotlive Utvary:
» Registr rizik ULM FN Brno = Registr

nemocniénich rizik spole¢nych pro cely ULM
> Registr laboratornich rizik ULM-OKB
> Registr laboratornich rizik ULM-OKMI bakt.
> Registr laboratornich rizik ULM-OKMI IMM



4.14.7 Indikatory kvality

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

Hlavni sledované indikatory: ULM-OKB = ULM-OKMI
Indikatory kvality preanalytické faze:
1 Pomér hemolytickych vzorku 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 vySetieni X X

6  Neshody pfi Iékarské kontrole X X
Vykonnost, efektivita

7  Zavadéni novych metod X X

8  Pripravenal/vyfazena kultivacni média X

9  Pocty vySetieni, bodova produkce X X

adalsi......

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.7 Indikatory kvality

» Hlaseni vysledki 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/I
pH 7,20 7,55
Bilirubin --- 300 umol/l
Bilirubin(pupek) --- 50 umol/l
Preeklampsie F/P - 38

Toxické hladiny léki:

rovno a vétsi nez

Digoxin 3,0 umol/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/I
Amikacin 65 pg/mi
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4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatelu

P dotaznikové setreni(papirové, elektronicky)

1. Jste spokojen(a) s rychlosti dodani vysledku u pacientt?
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 Zadanek na vySetreni SARS-CoV-2)? . \j . .

4.14 Hodnoceni a audity
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Kontinualni zlepSovani kvality zajistuji:

= systém kvality, stanoveni cild ajejich
prezkoumavani

= sledovaniindikatord kvality

= vyzkumna cinnost, podil na grantovych ukolech

= zavadeninovych metod

= interniaudity

= fizenineshod

= opatrenik naprave

= preventivni opatreni

= zjistovani spokojenosti zakazniku (dotazniky
prijemcim sluzeb)

= analyzarizik

4.12 Neustalé zlepsovani

DEFINE

IMPROVEMENT
Y PROCESS

vV ==
MEASURE
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5.1Pracovnici

P Persondlni pozadavky na odborné zajisténi zdravotnické laboratore
jsou stanoveny

= Vyhlaskou MZ ¢. 99/2012 a

= Minimy jednotlivych odbornych spole¢nosti CSL JEP

» Kvalifikace pracovnikd - minimalni pozadavky
» Pracovni napln

» Skoleni + plan vzdélavani

P Posuzovani odborné zplsobilosti

» Prezkoumani vykonnosti

5.1 Pracovnici
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5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim

Preanalyticka faze
Laboratorni prirucka
Informace v zadance
Odbér a zachazeni se vzorky
Pokyny pro STATIM

Priiem vzorkd

>
>
>
>
>
>

5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim

FAKULTNI NEMOCNICE BRNO I
Bohunice a Porodnice

E 88
Bohunice a Porodnice
Jihlavskd 20, 625 00 Bro Obilnitrh 11,602 00 Brno
tel: 532 233 168 tel: 532 238 344
Ustav lab diciny - Oddéleni klinické biochemie - BIOCHEMICKE VYSETRENI
Nakladové stredisko: Datum: Razitko (ICP), podpis lékare.
Telefon: Cas odbéru:
CPI T TTTITITITITTI T Datumnarozeni
Jméno:
muz D Zena I:l Odbornost lékare.
Dg.: Dalsi dg.: Pojistovna: Odebral:
KREV
| [NaKCl | |aT |_|Bikovina E | [imunofixace-prikaz mig ||
| ca [ |ast [ |Atbumin [ |Fe |_[Voiné fetézce k, A (FLC)]_[sFR/ PIGF
| |Fosfét anorg. | |eeT |_|Prealbumin [ [ |_[Kryoglobuiin* TESTY
| |Mo [ Jae |_|ransterin [ |anti-16 |__|B2 - mikrogiob. 0GTT
| |cu [ | CRP. Anti - TPO |_|arp [|Fe kivka
| |z0 [ Jex [ e [Anti- recept. TSH | |CEA [
| |selen | |c : L itonis | |Kortizol * | |catse | |
Olovo (intoxi Amylaza [ |presepsin [ |parathormon= [ |ca 153 PUNKTATY
| [osmolaita | |uipaza [ e [ |inzuin = [ |catzs [ |7vP: vypsat do pozn
| |urea | |amyiaza pankr. | liom | |c-peptia* | |ca724 | |Bikovina
| |Kreatinin 2. kyseliny IgA Gastrin CYFRA 21-1 [ |elukoza
| |vypocet o/ cko-gpi [ [Troponin T 3 HECH | |scca [ Jw
[ |Kys. mozova [ |myogiobin [|cerulopiasmin [ Jacmi= |_|psa, free Psa [ |amyiaza
| |Biirubin cekovy [ |Bnp* o [ |awdost T [ |siirubin
| |siirubin pfi [ ]re [ ]o1 - antitrypsin [ |renin* [ [nse* [ |kreatinin
| |ciukoza [ |satur. transferinu | |Haptoglobin [ |17-0H-prog. [ |Tyreogiobuiin [ |kys. mozova
| [HbA1c (alyk. Hb) * Vitamin 812 [ ]o2 - makrogiob. [ |onea-s |_|Kalcitonin [ nax ci
] Aktivni vitamin 812 | | [] | |procrP
| |cholesterol [ |Folat [ ]c3- komplement [ androstengion [ [Digoxin [ |cnolesterol
| [Triglyceriay [ |Feritin [ |ce- komplement [ JeF | |Teotyin [ |rriglyceriay
| _|HDL - cholesterol [ |Erytropoetin [ Jex [ |ierera Karbamazepin [ |ca
| |LDL-cholesterol [ |Solubitransfer.recept| |ANF [ [nece | |Fenytoin [ Aumin
| |aroB [Voiny Hb * RF [ |prolaktin || valproat [ o=
| |Lo@ |_|vitamin 25 0H-D3 | |anti-ccp [ | || Lithium = []
Homocystein * ALP - kostni [ |asto | |FsH | [metotrext
| |Laktat* |_|osteokalcin | |cystatinC | |Estradiol |_|Cykiosporin * STOLICE
Amoniak * |_|ProkolagenPiP | [coT |__|Progesteron |_|Amikacin |__|Okuttni krvaceni
Etanol * CTx - CrossLaps ACE [ |estosteron |__|vankomycin [_|Tuky, skroby, sval. vidkna
:IFbAz B || vitamin & |_|s1008 protein [ |sHeG |_|Lamotrigin |_|emstiza
Ca - ionizované * Vitamin £ |ELFO bikovin Free androg. index | |Levetiracetam
MOC SBIRANA MOC JEDNORAZOVA
T T




5.5 Procesy laboratornich vysetreni

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

zahajenim rutinni cinnosti
P Referencniintervaly
P Nejistota méreni - rozsah hodnot, ve kterém mohou lezet skuteéné

h @) d no ty % Sodny kation, Vzorek B
Podet vyslegls: 84

> SO P Mimo graf: P o
1057 - — _ .,
1000 IF o — - T ey e il -1_l' 1 e e o LT T }- ﬂt II

e B e e S e =

93 = 4 - - = =1 -
886 -

5.5 Procesy laboratornich vysetreni



: an USTAV LABORATORNi MEDICINY

5.5.1.4 Nejistota méfeni hodnot méfené veliéiny

[Nazev metody: Obdobi:
| Jednotky:
Materidl
2 Dolni mez méfeni:
v 7 3 , . .eu apod.):
La b O rat O r | | I U S | : Bias (opakovatelnost RM) Opakovatelnost (IKK, pacientsky vzorek)
Ref. material (RM) IKK, paci y vzorek
. .o v v 7 4 7 Vo ve 7 Material Material
» Stanovit nejistotu méreni u kazdého mericiho i i i

nejist. AV (%) Sarze/exp. (IKK)

postupu ve fazi laboratorniho vysSetreni, ktery = = =

poskytuje hodnoty mérené veli¢iny u vzork( :

pacientd. 5
» Urcit vykonnostni pozadavky na nejistotu = =

mereni u kazdeho mericiho postupu.
» Pravidelné prezkoumavat odhady nejistoty e .

hodnota kalibratoru IKK za obdobi

©E NP AW N

3
3

v v s |absolut. nejistota kalib] Material
| | | e r e n | relativ. nejistota kali. Sarzelexp.
° U Cilovahodnota
ROZSiF. U m Pocet méreni
v L v Vv 7’ Ve . .
> Z t t t t t Dmax % (napf. SEKK) CV repro. (%)"
vazovatl nejIstotu mereni priinterpretacl % oo
a4 ’ Pozamka:
= Vysledicy preciznost jsou porowniny s \aidasnimi daty virobos (opakovatelnost, mezilehls praciznost = reprodukovate nost - viz pracowni
. dokumentace virobos / aktuini pibalovyetdk) nebo  datyz www.wesgard.com &i wiw biokogicahariation.su
Zaver:

Metodu Ize pouZit pro stanoveni

Vyhodnotil: Dne: Jméno a podpis:

Schvalil: Dne: Jméno a podpis:

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
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B.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vySetieni

» Interni kontrola kvality

P Externi kontrola kvality - mezilaboratorni porovnavani

> Uctastje povinna

mmolL Triacylglyceroly Mimo: ukat/L ALP Mimo:
1.80 4
160
1,51 A
124
[==] - @ _.- -
3 i 3 3
S 123 F 3 H # *
N . N 87
= = = F
0,94 51
0,66 T T r T 14 T r T
118 165 213 260 3,08 0,67 286 5,05 7.25
Vzorek A Vzorek A

5.6 Zajisténi kvality vysledk( laboratornich vySetreni
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5.7 Procesy po laboratornim vysetreni
» Prezkoumani vysledkd

» Skladovani, uchovania likvidace vzorkd
= VSe potencialné infekCni material !

5.7 Procesy po laboratornim vysSetreni
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5.9 Uvoliiovani vysledku

» Datum a ¢as uvolnéni
P Telefonické sdélovani

P Uvolnovat vysledky mize pouze atestovany ¢lovek
= 5.9.2 AUTOMATIZOVANY VYBER A SDELOVANI VYSLEDKU
= Pozadavky:
a)kritéria pro automatizovany vybér a sdélovani vysledki jsou uréena, schvélena,
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
P Urcené odpovédnosti a pravomoci pracovnikl pouzivajicich LIS

» 5.10.3Rizeni informac¢niho systému - LIS musi byt:

a)validovan dodavatelem a verifikovan laboratofi(v¢. kontroly rozhrani mezi LIS a jinymi IS)
b)dokumentovan, vCetné dokumentace o kazdodennim fungovani

)

c)chranén pred neopravnénym pristupem Kvberneticka beznednost
)
)

d)zabezpecen pred neopravnenymizasahy nebo ztratou I

e)provozovan ve vhodnem prostredi
f)udrzovan zplsobem, ktery zajistuje integritu dat a zaznamenava selhani systému a patficnych 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 Lab Tech

> Pfinosy
> radaporadek
> jasne stanovené odpovednosti

a pravomoci pro vsechn |
. P ) P y FHIELEGO What my coworkers \What my friends
cinnosti a osoby think | do think | do

=

> Nevyhody What my(t‘)oss

v , . ; , What my grandma
> udrzovani aktualnosti thinks | do myself doing thinks | do

dokumentace je narocné
> financni naroky znacne



