Zasady SLP, CSN EN ISO 15189:2007

SLLP — spravna laboratorni prace

System popisujici a ridici praci v laboratori
Proces zajiSt'ujici kvalitu vystupnich
produktu

Tyka se preanalyticke, analyticke a
postanalyticke faze

Zajisténa implementaci mezinarodni
normy (normy slouzi k posouzeni urovné
laboratore)



Systém rizeni kvality

e Systém fizeni — systém ke stanoveni cilu a politiky
(obecneho postupu) k dosazeni téchto cilu, plati pro
kteroukoliv organizaci

« Systém Fizeni kvality (SRK) — systém fizeni s
ohledem na kvalitu

* Posouzeni kvality — soubor pozadavku, ktery je
potieba splnit — standard — norma — ISO norma



Systém rizeni kvality

e ISO (International Organization for Standardization) -
- mezinarodni organizace pro normy se sidlem ve
Svycarsku a je celosvétovou federaci narodnich
normalizaCnich organu, jednotlivé ISO normy
vytvareji technické komise

« CSN EN ISO — Ceské technické normy piejimaji
mezinarodni nebo evropske normy (EN)

« Ptiklady CSN EN ISO norem
9001, 14001, 17025, 15189 .....

* Splnéni pozadavku normy posoudi certifikacni nebo
akreditaCni organ (auditori, certifikaty)



http://www.iso.ch/
http://www.iso.ch/

Systém rizeni kvality

Norma EN ISO 9001:2000 (nyni j1z 9001:2008)

* Stanovuje pozadavky na systtm managmentu (fizeni)
kvality (SRK)

e Uznanim, ze systém managmentu kvality je ve shod¢
s pozadavky této normy je certifikat

* Toto uznani dava certifikacni organ, ktery provede
certifikaCni audit

 Certifikacni organ musi take splnovat pozadavky

predepsan¢ normy a musi byt akreditovany narodni
instituci



Certifikace

- potvrzeni shody produktu, procesu a
systému s pozadavky normy

- systém Fizeni kvality (SRK) v souladu s
pozadavky normy ISO 9001:2008

- ud€luje j1 vice firem

- pfiznana celé laboratori



Akreditace

- mezinarodné platné uznani Zpﬁsobilosti vykonavat
urcitou C1nnost, prlpadne tuto ¢innost provadét na
zarucene urovni

V laboratorni mediciné jde vSeobecné o zajisténi vysoke kvality
informaci poskytovanych oSetiujicimu I€kati1 pacienta v Case a takove
kvalité, ktera umoznuje spravné a efektivné rozhodnout o diagndze a
stanoveni ucCinné 1éCby. Tyto procesy zahrnuji prvky trvalého
zlepSovani a to vSe se zaméfenim na potieby a spokojenost zakaznika
(oSetfujiciho 1€kare a pacienta).

-udéluje ji CIA

- ziskavana pro jednotlivée metody

Certifikace 1 akreditace - na urcité obdobi
- reaudity



Certifikace i akreditace

cesta ke kvalité v klinickych laboratotich

neni povinna

prestizni zalezitost

finan¢ni naroCnost

udrzovana, zdokonalovana

vyzaduje praci, prijeti a porozumeni kolektivu

vyuziva externich poradcu, spec. software



Program SLP

- Vzorové dokumenty pro metody a pristroje
- Jednotna forma

- Osnova

- Podil biochemikii z CR

- Dopliiovani a aktualizace



CSN EN ISO 9001:2000

80% + validace metod
navaznost
nejistota

CSN EN ISO 17025

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

!

CSN EN ISO 15189



Zavadéni SRK



Rozhodnuti o zavedeni SRK

Duvody:

» Potieba prokazat svoji
e Umysl
* Vyrovnat se nebo predcit konkurenci

* Splnit pozadavky nadrizen¢ instituce
(Pojist'ovny..)



Projevy zavedeni SRK

Rychle zjevné

- poradek v dokumentaci (SOP, prac.
navody, provozni deniky . . . zmény,
platnost. . .)

- zlepSeni komunikace, informovanost

(prokazateln¢ seznameni, zapisy, aktualni
zmeny)



Projevy zavedeni SRK

Dlouhodobé
- zmeéna ve zpusobu prace celého kolektivu
- piyjeti zasad neustalého zlepSovani

- odpovédnost za koneCny vysledek prace
kolektivu

- aktivni pristup vCetné sebevzdélavani



CSN EN ISO 9001:2000
Systémy managementu kvality - pozadavky

Norma neni specidlné pro laboratorni obory
Zavedeni vede k certifikaci
Pro organizace, ktere

Chtéji poskytovat produkt dle pozadavku
zakaznika a predpisu

Chtéji zvySovat spokojenost zakaznika - systém
zlepSovani

Musi vytvofit, dokumentovat a uplatiiovat SRK



Definovani politiky a cilu kvality

— deklaruje zavazek vrcholoveého vedeni k
poskytovani spolehlivych vysledktu laboratornich vySetieni tak
aby byla pacientim zajiSténa . K
tomu bude pouZzivat S pouzitim

zajisténe
A to vSe v ramci

jsou konzistentni s politikou jakosti, vyjadiuji
pracovisté a ve svém plnéni.



Ustanoveni ridici pracovni skupiny

- manazer jakosti

- dokumentator

- metrolog

- interni auditori

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

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



Porovnani stavajiciho stavu rizeni a
dokumentace s pozadavky normy

« Uroven dokumentace a zaznamu

« Urovei interni a externi komunikace

e Zpusob fizeni pracovisSté (odpoveédnosti)
* Kontrolni system

» Uroven procest preanalytiky, analytiky a
postanalytiky

Rozbor a zhodnoceni soucasného stavu ndm umozni s1 ujasnit, co
musime zménit, co mame a v ¢em nam aplikace normy muze

prinest zlepSeni. Sami nebo s poradcem.



Casovy harmonogram

* Predem stanovit, dusledné kontrolovat a dodrzovat
casovy harmonogram zavadéni

- implementace normy trva podle velikosti pracovisté a podle
urovné stavajiciho systému fizeni a dokumentace

* Na radach jakosti dle zapisu kontrolovat pridélené
ukoly konkrétnim osobam a splnéni terminu
- ptf1 zavadéni je uCelné zainteresovat co nejvetsi pocet
pracovniku (kolektivni odpovédnost za zdar)



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

- preanalyticka faze

- pfijem

- analyticka faze — méreni
- postanalyticka faze

- organizacni a provozni fad
- hygienicky a epidemiologicky rad
- bezpeCnost prace



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

- vzdelavani
- laboratorni prostredi a zafizeni
- nakupovani a hodnoceni dodavatelu

- dokumentace a zdznamy
- laboratorni informacni systém
- prirucka kvality



Vyvojovy diagram vzajemného vztahu a
pusobeni jednotlivych procesu

Realizace Cinnosti k trvalemu zlepSovani
kvality

- fizeni neshodneho produktu

- napravna a preventivni opatieni
- interni audity

- méreni, analyza a zlepSovani

- prezkoumani SRK vedenim



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

- dokumentace kterou se fidime, uruje co a jak se ma
provadet

- je 1dentifikovana (¢islovanim, plati od)
- je kontrolovana a schvalena (stvrzeno podpisem)
- je v pravidelnych intervalech prezkoumavana (revize)

Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen ti§téna, mize
byt 1 v elektronicke podobé.

Dokumentace — zbytecna byrokracie? Vytvorena na podkladé
skute€nosti - prispiva ne zatézuje.



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Viechny dokumenty SRK jsou fizeny

- jednoznacna

- kontrola, , a prezkoumani (revize)
- identifikaci a zajisténi

- v misté pouZiti

- zabranéni zastaralych

dokumentu, archivace, skartace
- seznam rizené dokumentace — sledovani revizi



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

- poskytuji diikazy o vykonanych ¢innostech

Identifikace, ukladani, ochrana, dohledani, doba uchovavani,
vyporadani zaznamu

— pozadovan¢ normou:

naprt.: zapisy z auditu, prezkoumani, ndpravna a preventivni
opatreni, zdznamy o kalibraci, vypisy z analyzatoru, zapisy o
udrzb€, zaznamy o vzdélavani, zadanky...
- povinné zdznamy musi mit definovanou dobu uchovavani
(poZadavky organizace, skarta¢ni rad)



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

 Dokumentace (smeérnice o dokumentaci a zaznamech)

IIl.uroven - zakladni podrobn¢ pracovni postupy,
instrukce a zaznamy (SOPV,SOPT...)
IL.uroven - smérnice
- obecne predpisy pro procesy a postupy
L.uroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument
- oblast pouziti SRK )
- dokumentovane postupy vytvorene pro SRK
- popis vzajemneho pusobeni mezi prvky a
procesy SRK



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Prirucka kvality

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

- Dokumentované¢ postupy nebo odkaz na n¢

- Popis vzajemn¢ho pusobeni mezi procesy
SRK



Dokumentace

Smérnice — souhrn obecnych pravidel véetné
pravomoci a odpoveédnosti

Osnova smérnice

 oblast platnosti — pro koho je zavazna
* pojmy a zkratky

* popis

e odpovédnosti

e Ucel

* souvisejici dokumenty

Priklady:
Interni dokumentace - jak je dokumentace fizena



Dokumentace systému rizeni kvality podle

pozadavku normy

— Spravny Operacni Postup

- spravny operacni postup vySetieni popisuje veskere
potiebn¢ informace pro provedeni vysetieni
- princip metody, material, stabilita, iprava pred vySetienim,

reagen01e pracovni postup, kalibrace a kontrola, klinicky
vyznam, referencni rozmezi. .

— spravny operacni postup technicky
- popis pristroje, obsluhy, udrzby...
— logisticky, popis ¢innosti

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



Vzajemnée pusobeni procesu

Hlavni proces

Prostredi umoznujici hlavni proces

Zdroje, prostiedky a predméty umoznujici
hlavni proces

Podpurné procesy umoznujicich realizaci

projektu SRK

Realizace Cinnosti k trvalemu zlepSovani
jakosti




Hlavni proces

- prezkoumani smluv a prijem vzorki (smérnice)

- pravidla pro kontrolu pozadavki, identifikace vzorki,
kritéria odmitnuti vzorku, neshody

- rutinni, statimova vysetreni a vitalni indikace

- mereni analytickych vzorkt (smérnice)
- jednotlive méftici potupy (SOPV, SOPT....)
- navrh a vyvoj noveého produktu

- systém kontrol IKK a EKK (smérnice)
- vydavani vysledku (telefonické sdélovani), supervize
- TAT



Prostredi umoznujici hlavni proces

Smeérnice
(zarazeni laboratofe do
struktury nemocnice — organiza¢ni schéma)



Zdroje, prostredky a predméty umoznujici
hlavni proces

— zajiSt'ovani zdroju
- objednavani (kdo, co)
- piijem — kontrola a evidence
- reklamace
- ulozeni (sledovani exspirace)
- vybér a hodnoceni dodavatelu

- kvalifikacni predpoklady
- pracovni naplné (odpovédnost, pravomoce)

- vzdélavani, zaskolovani a hodnoceni



Zdroje, prostredky a predméty umoznujici
hlavni proces

Prostory (monitorovani teploty, vlhkosti, sterility.. je-11 to
pozadovano)

Laboratorni zafizeni (pristroje, spotiebni material, ref.material,
reagencie a analytické systémy)

- provozni denik

- kalibrace, ovéfeni a udrzba (zaznamy)

- m¢étidla a jejich oveérovani

- pocitaCovy software



Podpurné procesy umoznujicich
realizaci projektu SRK

- oblast pouziti SRK
- dokumentovange postupy pro SRK
- vzajemne pusobeni procesu

- pravidla tvorby a vyporadani fizen¢ dokumentace

- zabezpeceni dat — pristupova prava
- zaloha dat a archivace



Zaznamy

- povinne zaznamy
tisky z pristroju, IKK, EKK, provozni deniky,
vzdélavani, audity, prezkoumani SRK,
neshody, napravna a preventivni opatieni . . .

- pravideln¢ zaznamy

slouzici k potvrzeni provedeni predepsanych
¢innosti



Provozni denik

LIS — INFOLAB
ZAZNAMY *
Frekvence
Popis zaznamu D-denné, T-tydné | Zaznam provadi
M - mési¢né
Zaznam o bezchybném pribéhu zalohovani D pohot. sl.&.3, VS
Zaznam o bezchybném pribéhu inicializace D pohot. sl. .3, VS
Zaznam o bezchybném priibéhu tisku arch. knihy D Prac. pfijmu, VS
Zaznam o provedené zaloze celého systému ;
na CD-ROM T VS
Zaznam o provedeni kopirovani dennich souboru T VS - rut.aut.metod
»ZAPIS.txt“ a vyméné CD-RW p¥i zapInéni kapacity
Zaznam o kontrole denni zalohy systému a zapisu Spravce —LIS-
dat pro pojistovny T INFOLAB (OKBH)
Zaznam o vyhodnoceni zapisti v provoznim deniku M -
Zaznam o zavadach v provozu systému prac. OKBH
Zaznam o provedenych ,,upgrad“ systému prac. f. MP-
Program




PROVOZNI DENIK LIS - INFOLAB OKBH (ZAZNAMY)
MESIC: ROK: 2003

Popis kontrol. ¢innosti 5[6]|7 17 (181920 | 21

Zaloha

Inicializace

Tisk arch. knihy
Zaloha Syst. na CD
Kontrola - CD ZAPIS
Vyména - CD ZAPIS
Kontrola ZAL., POJ.

Vyhodnoceni zapist

POPIS ZAVADY:




materialové naklady

bodové hodnoceni

zavedeno do rutinni provozu zavedl
o

nezavedeno do rutinniho provozu

davod:
literatura
zaznamy o méreni
statistické wpocty
hodnoceni




Zaskoleni novych pracovniki
pracovisteé

Jméno Skoleného
pracovnika

Predmét Skoleni *:

Doba Skoleni provedl
zaSkolovani
Se zaskoleni Hodnoceni ved.useku** | zaSkolen | nezaskolen
souhlasim**
Podpis Podpis

Predmét Skoleni*:

Doba Skoleni provedl
zaSkolovani
Se zaskolenim Hodnoceni ved.useku** | zaskolen | nezaskolen
souhlasim**
Podpis Podpis

Zavérec¢né hodnoceni

Se zaskolenim Zavérecné hodnoceni |zaskolen | nezaskolen
souhlasim**

Jméno:




Oddéleni klinické
biochemie a hematologie

Pracovni hodnoceni
vedoucich zaméstnancu

Jméno a pfijmeni
hodnoceného:

Pracovni zarazeni:

Hlavni
kritérium

Stupné hodnoceni

Slozka

112 |3|4/|5

A. odborna
pripravenost

Uroven teoretickych znalosti,praktickych dovednosti a schopnost
vyuzit je v klinické a laboratorni praxi

X

Uroven znalosti fidici dokumentace a jeji aplikace v provozu
OKBH

B. kvalita
prace

PInéni zadanych ukolud

e vstficnost pfi plnéni tkola

e kvalita zpracovanych ukold

¢ uaroven vystuptl spinénych kol

e dodrzovani termint pro spinéni zadanych tukolu

Chovani k okoli OKBH (je hodnocena schopnost komunikace
s okolim a chovani k okoli)

C. fidici
vykonnost

Schopnost tymové prace ( schopnost vytvofit a Fidit tym, autorita,
schopnost jednat se svymi podfizenymi a nadfizenymi, loajalita
k nemochnici a ttvaru )

D. souvisejici
€innosti

Hodnotitel zaznamena uéast, nebo pocet aktivit

edukacni pregradualni ano

postgradualni

Cinnost v ramci OKBH ano

v ramci FNB

publikace tuzemske' 2 | zahraniéni

postery tuzemské ne |zahrani¢ni?

prednasky mistni ne |regionalni®

Celostatni* 4 | zahrani¢ni

vyzkum OKBH ne (FN Brno

IGF FNB® 1

IGA, GACR®




Hodnoceni vyuziva bodové stupnice 1 — 5 pro kazdou polozku hodnoceni samostatné. Hodnoceni 1 znaci nejvyssi

Zavery PIné vyhovuje funkci, kterou vykonava ano | ne
hodnoceni™ Doporuéeni ke zlepSeni ( sebevzdélani, Skoleni kursy ano | ne

Navrh na pfevedeni na jinou funkci ano | ne
*Vysledek podtrhnout, nebo zakrouzZkovat

Poznamka hodnotitele:
Hodnocena spliiuje poZadavky na vykon vSech €innosti vyplyvaijicich z pracovniho zafazeni a potfeb
provozu OKBH.

Stanovisko hodnoceného:

Vyhodnoceni piInéni tkolt a planu vzdélavani za ( r. 2002 ) pfedchozi obdobi:

Ukoly a plan vzdélavani na ( r. 2003 ) nasledujici obdobi:

Jméno a piijmeni Datum hodnoceni

hodnotitele Podpis hodnotitele

Podpis Datum
hodnoceného




Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

M¢éfteni, analyza a zlepSovani

- identifikace a zabezpeceni neshodneho produktu
- dohledani dosahu
- opatfeni a naprava, nasledné provéreni

- reakce na vzniklou neshodu

- pfezkoumani a urceni pric¢iny neshody

- vyhodnoceni potieby a uplatnéni opatfeni k naprave
- ovéreni efektivnosti opatieni

- reakce na zj1Sténi mozné neshody

- popis mozn¢ neshody

- vyhodnoceni potieby a pripadna realizace opatieni
- pfezkoumani efektivnosti opatreni



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

- slouZi ke zjiSténi zda zavedeny systém je
prubézné uplatnovan a dodrzovan

- smérnice o auditech

- plan auditu

- provadéni auditu

- zaznam z auditu

- vyporadani neshod zjiSténych pii internich auditech
- Skoleni internich auditoru



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

- sledovani a vyhodnocovani
prvku 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 dodavatelu

- sledovani vykonnosti pfistroji (naklady na opravy)

- neshody pfti ptijmu, 1€karske kontrole

- ukazatele vykonnosti laboratote (poCty vySetieni, bodova
produkce)

- ekonomicke ukazatelé (naklady a vynosy)

Vhodné sledovat a vyhodnocovat v kratSich intervalech, slouzi pro
podklady k prezkoumani.



Realizace Cinnosti k trvalému zlepSovani
kvality

— vedeni musi provadét v
pravidelnych intervalech

Vstupy
- vysledky auditu (interni 1 externi)
- vysledky EKK (shoda produktu)
- preventivni a ndpravna opatieni
- vysledky z anylyz a méreni
- plnéni usneseni z minulé¢ho prezkoumani
- zmény, které by mohly ovlivnit SRK (nové analyzatory,vétsi
zmena sortimentu vySetieni
- doporuceni pro zlepSeni
Vystupy
- rozhodnuti a opatfeni k zlepsovani SRK a procesii, zlepseni
produktu, potfebam zdroju



CSN EN ISO/IEC 17025:1999
VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkusSebnich a kalibrac¢nich laboratori

- Do 2003 jedina vhodna norma pro akreditaci
zdravotnickych laboratori

- Zam¢iena na analytickou ¢ast procesu —
validace, navaznost, nejistota, EKK



CSN EN ISO 15189:2003
Zdravotnické laboratore — Zvlastni pozadavky na
kvalitu a odbornou zpusobilost

- Specialné pro zdravotnické laboratore

- Pozadavky na odbornou zpusobilost a kvalita
- Plni pozadavky pacientu a klin. personalu

- Proti1 pfedchozim normdm zameéfena na :

mimolaboratorni, preanalytickou a
postanalytickou fazi

ochranu pacienta
etiku v laboratorni mediciné
pracovni prostredi



Akreditace EN ISO 15189

Nad ramec EN ISO 9001 doplnit



Akreditace EN ISO 15189

Manual odbéru - soucast laboratorni prirucky

- dieta
- vysazeni leki
- naCasovani — pfed podanim 1€kt

- technika odbéru (charakter odbéru, odbérové nadoby-
antikoagulant..)

- ovlivnéni ( biol. faktory — pohlavi, vék...koufeni, télesna aktivita....)

- bezpecna identifikace

- podminky transportu
- stabilita

- pro pozadavek doplnéni testli
- pro opé€tovne testovani



Akreditace EN ISO 15189

Zabezpeceni kvality postupt vySetreni
- pocet a frekvence kontrolnich vySetreni
- pravidelné vyhodnocovani kontrolnich vySetieni

- postupy pro vypocet nejistot
- uvadéni nejistoty

- kalibrace meéficich systému na ref. systém (kalibrator)
- dokladovana navaznost kalibratort



Akreditace EN ISO 15189

Validovane¢ postupy

- potvrzeni, Ze métici 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)

- potvrzuje Ze métici postup je plné funkcni v konkrétni laboratofi
- provadi se pro metody s CE — jiZ validované vyrobcem
(nutnost dodrzet pfesny postup vyrobce — bez modifikace)

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



Akreditace EN ISO 15189

Validovane postupy

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias

- nejistota méreni

- linearita (pracovni rozsah méreni)

- mez detekce/mez stanovitelnosti

- presnost (opakovatelnost, dlouhodoba opakovatelnost)
- Bias
- nejistota méreni



Akreditace EN ISO 15189

Vydavani vysledku
e piesna
- 1dentifikace pacienta
- Casove udaje (datum, Cas)
- ref. rozmezi pripadné 1 interpretace vysledku
* schvaleno pouze
akreditovanych metod

postupu SOPV (odkaz)
meéteni (odkaz)



Pii tvorbé SRK

- Konkrétni postupy zavisi na organizaci
- Nutno je dodrzovat tak, jak byly popsany
- Zmény neprodlené zdokumentovat

- Zajistit informovanost



Akreditacni standardy klinickych
laboratori

- Vypracovan¢ v ramci Narodniho programu
kvality zdravotni péée MZ CR

- Oborove dokumenty, které konkretizuji
normy a nastavuji kvalitu v laboratotich v
CR — napt. Prvni pomoc a postup v
nal¢havych pripadech



Informace z FONS 2012

e Vr1.2012 v CR témér 1000 akreditovanych
subjekttu (hlavné zkuSebni laboratore)

» Auditofi — vedouci posuzovatelé (CIA,
posuzuji system)
- odborni posuzovatelé (v CR 75)
» Klin. biochemie - ze zdrav. laboratofi

nejvice akteditovanych



Revize normy ISO 15189, 2012

Norma urcena 1 pro zakazniky k posuzovani
laboratoii

Definici poymu ( critical interval, delta
check)

Eticky kodex
Plan pro nouzov¢ zaskoleni

Definice zaskoleni



