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

* |SO — 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 evropske 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 systém managementu
(fizeni) kvality (SRK)

« Uznanim, ze systém managementu kvality je ve
shode s pozadavky této normy je certifikat

« Toto uznani dava certifikaCni organ, ktery
provede certifikacni audit

 CertifikaCni organ musi take 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 &innost, pfipadné tuto
cinnost provadéet na zarucené urovni
- vSeobecneé jde o zajisteni vysoke kvality informaci
poskytovanych osSetrujicimu lékari pacienta v Case a
takové kvalite, ktera umoznuje spravne a efektivnée
rozhodnout o diagnoze a stanoveni ucinne leCby. A
rovnéz tyto procesy zahrnuji prvky trvalého zlepsovani
a to vSe se zamerenim na potreby a spokojenost
zakaznika (oSetrujiciho Iékare a pacienta).



System rizeni kvality

ISO 9001 — certifikace

80% + validace metod
navaznost, nejistota
ISO 17025 — akreditace

(kalibracni laboratore)

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15189 — akreditace zdrav.laboratori



CSN EN ISO 15189:2013

Akreditace zdravotnickych laboratofi provadena podle mezinarodné
platné normy CSN EN I1SO 15189, dle doporudeni organizacemi IFCC

a platci zdravotniho pojisteni.

Akreditace je zalozena na zasadach:
» nezavislosti,

» nediskriminacniho pfristupu,

» Jasne stanovenych a dokumentovanych kriterii
posuzovani,

» transparentnosti procesu posuzovani



CSN EN ISO 15189:2013

Akreditovana laborator poskytuje sluzby na vysoké
odborné urovni a prokazuje:

» shodu s pozadavky uvedenymi v prislusné norme,

» funk€énost zavedeného systemu rizeni jakosti, vCetne
interniho a externiho zabezpeceni kvality,

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



CSN EN ISO 15189:2013

ceska verze evropské normy EN I1SO 15189:2013 s
uginnosti od 30.11.2015 nahrazuje CSN EN ISO
15189:2007 — rozsifreno 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.
NepodkrocCitelna minima stanovena pro jednotlivé
laboratorni odbornosti.



Cesky institut pro akreditaci o.p.s.

obecne prospesna spolecnost,

narodni akreditadni 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 subjektam.

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

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



CSN EN ISO 15189:2013

* Po posouzeni (auditu)
zpusobilosti laboratore je
CIA vydano ,Osvedceni o

akreditaci® , kde je

definovan rozsah udilené
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CSN EN ISO 15189:2013

Rozsah akreditace - napr.:

,Laboratorni diagnostika v oboru klinické biochemie vCetne
screeningu kongenitalni adrenalni hyperplazie, kongenitalni
hypotyreozy 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

]
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PRIJEM: materi&l &islo

CSN EN ISO 15189:2013

Vysledkovy list akreditovane laboratore

FN Brno, LOKB, Jihlavska 20,

Pracovisté LOKB-PMDV Jihlavska 20, §25.00_Bring
1023 ze dne 02/08/2016-06:10

KIGOPL GERIATRIE B

Narozen(a)
Diagnesa...D50.9
Komenta¥. ..

Odb&r dne..02/08/2016-06:00

ak

(tel.2559/

54

(V18]

PP

fislo pojifténce

PojiEtovna. .
BEaird Lo das

i i B

TI

tel. 532 23 3168

Zdravotnicka laboratof &. 8060 akreditovana CIA dle CSN EN 150 15189:2013

SK: 02/08/2016-10:21

72100105 1Fe

Vidka. . . cm
Hmotnost kg

*S/P-Urea
*S/P-Kreatinin
*3/P-Kys. mofovi
*S/P-Na

*3/P-K

*3/P-CLl

*5/P-Ca

*S/P-ALT
*5/B-AST
*5/P-GGT
*5/P-ALP
*S/P-Amylaza
S/P-~Amylasa pank

——

S/P-Lipasa

* Metoda je akreditovéna,
v Laboratorni pfirufce (LM nebo na www,fnbrno.cz)

14.2
137
461
137
3.5
92
.24
.21
.53
.58
.49
.70
57
.45

ook pEHpOoOOON

mmol /1
umol f1
umol,/1
mmol /1
mmol /1
mmol /1
mmol /1
ukat,1
ukat/1
ukat/1
ukat,/1
ukat/1
ukat,/1l
ukat/1

coooo0ak

B
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Zkratky: 5/P=sérum nebo plazma, S=sérum, P=plazma, B=krev,
U=mo& jednordzova, dU-mo&/24h., CSF=likvor
V p¥ipad# vySetfeni séra nebo plazmy je primdrni materidl krev.

identifikace postupu a nejistoty m&¥eni jsou uvedeny



CSN EN I1SO 15189:2013
Kapitoly
1. Predmet normy
2. Citované dokumenty
3. Terminy a definice

4.Pozadavky na management:
4.1-415

5.Technicke pozadavky:
5.1-5.10



Kapitola 4 Pozadavky na management
4.1.1 Organizace

Akreditovat |ze pouze zdravotnickou laborator registrovanou jako
zdravotnickeé zafizeni pro dany druh a rozsah laboratorni
diagnostické pece. Nelaboratorni zdravotnicke Cinnosti jako napr.
ambulantni ¢innost I€ékafu v ordinacich nelze akreditovat dle této
normy

Definovana pravni subjektivita laboratore

Etické chovani — laborator 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 — napfr. musi efektivné fidit ¢innost laboratore vCetné
planovani finanéniho rozpoctu, zabezpedit potfebny pocet
pracovnikl, zajistit bezpeéné pracovni prostfedi, vybirat a sledovat
dodavatele laboratore, zajistit odborny rozvoj pracovniku......



Kapitola 4 Pozadavky na management
4.1.2 Odpovednost managementu

Musi byt definovano vedeni laboratore (ved. laboratore,
ved.laboratka, MK), které zajistuje uplatnovani SMK:

» stanoveni odpovédnosti a pravomoci vSech pracovniku
» stanovi komunikacCni procesy

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

» za|istuje odpovidajici zdroje pro bezproblemovy provoz
laboratore

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



Definovani politiky a cilu kvality

» Politika kvality — deklaruje zavazek vrcholového
vedeni k poskytovani spolehlivych vysledku
laboratornich vySetfeni tak aby byla pacientum zajiSténa
odpovidajici a v€asna pece. K tomu bude pouzivat
ucinné postupy s pouzitim odpovidajici technologie
zajisténé 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 plneni.



Cile kvality

* cile na konkretni Casoveé obdobi jsou
stanoveny kazdorocCne.

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

ramci prezkoumani systemu kvality
vedenim OKB.



Prehled pInéni cila kvality 11.Q. 2017 OKB FN Brno

Cile kvality Oddéleni klinické biochemie FN Brno

PokraCovani projektu konsolidace provozu pracovist
OKB FN Brno; spolecny projekt Roche Diagnostics a

FN Brno
Proces strategické spoluprace s firmou Roche

Aktivni u€ast kolektivu OKB na vymeéné robotizované
preanalytické linky MPA za nejnovéjsi robotizovany
preanalyticky systém Cobas 8100 Roche; obnova
analytické linky Cobas 8000 a zalozniho analytického
systému Cobas 6000 s novymi imunochemickymi
moduly e801

Zavedeni monitorovaciho system Accure pro ABR-
POCT analyzatory (Radiometer)

RozSifeni spoluprace s farmakology FN Brno

termin plnéni

Termin: l.pololeti 2017 — pfiprava
realizace projektu — detailni
harmonogram s ohledem na nutnost
zajisténi nepretrzitého provozu
Odpovédnost: vedeni OKB

. pololeti 2017 — implementace
preanalytického, analytického a
zalozniho systému

Odpovédnost: cely kolektiv OKB

Termin: I. pololeti 2017 — zavedeni
Il.pololeti optimalizace supervize,
kontroly kvality, sledovni ekonomiky a
efektivity
Odpovédnost:Mgr.Schneiderova,
Mgr.Wiewiorka a kolektiv OKB

Termin: béhem 2017 |
Odpovédnost: MUDr.Cermakova
PhD , Mgr.Wiewiorka

PlInéni, termin
splnéni

V prabéhu Il. Q. byl
specifikovan a
objednan
preanalyticky systém
cobas 8100. Byl
vybouran
centrifugacni box a
odstranéna digestor
z laboratofre, ve které
je umistén cobas
6000. Byl stanoven
termin instalace
cobas 8000, ktery
nahradi stavajici
cobas 6000 — od
22.9.2017
Dokonc¢eno —
zavedeno 11 POCT
analyzatord ABR f.
Radiometer
(8xABL90, 2xABL80
a 1xABL800), VS
pracovnici OKB
zaskoleni pro praci se
s AQURE - 6/2017
Porovnani Dicynone
— Vv prubéhu

Novy projekt —
stanoveni
vankomycinu na
Architect 1000i



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 zverejiovany na
aktualnich nastenkach umisténych na vsech usecich.

o odbornych informacich a novinkach ziskanych na externich
Skolenich informuje pracovnik vyslany na Skoleni ostatni
zameéstnance 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 system managementu
kvality s moznosti neustalého zlepsovani

Procesy v laboratofri
 Hlavni proces
4 Prostredi umoznujici hlavni proces
4 Zdroje, prostredky a predméty umoznujici hlavni proces
A PodpUrné procesy umozhuijicich realizaci projektu SRK
1 Realizace cCinnosti k trvalému 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 prijem vzorku (smérnice)

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

- rutinni, statimova vysetreni a vitalni indikace

analyticka faze
- mérfeni analytickych vzorku (smérnice)

- jednotlivé mérici 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 (zarazeni laboratofe do
struktury nemocnice — organizacni schéma)

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



Oddéleni klinicke biochemie Priloha ¢ 1 ze dne 1.9.2(

Reditel FN Brno
Organizacné funkcni schéma OKB FN Brno |
Lékafsky namestek pro SVLS Naméstek pro NLZP
OKB - Odd.klin. biochemie | !
LOKB - Laboratof odd. klin. biochemie T . | , .
uL - isekova laborantka Primaf OKB —odborny garant : ‘IveEioum
DPM - dédicné poruchy. metabolismy ! klin useku a
SKH - screening kongenitaini ! metab.amb.
CAH : o Predstavitel vedeni OKB pro kvalitu Vedouci laborant OKB zastupce primafe
- gcreening kongenitalni
adrendini  hyperplazie ,
CF - screening cystické fibrozy !
ZL - zdravotni laborant Metrolo i I
LA - laboratomi asistent 8 SEhE'faIvka_ \ Lékafi
SAN - sanitdf - — spravce N I A
Zameéstnanec povéfeny fizenima dokumentace !
kontrolou analyticke kvality !
1
I
______ 1
e [ R R B P R R
| . .o I 1 1
| v edouc;lrl)t;[am OKB Vedoucitiseku | | | Vedoucitseku | !'| Vedouei ||| Vedouci i Vedouci Vedouct i
; rutinnich a : rutinnich | useku : tseku ! useku tuseku !
! statimovych i automatickych | || imunochemic i specifickych | || specidlnich autoimunimi | |
T Vedouci usekl metod - PRM | metod i kjchmetoda |'| proteinia || metod diagnostiky |\
Vs statimovych a ! ! : RIA ''| likvorologie i i
"""""""""""" i specialnich : ! ! ! | :
| metod ! | ! | ! :
| . : I ! l | !
| S | ! i ! | I
| i ! | | ! : | T
- 1 i & I v s I
P T B ! s V8 o VS : VS RV | S
“l ' SR S O — | ,
specidlnich UL tiseku Usekovy i e : L — i e l E : i . |
metod, DPM, statimovych laborant - E_ Usekovy |__! | Usekovy ' | Usekovy | | Y Usekovy | = LUsekowy ||
SKH.CAHCF metod | laborant i laborant |- i laborant |-={ !| laborant | ! | laborant
1 1
| | | o =
. : . _ l | -
ZL. SAN 7L. SAN ZL, SAN L] ZL.LA L] ZL | L o7 |z SAN




Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

Zdroje, prostredky a predmety umoznujici hlavni
proces

Nakupovani — zajistovani zdroja

- objednavani (kdo, co)

- prijem — kontrola a evidence

- reklamace

- ulozeni (sledovani exspirace)
- vybér a hodnoceni dodavatelu

Lidske zdroje

- kvalifikacni predpoklady
- pracovni naplnée

- vzdelavani 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




Odd&leni klinické biochemie

List neshod pro firemni dodavky

Oddéleni klinické biochemie FN Brmo
List neshod pro firemni dodavky

Pracovisté OKB FN Brno - pracovisté détské mediciny

Neshoda Faleiné negativni vysledky stanoveni glukézy v modi diagnostickymi
prouizky na motovém analyzatoru DIRUI

Datum neshody 9.3.2017

dodavatel MEDISTA s.r.o.

Firma

Datum objednavky

Forma objednavky

Neshoda — popis

1.3.2017 zachyceny pfi vySetfovani moéi na pfistroji DIRUI FUS 2000 2 falesté negativni vysledky
glukézy u 2 riznych diabetickych pacientl (1x zachyceno obsluhou, 1x pfi lékafské supervizi).
Kontrolni vySetfeni mo&i Dekaphanem (Lachema) v obou pfipadech ukazuje glukozu na 4 arb.j.
Kontaktovan obratem telefonicky Ing Kohout z firmy Medista — dle jeho sdéleni firma o problému s
stanovenim glukozy jiz vi. OKB vSak nebyle infermovano!

Problém ddajné vyfesi softwarovym prenastavenim Skaly pro glukozu a dpravou davkovaneho objer
— provedenim povéfena Dr.Mikuskova. 2.3.2017.

Dale pfijel provést kontrolni méfeni a validaci servisni technik p. Stépanek. RovnéZ upravil 3kalu pr
hodnoceni leukocytd chemicky |, které pfistroj vyznamné nadhodnocuje i po pfenastaveni Skdlyll.
Pristroj uvolnén do provozu. 7.3. 2017 opét u nového diabetického pacienta zachycen falesné
negativni vysledek glukozy, ovéreni Dekaphanem na 4 arb.j., dale provedeno ovéfeni kvantitativnim
méfenim na analyzatoru Integra — zde glu 226 mmolfl. Proveden vizualni odecet vysledki stanoveni
glukézy po manualni aplikaci pozitivniho pacientského vzorku na reagenéni prouzky — policka ve
stanoveném Case pro odeéet jsou negativni, u néktenych prouZkl dochazi k postupnému velmi
pomalému dobarvovani do pozitivity (Fadové desitky minut). Odzkoudeno na SarZich papirkd FUS-1
které mat.c. OKB PDM k dispozici t]. 20161111 a 20170209.

Opakované wyzvan Ing. Kohout k urgentnimu feSeni celé situace. 8.3.2017 se dostavil servis. techn
p. Stépanek, proved| fotodokumentaci neshodnych vysledkd s tim, Ze problém bude postoupen
wyrobci.

9.3.2017 opét ndhodné zachycen faleZné negativni vysledek glu na pristroji DIRLUI.

S reagenénim polickem pro glu byl zaznamenan problém jiZ v minulosti, tykal se viak odlupovani
povrchové Easti policka.

Dale na pfistroji DIRUI opakované dochazi k prenosu mezi silné pozitivnim a nasledujicim vzorkem

Zjistil MUDr.H. Vinchradska, Dne 9.3.2017
RMNDr A Mikuskova
OKEB PDM FN Brno

Neshoda

Zjistil | Dne
Opatieni

Proved| Dne
Reseni

Schvalil Dne
Pfipadné preventivni opatreni

Mavrhl Dne

Opatieni

Dne 9.3.2017 problém pfednesen na poradé vedeni OKB FN Brno. Primai OKB Doc. MUDr.
Dastych se neprodlené obrati se stiznosti na vedeni firmy Medista s Zadosti o urgentni feseni
vzniklé neshody.



Hodnoceni dodavatelu - priklad

Roéni hodnoceni dodavatelli OKB 2015

(\Vysledné hodnoceni jednotlivych dodavateld je psano tuénym typem pisma.)

Hodnoti se dodavky reagencii, chemikalii, nahradnich dild a servis Hodnoceni * vysledek
hodnoceni
Dodavatel Vyrobce Sortiment Kvalita Cena Casova Spolehlivost | vyhovéll
dostupnost dodavky nevyhowél
Abbott Abbott servis.reag. MIX. Architect, 1,111 1 1.1.1.2 1 |1.11.2 111111 1 | vyhovél
Amedis Varan Cary 3E 1 1 1 1 |2 2 (1 1 | vyhovél
Agualsmotic Agualsmotic nahradni potfeby, servis-Upravna vody | 1,1,1 1 1.1.1 1 |1.11 1 (111 1 | vyhovél
Beckman Coulter | Beckman Coulter Reag +spoff. mat. —Immage, Access, | 1.1 1 |21 2 (1.1 1|11 1 |vyhovél
(Danaher) RIA
Binding Site Binding Site FLC — kappa, lambda 1 1 2 2 (1 111 1 | vyhovél
Biomedica, HYCOR Spec.IgE lgG4, servis HY-TEC 1 1 1 1 |1 1 (1 1 | vyhovél
Bio-Rad Bio-Rad kontrolni materidly, katechaolaminy, 12112212 222110 |2 111010 (4 [110111 |4 | vyhovél
BioTech Chromsystem reagencie (MPA, vitaminy A 2 E) 1 1 1 1 |1 1 (1 1 | vyhovél
Biovendor Sehia reagencie, konir.mat., servis 1 1 2 2 (1 111 1 | vyhovél
Dialab Dialak reagencie, kaliZky, FIQK 1 1 |1 1 1|1 1 | vyhoval
Dispolab Spotfebni material-kepy. vyhovél
Eurorad Biuhlman reag ACE 1 1 | 1 |1 1|1 1 |vyhovél




Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivych
procesu

Podpurné procesy umoznujicich realizaci
projektu systému 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 overovani

- 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 kazdého
méridla nebo pfistroje (zafizeni). Na titulni strané kazdého provozniho
deniku je identifikace meridla, pfistroje nebo zarizeni obsahuijici tyto udaje:

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

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

« typ provozu (nepretrzity...), kontakt na vyrobce, dodavatele (servis)
Dale obsahuje:

« seznam zasSkolenych pracovnikd nebo odkaz na ulozeni

e zaznamy o provedeni udrzby, kontrole funkci

« zaznamy o poruchach a jejich odstranéni

e zaznamy o provedeni odborného servisu

* udaje o jakémkoliv premisténi

U kazdeho 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

- dokumentované postupy pro SRK
- vzajemné pusobeni procesu

e smeérnice 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 trvalému zlepsovani

kvality

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

- reakce na zjisteni mozné neshody

- popis mozné neshody

- vvhodnoceni potreby a pripadna realizace opatreni
- prezkoumani efektivnosti opatreni



Napravne opatreni

 Popis neshody- vliv na
pacientské vzorky

* Potvrzeni neshody

460 a4l

« Urceni pricin

« Opatreni k napraveé

 Prezkoumani
pripadného opatreni k
napraveé

« Zaver — efektivni
zavedeni opatreni

Oddéleni klinicke biochamie

OKB *Protokol napravnych opatieni £.: 3/3742/2017

*pofadové &/ NS

Meshodu | Wgr.Gottwaliova J. | Dne: Frotokol | RNDOr.Benfovskas WM. Cne:
zjistil & 30.6.2017 | wystavil: 3.7.2017
nahlasil:

NESHODA - vyplfiuje pracovnik, kteny vystavil protokol

Popis neshody — zaznam, produkd, viiv na pacientske vzorky:

20.6. 2017 v §:20 hod na zakladé vyhodnocen méfznd interni kontroly kvality byla zjidténa technickd zdvada
na pfistrogi COBAS BI00 modul E1. Okamiité bylo zshsjeno vyhledani vaorkd, které byly analyzovany na
tomto modulu 3 bylo provedenc opakovang méfeni na modulu EZ. U néktenych vysledkd byla zjisténa
neshoda (seznam viz. pfilcha) - byla provedena oprava vyskedkld s telefonickym hlaSenim na plislusne
oddéleni.

Modul E1 byl ckamZité vyfazen z provozu. Dile bylo Zjidténo, 22 technickd zdvada modulus E1 vanikls po
provedeni pravidelng wdriby pristroje.

Vliv na pacientské vzorky: ANO [viz. pfilchs), chlifeno jsko mimofadng wdilost v databdzy LN

FPotvrzeni neshody [prezkoumanineshody) vedoucim Useku, na kerem se neshodawvyskytla
Detum: 30.6.2017 Podpis:

URCEMI PRICIN®

Urceni pravdépodobnych pricin neshody:

Souéasti tydenni Odriby imunochemického modulu systému cobas 8000 Roche je SiEténi
vzorkoveho pipetoru. Ve &hvrtek 28.6.2017 pfi této procedufe doslo na prvnim imunochemickem
modulu k posunu nedistoty (krystald) smérem ke Zpifoce pipetoru, kde na rozhrani rovné &asti
pipetoru & Zpifky ulpdlo nékolik krystalkd, coZ vedlo knespravnému pipetovani vzorw s
nespravnym vyskedkim. K odstranéni krystald nedoslo ani pfi nasledném proplachu pipetor.
Servisni opatfani:vyisténi vzorkoveho pipetoru, AD test, provedeni kontroly kvality (viz servisni
protokol)

Je nutno provadet okamzite opatreni, lerym se zajsti, Ze se neshody znovu nevyskytnou™
AMD, okamEita opatfeni:
* 3.7.2017 probéhla na OKE schizks, kde byl problém vysvétan a byl upfesnén postup pfi
provadéni tydenni ddriby
* 0d3.7.2017je navic zafazena analyza vzorkl intemi kontroly kvality po provedenitydenni
UdrZby na E - modulech COBAS 8000.

OPATRENI K NAPRAVE =

Urceni a upleinéni potrebneho napravneho opatren [véetng terminuuplstnéniy™
viz. okamZita opatfeni, vwhodnocenidginnostiopatfeni —30.7.2017

UrZeni pfipadného prevenfvniho opatfeni k zabranéni viskytuneshody najinych dsecich OKB,
nebo u pfilemcd slufeb. Ne

PREZKOUMAVAN =

Prezkoumani provedeneho opatenik naprave —vyfhodnocent ucinnosl LEVETENT
Provedeno povyhodnoceni 0éinnosti zavedangho opatfeni 8/2017 :'—'fam e
Datum pfezkoumani podpis {ano/ne)

ZAVER

Meshoda odstranena:

Mapravné opatfeni ukonfenodne: Podpis:

* yypifuje vedousi (seku, na kterém se neshoda vyskytls, nebo pracovnik urBeny primafem OKB
#+ zdznamy vysledkl provedeanych opstfeni jsou pfilkbZeny k protokolu

Strana 1 (celkem 1)



Preventivni opatreni

- navrh preventivniho
opatreni a jeho
prezkoumani - popis
potencionalni neshody

 Vyhodnoceni potreby
opatreni k zabranéni
vyskytu neshod

* Urceni a uplathovani
potrebného opatreni

« PREZKOUMANI
EFEKTIVNOSTI
potrebného opatreni

Oddéleni Kiinické biochemie

OKB *Protokol o preventivnim opatieni &.: 1/374716
*pofadove &. [ NS

Meavrhnul T Mgr. Cne: Protokol | Mgr. Schneiderova Cne:
Schneiderova 29.9.2018 | wystavil: 29.9.2016

MAVRH preventivnihc opatfenia jeho prezkoumani =

Popiz potencionalnich neshod s jejich priciny:

Pfi supervizich statimovych vzorkd iékafia VS pracovnily na pracovisti KB PRM, byhy
zaznamenany velké prodievy mezi odbérem vzorku pupednikove krve (pfedeviim pro stanoveni
celkového bilirubinu)a dodanim tohoto vzorku do laboratofe. Proto bylo doporuéeno sledovattuto
dobu po obdobi fijen2016a vyhodnotit £asovou prodievu mezi odbérem vzorku pupeénikove kne 8
dodanimtohoto vzorkudo laboratofe, tak abybyly dodrZeny podminky pro preanshyticke zpracovani
vzorku. Tato éasova prodieva byla zfejmé zplsobenatim, Ze dité po porodu zlstéva coa 2 hod

= matkou na porodnim séle & novorozenecke oddéleni sidité pfijimé aZ po téchtodvou hodingch

s weikerou dokumentsci i vzorky pupednikove krve. Teprve novorozenacks oddéleni vystavuje
Zadanku a odesild vzorky do laboratofe. Ve sledovaném obdobi (fijen 2015), 52 60,3 % vzorkd
dostalo do laboratofe s vice neZ 3 hodinovou prodlevou. V listopadu bylo navitiveno MO a tato
problematika byla probrana s vedoucilékatkou a staniénisestrou NO. Bylo dohodnuto, Ze se tuto
prodlevu pokusi odstranit dfivéjSim (alespof administrativning pfijetim ditéte na MO a dodanim
Zadanky a pupeénikové krva do laboratofe.

Stznoveni BILI z pupeénikové krve Rijen 2016

pofet vzorkd |vzorky do hodiny | vzorky do dvou hodin | vzorky vice na tfi hodiny
6B 10 17 41
14,7 % 25 % 60,3 %

Vyhodnocen potreby opatrent K zebranénivyskytu neshod

W lednu 2017 jsme opét sledovali prodlevy mezi odbérem vzorku pupeénikové krve [pfedeviim pro
stanowveni celkového bilirubinu)a dodanim tohoto vzorku dolaboratofe. Doglo k vyraznému zlepieni
v &asech od porodu k dodéni vzorku do lsboratofe.

Stanoveni BIL| z pupednikové krve leden 2017

potet vzorkd |veorky do hodiny | vzorky do dvou hodin | wvaorky vice ne tfi hodiny
57 32 20 L1
56,1 % 35,1 % B.E %

Urceni a uplatnovani potebneho opatreni (zaznamy™ = - vydani pracovniho postupu, oprava
stavajicl smamice SK..J

Precovnik, ktery provede preventvni opsatreni:

PREZKOUMANI EFEKTIVNO5TI potrebného opaffeni *

Prezkoumani provedeneho preventivnino opateni Zavegens
efektivné
(ano/ne)

Datum pfezkoumani, podpis




Realizace Cinnosti k trvalému zlepsovani
kvality

* Interni audity - slouzi ke zjisténi zda zavedeny systém je
prubézné uplatihovan a dodrzovan
- smernice o auditech
- plan auditu
- provadéni auditu
- zaznam z auditu
- vyporadani neshod zjistenych pri internich auditech
- Skoleni internich auditoru



Plan internich auditu

Provéfované prvky SRK* Auditor - usek, ve kterém Planovany Provedeno Cislo zapisu
ISO 9001 se bude provérka konat termin auditd dne:

ISO 15189

5.1-5

Etické chovani , vedouci laboratore , MUDr. Cermakova — bfezen 2017

personalni fizeni, zastupitelnost, odpovédnosti 3701
a pravomoci, odborna zpusobilost, mimoradné
situace, potfeby uzivatelu, politika a cile,
komunikace, MK, 4.1

4.2.
Pozadavky na dokumentaci, fizeni RNDr.Berovska — biezen 2017
dokumentace, smérnice, zaznamy SOP..., 3701,3744

dokumentace zmeén, PriruCka kvality,
pfezkoumani smiluv, lab. procesy a indikatory
kvality

42-43
7.4

Externi sluzby a dodavky, hodnoceni Mgr. Gottwaldova - 3701 duben 2017
dodavatell, poradenské sluzby — spoluprace

s klinikami a oddélenimi, zjiStovani

spokojenosti zakazniku

44 -7



Inte rni aUdit - Zépis Oddélen kinické biochemie

.. L. | | |Zé|]isr":....f... o internim auditu SMK v OKB
VYSLEDEK AUDITU Z I tenl Vyplnuje Jmeno a prijmeni auditora: Proverovane prvky normy SRK Datum auditu:

aUditOI' Mar. H. Schneiderova 45-412 2082007

VY SLEDEK AUDITU - Zjisténi - vypliuje auditor

Odkaz na nesplnény postup stanoveny ve e b

Postup pro fefeni stiZnosti— popsénov kapitole 4.8 PK - StiZnogti re:l'prl':lu:n\,i »ed:ucil.'l:ek"‘KEs
zaznsm pro\-ede do f:eruIare L|=t reklamacl a stiznosti. Pokud nedojde ke shodé stiznost fesi primar

smeérnicich, nebo v pracovnich postupech OKE. Vyiebend stsnot 0w iony K

Byls zk:: ntrolovéna stiznost ze dne 1 D.E.ZDI T - Reklamace vysledku FT4 v séru z endokrinalogie POM.
Dofeseno 12.4 2017, fesila MUDr. Cermakova, viz. List reklamasi a stiznosti. Stiznostvyhodnooena gko

v r rwas N4 - r
UrCeni pricin neshody: vyplnuje vedouci ecprinird.
B .Zjitgtovani a fizenineshod
Postup pro fizeni neshod — Postup pro fizenineshod je popsan v kapitole 4 8 PK a daleve smémici &.

r
use ku 37015001 Reslizsaeéinnnstiktr\-alémuzlep':m-a'nl'k»sl'rt}

StanovenizavazZnosti nE.h:d} j& popsano ve smemici viz vyse: Zavazna neshody — tykajio se visledku
\-‘y:etrenl 5 SRK jsouf re=en\,- bezpr:-stredne»ed:umm Ussku = lBkafem pr:-»ade;lmrn kontolu.

A4 ’ Ve A4
V4 1 Ostatni neshody — nemajici bezprostredni viiv na vysledky vySetfeni, jsou projednavany na poradach

OPATRENI K NAPRAVE - vyplnuje et nesnon - nemeiloezs ey ween soupomindviny e

T ~ EEECPHTI'IE.SI'I:-.dijDIJ\a‘}-‘hnﬁlgjg:ﬂ‘_‘_ﬁn_s-:_Pﬁéh'nl.E:tljl'nNﬂEhidle'E_‘né.B hod dne 2742017

ontrolovan zaznam o neshodé pfi piijmu v sesité Neshody OKB piijem— neshods ze dne 27. T—
vedOUCI useku, na kterem se neShOda odd. NS 3222 poslalimateridl bazZadanky —volanona addélen—wyiizeno, zdznam provadis D.
Stepniewsks
4.10. Mapravnéopatieni

Vys kyt I a Zk:-ntr:-l:-wstzsznsm o népravném :pa‘trenl

- stanowveni pfiginy neshody a zaznamo vysledeich uplstnénsho napravného opatien je soudasti

v I'4 )4 4 v L4 formulafe Protokol néprawného opateni
UrcCeni a uplatneni potrebnéeho i
- zkontrolowan Protokol napravneho opatreni €.1/3742/16 ze dne 17.6.2016 Mevyhovujici vysledek
4 4 v 4 )4 M r SEKK, MO ukonéeno 29.9.2016 viz. protokol NO
napravného opatreni (vCetné terminu a P
. . Freventvni o reni
OdeVédné OSOby): ?:1::-:1::;:;5::Z::érs;gﬁa?'zﬁy;:?ﬁﬁpmza\.‘edenl'prevenﬁ\-‘nl'h:-:Jpatfenl'—p:psén:-\-'F'Kvkspit:-le

Ma auditovanémdseku £. 3742 nebylo v roce 2015 vystaveno 23dné preventivni opatfeni.

Prezkoumani provedeneho opatreni 412 Neusbizepovi

Zk::-ntr:-l:-»sn ZAZNEM O prezk:umsnl5r.1K\-eden|mzs r.2015ze dne 23 2.2017 — prokazaizing
seznameni pracovnikl se zapisem chybi — doplnit MK

14 4 A4 - -
k n a p rave - vypl n uj e a u d Ito r u:;::;:'?s n:5|:lne‘|-'r;;:2:4:estsahnnﬂ.nyve smémicich, nebov pracovnich postupech: neni

Uréeni phicin neshody: vypliuje vedousi 0selu

Fodpis auditora:

Fodpisvedoud audifovangho s eku:

OPATRENI K MAPRAVE - vyplnuje vedouci useku, na kterem se neshoda vyskytla,

Jenutno provadet opatreni, kterym sezajist Ze se neshoda (neshody}znovu nevyskytnou

NE

Urceni auplatneni pofrebneho napravneho opalfreni (véeinéterminua cdpovedne osoby):

K dokumentu 37015004 Audity na OKB



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 dodavatelu

- sledovani vykonnosti pfistroju (naklady na opravy)

- neshody pfi prijmu, Iékarské kontrole

- ukazatelé vykonnosti laboratore (poCty vySetreni, bodova
produkce)

- ekonomické ukazatelé (naklady a vynosy)

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



VV YV VYV VYV VYV

List reklamaci a stiznosti

Evidovany: reklamace uplatnéné
pisemné, ustni reklamace
opravnene i neopravnene, koncici
nedohodou

stezovatel,

forma stiznosti,

kdo stiznost prijal

obsah

postup feseni

Zaver

napravné opatreni

zprava o vysledku Setreni

Dddéleni klinidké biochemie

List reklamaci a stiznosti

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

Stézovatel, oddéleni Forma stiznosti | Telefonicka

Stiznost pfijal Datum,cas

Obsah stiznosti

Stiznost postoupena (komu)

Predanok feseni Vyfizuje

(asek,datum) Predpokladany termin fe$eni

Zprdva o registracia postupu reseni stiznosti predana (datum):

Komu: | Forma: | Kdo:

Postup feseni

Reseni

Preventivni opatfeni (pokud jsou nutna):

Zaver:

Napravné opatieni: ano—ne Protokol .

Zprava o vysledku Setfenisdélena (datum):

Komu: Forma: Kdo:

Prilohy:




Stanoveni glukézy v séru pacientky

Potrubni posta — OUP: vlozeno v 6,51 hod.,
odeslo v 6,54 hod., na OKB v 6,55 hod. (udaje
z velinu)

v 6:25 jako porucha védomi, Laboratoi OKB:

dle ZZS hyperglykémie > 40 mmo/I  * centrifugace ihned
» béhem centrifugace nacteni vzorku

Pacientka pfivezena na OUP

Vzorky odeslany do laboratore

v 6:57:26 hod.
v rezimu vitalni indikace asi v 6,30 e pipetovani vzorku v analyzatoru 7:02:35
h.,vysledek stanoveni aZ 7,20 hod. hod.

* prvni vysledek glukozy v 7:13:46 hod.
(hodnota 51,4 mmol/l, mimo rozsah
méfeni , nutné fedéni) )

« opakovani analyzy po redeni v 7:13:47
hod.

« vysledek opakovaného méreni v 7:24:59
(hodnota 53,3 mmol/l)

 hlasenov 7,17 hod. —vSechny vysledky
kromé glukozy

Vv 7,25 hod. hlasena glukéza na oddéleni
 |laboratorni TAT = 28 min



e

TAT za 1. ¢tvrtleti 2017

Sledovany den ctvrtek 2.3. 2017
Pramérny TAT | Nejkratdi TAT | Nejdelsi TAT
rumer_rw “ ra_5| “ E_m Median | 90. percentil
[min] [min] [min]
Statim 39 23 53 38 49,5
Statim 6-8h 38 26 49 38 45
Rutina 86 42 213 72 161
Rutina 6-8h 69 42 219 56 203,9
Moce 12 5 26 11 25
PDM (7000-7100; E) 29 7 70 29 47,6
PRM (6000-6100; E) 49 23 119 34 118
Sledovany den sobota 4.3. 2017
Prumérny TAT | Nejkratsi TAT | Nejdelsi TAT
rumer-rw ® ra-5| “ E_H Median | 90. percentil
[min] [min] [min]
Statim 35 22 49 34 46
ABR 6 1 28 5 14
PDM (7000 - 7100; E) 34 15 44 33,5 44
I
PRM (6000 - 6100; E) 30 19 34 34 nele

vyhodnotit




Hemolyza jako indikator kvality dle IFCC: hemolyza
vetsi nez 0,5 g/l, tj. index nad 31 pmol/l u vzorkd za 2. ctvrtleti
2017 (hodnocen kvéten 2017)

Vzorky PMDV rada
1000 - 2000 Hemolyza Pocet | Procentudlni podil (%)

+ statim 5000 - 5500

=31 I|_,1r|‘|£:1|,?'| 1336 5,47
Celkem vzorki: 24 418

Vzorky PRM rada
2100 - 2200 Hemolyza Pocet | Procentudlni podil (%)
+ 6000 - 6100
= 31 pmol/l 35 3,72
Celkem vzorka: 940

Vzorky PDN Fada
2200 - 2300 Hemolyza Pocet | Procentualni podil (%)
+ 7000 - 7100
= 31 umol/l a8 2,51

Celkem vzorka: 3903




SEKK

pracovisté uspésnost [%] pocet analytd pocet analytu které
nevyhovély
PMDV 99 1 215 2
PDM 100 81 0
PRM 100 42 0
OKB 99.4 338 2
OKB |.Q. 96,9 206 5
S-EQAS 98,9 99 1
U-EQAS 94,3 88 5
S-EQAS | 95,9 99 4
U-EQAS | Q. 95,5 66 3




o

NESHOD PRI PRIJMU MATERIALU

Neshoda 3742 | 3741 (3743 |3744 | PDM |PRM | OKB
Administr_chyba - material - Zadanka 1 3 1 )
Zaména pacientl na oddéleni 11 3 14
Zaména Stitkina vzorcich 2 2
Chybi zadanka 38 36
Chybi material 45 45
Neoznaceny material 21 21
Spatny odbér 30 1 31

Zaslani likvoru postou

Zaslani likvoru s prodlevou

Malo matenalu 2 2
Prijem postou NS 12 12
Prijem postou PKU 3 3
Nedodrzeni preanal podminek 8 8
Zruseni pozadavku z odd. po 3 §] 9
doruceni biol. materialu na OKB

Vyliti — potfisnény material 1 1
Material-nepatiici na OKB 1 1
Pozdni pfijezd svozu

Porucha PP 4 4
pocet chyb pfi druhé kontrole 101 223 324
Odbéry se dvéma jmény

Pozdni dodani do laboratore

Duplicitni poZadavky

celkem 521

+/- oproti pruméru roku 2016

(535/Q)

- 1%




5

NESHOD PRI LEKARSKE KONTROLE

Neshoda

PMDV

PDM

PRM

OKB

zaména pacienta na oddéleni

1

Zaména pacienta na OKB

zaména materialu (S, U)

zadani vysledku (off line)

nenahlaseni kritickych mezi

chybi komentar, chybny komentar

kontaminace maternialu

vydani chybneho hlaseni, IKK mimo

Zpracovani (sraZeny, bublina)-neshoda | 4

opakovani

tech.chyba , chyba méreni

vzorek nenalezen

celkem

26

+/- vzhledem k pruméru roku 2016
(40/Q)

-33,8%




» Piehled vzdélavacich aktivit za 11.Q.2017 na OKB

Pro zaméstnance

Pracovisté usek uréeno pro pocet seminard pocet Skoleni pocet zaskoleni
OKB SZP +VS 10 2 1 (supervize
POCT)

3741 SZP + VS 13 4
3742 SZP +VS 14 7
3743 SZP+VS 23 1 1
3744 SZP +VS§ 11 6
PDM SZP + VS 7
PRM SZP +VS
OKB 71 27 2
celkem 100

» Pro ostatni
Bakalarské studium, obor Zdravotni laborant odborna praxe 2
Studenti ze zahraniéi (Anglie ) odborna praxe 2
Magisterskeho studia pif odborna praxe
Studenti Pifa VUT, VOS5 exkurze
S75 obor LAS a DIS odborna praxe 8
Predatestacni priprava + PS5 staze 2
Seminare pro jina oddéleni (exkurze) 3
Celkem 17




 Problémy v pohotovosti PMDV

+PMDV problémy pohotovost — pocet zapisa 1.Q 2017

pristroj pocet zapisu pristroj pocet zapisu
MPA linka 1 Jiny pristroj (centrifuga..) bez problému
ABL 825
Statim i) FOCT- pfenosy bez problemu
ABR analyzator 1 Tiskarny 2
specialky
JNFOLAB®, AMIS
PC, Middieware ’ PP 4
Osmometr .
! bez problému Cobas 8000 8
Moé. analyzator bez problému Reagencie a kontroly 1
Fotometr Beckman bez problemu Froblémy s oddélenim 2
Architect 2000 bez problemu Architect 1000 bez problemu
Cobas 6000 2
celkem 30




Realizace Cinnosti k trvalému zlepsovani
kvality

 Prezkoumani SRK vedenim — vedeni musi provadét v
pravidelnych intervalech

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

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



4.3 Rizeni dokumentt

 Ridici dokumentace

- dokumentace kterou se ridime, urCuje co a jak se ma
provadét

* Rizena dokumentace
- je identifikovana (Cislovanim, plati od)
- je kontrolovana a schvalena (stvrzeno podpisem)
- je v pravidelnych intervalech prezkoumavana (revize)

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

Dokumentace — zbyteCna byrokracie? Vytvorena na
podkladé skuteCnosti prispiva ne zatezuije.



Dokumentace systému rizeni kvality
podle pozadavku normy

» V3echny dokumenty SRK jsou Fizeny
- jednoznachna identifikace
- kontrola, schvalovani, a prezkoumani (revize)
- identifikaci zmen a zajisteni aktualniho stavu
- dostupnost v misté pouziti
- zabranéni neumyslineho pouziti zastaralych
dokumentu, archivace, skartace
- seznam rizené dokumentace — sledovani revizi



Oprava vysledki

Pracawnl 'Et"J(-_:—'_l Instruicca pracownl  sysiamu iovality s asnavou

Eisko
verze

3T011T02Z
.:|'

exemplif

strana

iz 3

plati od

pilohy
datum

[}]

tis kou 15.03.2017

Nizev dokumentu

Instrukce pro zmény a doplfiiky nalezu

Abstrakt

Instrukee pro opravu vysledkl 3 doplitky nalezl, oprava a identifikace pacienta 3 23many pacientl

Rozdélovnik

Funkca Jmans Potat Exemplal | Datum plevzatl | Bodpls
wvedouci useku RMDr.Befovska 1

Miroslava
wvedouci useku Ing,Podborska Martina| 1
wedouci useku RMDr. MsalaZkova 1

Ludmila
wedouci useku KMgr. Gottwaldowa 1

Jana
wedouci pracoviste MUDr. Vinohradsks 1

Hana
wedouci useku Mgr.Schneiderowva 1

Hana
wedouci useku MUDr. Cemakova 1

Zderika

Tento dokumeant je duchovnim majetkem FM Brno. Podizghsd viem nilefitostem, které s= tykaji fizsni dokumeantscs.
Kopirovani tohoto dokumentu je plipustng pouze se souhlasem zpracovatele. Platng dokumenty jsou pouse v tisténs

podobé a podepsand.

Zpracoval Schwail

Mgr.Gottwaldava Jana

FOGnTGRw Sl une
Revize

Din= rosne




Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

« Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zaznamech)

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

- obecné predpisy pro procesy a postupy
l.uroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument
- oblast pouziti SRK )
- dokumentované postupy vytvorené pro SRK
- popis vzajemneho pusobeni mezi prvky a

procesy SRK



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

SOP — Spravny Operacni Postup

SOPV - spravny operacni postup vySetreni popisuje
veskere potrebne informace pro provedeni vysetreni

- princip metody, material, stabilita, uprava pred
vysetrenim, reagencie, pracovni postup, kalibrace a
kontrola, klinicky vyznam, referencCni rozmezi....
SOPT - spravny operacni postup technicky

- popis pristroje, obsluhy, udrzby...

SOPL - logisticky, popis Cinnosti

Instrukce — popis neanalytické Cinnosti napr.Instrukce
pro ukladani vzorku



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Smernice — maiji obecnéjsi platnost nez SOP

Osnova smernice

 oblast platnosti — pro koho je zavazna
* pojmy a zkratky

* popis

e odpovednosti

e ucel

e souvisejici dokumenty



Dokumentace systému rizeni kvality podle
pozadavku normy

Zaznamy (4.13) - poskytuji diikazy o vykonanych
cinnostech

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

Povinne zaznamy — pozadované normou:

napf.: zapisy z auditu, prezkoumani, napravna a
preventivni opatreni, zaznamy o kalibraci, vypisy z
analyzatoru, zapisy o udrzbe, zaznamy o vzdelavani,
zadanky...
- povinneé zaznamy musi mit definovanou dobu
uchovavani (pozadavky organizace, skartaCni rad)



Prinos x nevyhody

* Prinos
- rad a poradek
- Jasne stanovene odpovednosti a
pravomoci pro vsechny cinnosti a osoby
* Nevyhody
- udrzovani aktualnosti dokumentace je
narocne
- financni naroky znacne



