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Systém managementu kvality

» Systém managementu- systém ke stanoveni cilu a
politiky (obecného postupu) k dosazeni téchto
cild, plati pro kteroukoliv organizaci

» Systém managementu kvality (SMK) - systém rizeni
s ohledem na kvalitu

» Posouzeni kvality - soubor pozadavku, ktery je
potreba splnit - standard - norma - ISO norma




Systém rizeni kvality

» 1ISO - mezinarodni organizace pro normy se sidlem ve
Svycarsku a je celosvétovou federaci narodnich
normalizacnich organu, jednotlive ISO normy vytvareji
technicke komise

» CSN EN ISO - Ceské technické normy prejimaji
mezinarodni nebo evropské normy (EN)

» Priklady CSN EN ISO norem
9001, 17025, 15189 .....




Systém rizeni kvality

Norma EN [ISO 9001:2015

» Stanovuje pozadavky na systém managementu
(rizeni) kvality - SMK

» Uznanim, ze systém managementu kvality je ve
shodé s pozadavky této normy je certifikat

» Toto uznani dava certifikacni organ, ktery provede
certifikacni audit

» Certifikacni organ musi také splnovat pozadavky
predepsané normy a musi byt akreditovany
narodni instituci




Systém rizeni kvality

» Certifikace - potvrzeni shody produktu, procesu a
systéemu s pozadavky normy

» Akreditace ("Accredo - davam duvéru,,) - uznani
zpusobilosti vykonavat urcitou Cinnost, pripadné
tuto Cinnost provadét na zarucené (rovni

- vSeobecne jde o zajisténi vysoké kvality
informaci _poskytovanych osetrujicimu  lékari
pacienta v Case a takové kvalité, ktera umoznuje
spravneé a efektivne rozhodnout o diagnoze a
stanoveni ucinné lécby.

- tyto procesy zahrnuji prvky trvalého zlepsovani
a to vse se zamerenim na potreby a spokojenost
zakaznika (oSetrujiciho lékafe = pacienta).




Systém rizeni kvality

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

ISO 17025 - akreditace

(kalibracni laboratore)

90% + preanalyticky proc.
postanalyticky proc.

ISO 15189 - akreditace

zdrav. laboratore




CSN EN ISO 15189:2013

Akreditace zdravotnickych laboratori provadéna podle
mezinarodné platné normy CSN EN [ISO 15189, dle
doporuceni organizacemi IFCC a platci zdravotniho
pojisténi.

Akreditace je zalozena na zasadach:
> nezavislosti,

» nediskriminacniho pristupu,

» jasné stanovenych a dokumentovanych kritérii
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,

» funkénost zavedeného systému rizeni kvality, véetné
interniho a externiho zabezpeceni kvality,

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




CSN EN ISO 15189:2013

» 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.

» pii akreditaci zdravotnickych laboratori akceptuje CIA
kromé pozadavkl normy a vyhlasky také tzv.
,Nepodkrocitelna minima“ stanovena pro jednotlivée
laboratorni odbornosti.

Metodické pokyny pro akreditaci CIA (MPA pro
metrologii....)




Cesky institut pro akreditaci
0.p.s.

NARODNI AKREDITACNI ORGAN

CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost
» obecné prospésna spolecnost,

» narodni akredita¢ni organ zalozeny Ceskou republikou
a notifikovany Evropskou komisi,

» poskytuje své sluzby v souladu s platnymi pravnimi
predpisy ve vsech oblastech akreditace jak statnim, tak
privatnim subjektdm.

» princip jednotného evropského akreditacniho systemu
tvoreného narodnimi akreditacnimi organy funguje
podle jednotnych pravidel

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




CSN EN ISO 15189:2013

» Po posouzeni (auditu)
zpusobilosti
laboratore je  CIA
vydano ,,0Osvédceni o
akreditaci“, kde je
definovan rozsah
udilené akreditace na
5 - leté obdobi

» v prubéhu tohoto
obdobi probéhnou 3
,pravidelné dozorové
navstevy“
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b WARDDNI AKREDITAGHI ORGAN
Signatif EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olianska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu 5 § 16 zikona & 2271997 Sb., o technickych poadaveich na virrobky, ve znéni pozdijtich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 110/2021

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavskd 340/20, 625 00 Brno, IC 65269705

pro zdravotnickou laboratof &. 8060
Laboratof oddéleni klinické biochemie (LOKB)

Rozsah udélené akreditace:

ka v oboru klinické biochemie a sdilenych vySetfeni vymezena piilohou tohoto |

dem o udéleni akreditace na zikladé p spinéni akreditatnich poZadavia podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své Cinnosti o d se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu :

jeil platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen pinit stanovené akreditadnf poZadavky v souladu
spr i predpisy vztahujicimi se k innosti akredi subjeki p i shody.

£
Toto osvédieni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 496/2020 ze dne 6. 8. 2020, popFipadé sprivni akty na E

né navazi lici.

Udéleni akreditace je platné do 10. 2. 2026

V Praze dne 10. 2. 2021

: Bkl 8
28 {“’. .
7 £NA O
© teditelka odboru zdravotnickych laboratofi
7" Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.




CSN EN ISO 15189:2013

Rozsah akreditace - napr.:

,Laboratorni diagnostika v oboru klinické biochemie vcetné
screeningu kongenitalni adrenalni hyperplazie, kongenitalni
hypotyreozy a cystické fibrozy a sdilenych vysetreni“

Priloha - nedilnou soucasti osvédceni o akreditaci je ,,sezna
akreditovanych metod*“

VysSetieni:

Pofadové Pi'esny nazev Identifikace . e
Zislo postupu vySetieni postupu vysetieni Predmet vysetreni

801 - Klinicka biochemie

Stanoveni hmotnostni SOPV 37411801 Likvor

koncentrace albuminu v likvoru

nefelometricky

[CSF—Albumin]

Stanoveni hmotnostni SOPV 37411806 Moé

koncentrace albuminu v moci

nefelometricky a vypocet

odpadu v moci

[U—Albumin.

dU—Albumin]

Stanoveni latkové koncentrace SOPV 37421832 Sérum. plazma. moc

Na™ ionth nepiimou

3 potenciometrii a vvpocet odpadu

v modi

[S/P—Na. dU-Na. U-Nal]




CSN EN ISO 15189:2013

Vysledkovy list akreditované laboratore

— FN Brno, LOKB, Jihlavské 20, 625.00_Bing. tel. 532 23 3168

Zdravotnicka laboratof ¢. 8060 akreditovana CIA dle CSH EN 150 15189:2013
Pracovisté LOKB-PMDV Jihlavska 20, §25.00. Bino

PRIJEM: materi&l #islo 1023 ze dne 02/08/2016-06:10 TISK: 02/08/2016-10:21
a By e
KIGOPL GERIATRIE B (tel.2559/2110)
PP 2559
72100105 1F6
Harczen(a) fislo pojidténce
Diagncsa...D50.9 Vidka. .. om
Komenta¥. .. » Pojiftowna...111 Hmotnost kg
Odb&r dne..02/08/2016-06:00 Btawv.........
Nazev vyZetfeni WVysledek Jednotky Referendéni intexrval Hodnoceni
> +5/P-Urea 14.2 mmol/1 { LT S 8.3)VH (P e
*S/P-Kreatinin 137 umol/1 { A5, 84)H { hx
*3/P-Kys. mofova 461 . umol/1 f i E o 339)H { yx
*S/P-Na 137 " mmol/1 { 136 145) (x..)
*S/P-K 3.5 mmol/1 { S 5.1) (x)
*5/p-C1 9z mmol/1 { 98, i s 107)L o e |
*5/P-Ca 2.24 mmol/1 ( o H e 2.558) (.x.)
*S /P-ALT 0.21 ukat/1 { o J5 i AU R 0.60) {x..)
*S/P-AST 0.53 ukat,/1 f 8 ft Er SRR 0.60) R
*5/P-GGT 0.58 ukat/1 { 0.08..... 0.60) {na0)
*5/P-ALP 1.49 ukat,/1 { 0.58..... 1.74) [.%.)
*S/P-Amylaza 4.70 ukat /1 { 0.47. 1.67)JH | EEREES I
5/P-Amylasa pank 0.57 ukat/1 { 0.22. 0.88) [z}
8/P-Lipasa 0.45 ukat/1 { Oeddsvavi 1.00) (e

>+ Metoda je akreditovéna, identifikace postupu a nejistoty mé¥eni jsou uvedeny
v Laboratorni pfirudce (LN nebo na www.fnbrno.cz)
Zkratky: 5/P=sérum nebo plazma, S=sérum, P=plazma, B=krev,
=mo¢ jednordzova, <U-mo&/24h., CSF=likvor
V pfipadé vySetfeni séra nebo plazmy je primiarni materiil krev.




Laboratorni vysetireni
*A - akreditovano

nazev vysetreni Albumin
5/P-Alb
pracovisté 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 9G
stabilita v laboratofi cas 5 mésici
teplota 2-8°C
jednotka all ( hmotnostni koncentrace )
prepocet jednotek
analyticka 7.2%
negjistota méreni
metoda fotometrie endpoint, s bromkrezolovou zeleni
SOP - &islo 37421805
- nazev Stanoveni albuminu fotometricky (analyzator Cobas Roche)
pribal. letak ¢ 5166861190
kii¢ NCLP 00507
vykazovani pro pojidtovnu vykon body
RUTINA 81329 2/den 14
Pokyny
pro oddéleni
pro pacienty
Referencni meze
podminka od do
MZ 34 43
D 0-44d. 28 44
-14r. 38 54

-18r. 32 45




CSN EN ISO 15189:2013
Kapitoly

1. Predmét normy

2. Citované dokumenty

3. Terminy a definice

4. Pozadavky na management: 4.1 - 4.15
5. Technické pozadavky: 5.1-5.10

Tuto strukturu by méla prirucka kvality kopirovat.




>

KAPITOLA 4 POZADAVKY NA MANAGEME
4.1.1 Organizace

Akreditovat lze pouze zdravotnickou laborator
registrovanou jako zdravotnicke zarizeni pro dany druh a
rozsah laboratorni diagnostické pece. Nelaboratorni
zdravotnickeé cinnosti jako napr. ambulantni Cinnost
lékar( v ordinacich nelze akreditovat dle této normy

Definovana pravni subjektivita laboratore

Etické chovani - laborator musi zajistit etické chovdni
vedeni a pracovniku laboratore tzn. nestrannost,
nezavislost a vérohodnost laboratornich vysetreni

Vedouci laboratore: osoba s potrebnou odbornou
zpusobilosti (stanoveno Vyhlaskou MZ 99/2012 Sb.) s
presnée delegovanou odpovednosti - napr. musi efektivné
ridit cinnost laboratore vcetné planovani financniho
rozpoctu aj.



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 komunikacni procesy

» zajistuje, ze vsichni pracovnici jsou odborné zpusobili
k vykonu svych urcenych cinnosti

» zajistuje odpovidajici zdroje pro bezproblémovy
provoz laboratore

» stanovi politiku a cile kvality a planovani

provadi prezkoumani systému managementu (viz
4.15):




piimé Fizeni
=== Tizeni ve vymezenéam rozsahu
~ =~ odbomé a metodické fizeni

Naméstek pro strategii Zastupce naméstka pro NLZP
a laboratorni medicinu pro pracoviste NBP

|
Prednosta Ustavu laboratomi mediciny|

Zastupce piednosty Ustavu pro LPP
(Primar ULM-OKB)

Zastupce predstavitele | | | Zastupce primare

vedeni ULM pro kvalitu [ pro védu a vyzkum
Metrolog OKB || | Zaméstnanec povéreny fizenim a
og kontrolou analyticke kvality
Sekretarka — spravce :
dolneriare - Vedouci laborant OKB
I
I
: SAN
L e e P e T e e Lol o) Fmte 1
I | 1 | 1
I i I T I T I T I [
i I | I Wedouci Useku i
Vedouci | || vedouci Gseku | | | Vedouci seku | | | Vedouci tseku | | b iy
pracovisté | || arutinnich | 1| imunochemic- | i | specifickjch | 1| SPecidinich | _vedouci kiin.
NBP, ' | automatickych | ! kychmetoda | !| proteinda | ! {zgrseutfdce : us:nk#]ﬁg]ectgh.
Obinitth | {| metod [ RIA | nkvorologie | }f EEREE ||
| : i I : I
1 1 1 1 1 1 ——
1 ! |_ i 1 I— I |_ 1 L I
! T ovs T v [T vs | Y vs \ | Lekafi || Ambulance
1 oy [ o 1y ]
1 [ T oy ' !
1 I 1 ] 1 ] 1 ] 1 'I
. " I . " ] . . I - B I - 2
Usekowy | 1 1_| Usekowy | 1 |_| Usekowy | 1 |_| Usekowy | 1 | [ Usekowy | 1
laborant [~~ : laborant |=' « | laborant | 1 | laborant |=* | laborant [=*
1
i . | i
|_ | L : | "
ZL, SAN ' - THP-dok., 1= 7L L= L - ZL
shér.dat




4.2 Systém managementu

Laborator musi mit stanoveny procesy a jejich
provazanost tak, aby zajistovaly systém managementu
kvality s moznosti neustalého zlepsovani

Procesy v laboratori
Hlavni proces
Prostredi umoznujici hlavni proces
Zdroje, prostredky a predméty umoznujici hlavni proces
Podpurné procesy umoznujicich realizaci projektu SMK
Realizace cinnosti k trvalému zlepsovani jakosti

COoOO0D0DO




Vzajemné vztahy a pusobeni
jednotlivych procesu

Hlavni proces

1. preanalyticka faze

- prezkoumani smluv a prijem vzorki (smérnice)

- pravidla pro kontrolu pozadavku, identifikace vzorka,
kritéria odmitnuti vzorku, neshody

- rutinni, statimova vysetreni a vitalni indikace

2. analyticka faze

- méreni analytickych vzorkd (smérnice)

- jednotlivé mérici potupy (SOPV, SOPT....)
- navrh a vyvoj noveho produktu

3. postanalyticka faze

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




‘—

” Zajisténi zdrojn Politika kvality Komunikace
ol ol g - personalni Cile kvality Monitorovani
organizace a - vvbaveni Piezkoumani a analvza
managementu - pracovni syvstému Zlepiovani
prostiredi managementu

VYSETRENIL

PREANAIYTICEA

FAZJZE

Sérm kontrola schwvaleni uvolnéni
Pfijem vzorku v tapvalkich + visledlny a sdélovani
a zadanlky sérum u metod, ~rlastmi zajisténi kvality viysledkna, pfevod
zapsani do které vyZaduji vysetfeni v¥sledki, do AMIS
knihy pfijnm + zamraZeni zapsani do LIS
piideéleni éisla (stejna éislajako M-lab
vzorkua zaps. pii pfijmm)
do LIS M-lab
ﬁ ﬁ-
PODPURNE a KONTROLNI PROCESY
. Rizeni Management Interni andity Rizeni neshod
Nakupovani dokumentii a rizika
ZAZnamil
Preventivni
opatieni IKK a EHK
N Metrologie,
Frostory a e DL laboratorni
podminky zafizeni, .
prostiredi reagencie n Napravna StiZnosti
opatieni




Definovani politiky a cili kvality

>

>
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https://abraham-hicks.

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

Politika kvality - deklaruje zavazek vrcholoveho vedeni k
poskytovani spolehlivych vysledku laboratornich
vysetreni tak, aby byla pacientum zajisténa odpovidajici
a v€asna péce. K tomu bude pouzivat u¢inné postupy s
pouzitim odpovidajici technologie zajistene
vyskolenym a kompetentnim personalem. A to vse v
ramci dodrzovani pravnich a technickych predpist.

Cile kvality jsou konzistentni s politikou jakosti,
vyjadruji konkrétni priority pracovisté a jsou méritelné
ve svem plnéni. Cile na konkrétni casové obdobi jsou
stanoveny kazdorocné.


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

Vzajemné vztahy a pusobeni jednotlivy

procesu

Prostredi umoznujici hlavni
proces
- Organizacni rad (zarazeni
laboratore do

struktury nemocnice -
organizacni schéma)
- Provozni rad
- Hygienicky a epidemiologicky
rad
- Bezpecnost prace a pozarni
ochrana

L S

Provozni fady OKB:

37012002 - NBP

37012071 - NBP, |—»
Obilni trh

37012008 - Bezpetnost
prace a poZami fad na
OKB FN Bmo

|
) 4

Provozni pokyny pro
RIA laboratof i
37012007 -
Hygienicko-

epidemiologicky fad

Zobrazeni  hlavnich a
podplmych proces(
umoZiiujicich realizaci
projekiu systému kvality
Cislovani smémic pro OKB
1A.12 XXX

l X4

Pouziti SRK
dokumentované postupy
pro  SRK vzdjemné
plsobeni procesi —*

37014004 -  Priruéka
kvality ULM-OKB

USTAV LABORATORNI MEDICINY
PRIRUCKA KVALITY ULM-LOKB A ULM-OKMI

L, T

¥

Provadéni viastni analyzy vzork(.
podminky pro propousténi
laboratornich vysledki pred jejich
expedici. Ovéfovani validity dat.

37011002 -  Méfeni

analytickych vzorku a
postanal. proces

-
|
i
|

A 4 g

SOPy vySetfeni |

popisujici  jednotlivé |

analytické metody |

PK/ULM/ 2464
Stranka2z 5
Priloha €. 7

Nakupovani a
udrZovani
provozuschopnosti.
Hodnoceni

37013005 -
Laboratorni

¥

SOPy technicke,
analytické, vySetfeni
- provozni deniky

MEridia, evidence,

kalibrace, validace,

udriba. Méfeni
37013005
Laboratorni
prostory a zafizeni

Realizace cinnosti
k trvalému  zlepSovani
kvality

Cislovani smérnic pro
OKB

KXXXK 5 X3 Xa Xa




Prehled cill kvality pro rok 2022 ULM-

Brno

: FAKULTNI USTAV LABORATORNI MEDICINY
CiLE KVALITY PRO ROK 2022

NEMOCNICE
BRNO

Stranalz3
Wytisk €. 2

Cil kvality | Pracoviit? | Termin pinéni | Odpov&dnost a priibéh pinéni
a) Organizace prace, systém managemetu kvality
Akreditace ULM dle ISO 15189 — pravidelny uLm Kvéten 2022 prof. Valik, prim. Befigvska, Dr. Mrkvicova, kolektiv
dozorowy audit ULM-OKB
Integrace procesi v ramci ULM uLm béhem 2022 prof. Valik, prim. Befiovska, prim. Zdrafilovd Dubska,
a. Centrilni pfijem a expedice vzorkd na doc. Dolejska, Dr. Mrkvicova, Mgr. Bartakova, hMgr.
externi pracovisté Kocmanova, Mgr. Korberova, Mgr. Okruhlicova
b. Centrilni multioborova laboratof (CEMULA) pokraéujici z roku 2021
¢. Laboratof pro zpracovani vzorkl klinickych
hodnoceni
Optimalizace chodu pracoviité vzhledem k uLmM behem 2022 prof. Valik, prim. Befioysks, prim. ZdraZilova Dubska,
epidemiclogické situaci (SARS-CoV-2) doc. Dolejska, kalektiv ULM
pokradujici z roku 2021
Podileni se na realizaci vyb&rovéha fizeni na uLm béhem 2022 prof. Valik, prim. Befigyskd, prim. ZdraZilova Dubska,
novy LIS ve spolupréci s dalSimi oddélenimi FN Dr. Mrkvicova
Brno
Prechod na MS Teams pro efektivnéjéi zpascb uLm béhem 2022 prof. Valik, prim. Befioyskd, prim. ZdraZilova Dubska,
komunikace na pracovistich Dr. Mrkvicova a kolektiv ULM
Implementace organizaénich zm&n na drovni ULM-OKB béhem 2022 prof. Valik, prim. Befiovska, Dr. Mrkvicova, Kvéchova
dsekd ULM-OKB do provozu a interni fizené M. a kolektiv OKB
dokumentace
Implementace metrologické legislativy a ULM-OKB béhem 2022 Mgr. Korberova, prim. Befiovska, Dr. Mrkvicova, M.
principll do v3ech aspektd laboratorniho KvEchova a kelektiv OKB
provozu
Zavedeni elektronické Fadanky AMIS-LIS ULM-OKMI b&hem 2022 prof. valik, prim. ZdraZilova Dubska, Dr. Mrkvicova,
Mgr. Kocmanova
pfevod z roku 2014-2021
Harmonizace pfijmu biologického materialu na ULM-OKMI 2.0 2022 prim. ZdraZilova Dubsk3, Dr. Mrkvicova, Mar.
OKMI-baktericlogie (ve vztahu k el. Zadance) Okruhlicova, Mgr. Cernd
Uvolfiovani pfedb&inych/rozpracovanych ULM-OKMI 2,0 2022 prim. ZdraZilova Dubska, MUDr. Vitkova, Mgr.
wysledkl kultivagnich bakteriologickych Kocmanova
vySetfeni do AMIS
Uprava systému posouzeni a schvalovani ULM-OKMI  2,-3.0 2022 prim. ZdraZilova Dubsk3, MUDr. Drabkova, Mgr.

vazanych antibiotik

Cernd




4.2.2.2 Prirucka kvality

» Organizacni a funkcni struktura laboratore - postaveni
v materské organizaci

» Popis funkci a odpovédnosti managementu laboratore
» Vhodné mit i stanovené pravomoci

» Dostupna vsem pracovnikim

https://www.alik.cz/a/
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4.3 Rizeni dokument

» Ridici dokumentace
- dokumentace kterou se ridime, urcuje co a jak se ma
provadet

» Rizena dokumentace
- je identifikovana (Cislovanim, plati od)
- je kontrolovana a schvalena (stvrzeno podpisem)
- je v pravidelnych intervalech prezkoumavana (revize)
- dostupnost v misté pouziti
- zabranéni neumyslného pouziti zastaralych

dokumentu, archivace, skartace

- seznam rizené dokumentace

Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen tisténa, m(z
byt i v elektronické podobé.

Dokumentace - zbytecna byrokracie? Vytvorena na podkl
skutecnosti prispiva ne zatézuje




4.3 Rizeni dokumentd

>

|dealné stejna sablona pro vsechny dokumenty
Interni x Externi dokumentace

» Legislativa, normy, pribalové letaky,
bezpecnostni listy

Prezkoumani, schvalovani a vydavani
Postupy pro rizeni dokument

» Od vzniku az po zanik
Evidence dokumentu

Pravidelné revize dokumentu




-
=g
—

1. Uroven fizeni Externi dokumentace

fidici smérnice FN Brno . TR
(zakon, technické normy atd.)

N

Dokumenty druhé vrstvy - smérnice,
fady, laboratorni prirucka

Dokumenty tfeti vrstvy - SOP, navody,
technické manualy
2.a 3. uroven fizeni

Dokumenty €tvrté vrstvy - ziznamy (dikazy o
provedenych ¢innostech nebo dosaZenych vysledcich)




Dokumentace systému managementu
kvality podle poZzadavku normy

» Dokumentace (smérnice o dokumentaci a zaznamech)

lll.aroven - zakladni podrobné pracovni postupy,
instrukce a zaznamy (SOPV,SOPT...)
Il.aroven - smérnice
- obecné predpisy pro procesy a postupy
l.aroven - prirucka kvality- vrcholovy dokument
- oblast pouziti SMK
- dokumentované postupy vytvorené pro SMK
- popis vzajemného pUsobeni mezi prvky a
procesy SMK




Dokumentace systému rizeni kvality
podle poZzadavku normy

SOP - Spravny Operacni Postup

» SOPV - spravny operacni postup vysetreni popisuje
veskeré potrebné informace pro provedeni vysetreni
- princip metody, material, stabilita, Uprava pred
vysetrenim, reagencie, pracovni postup, kalibrace a
kontrola, klinicky vyznam, referencni rozmezi....

» SOPT - spravny operacni postup technicky
- popis pristroje, obsluhy, udrzby...

» SOPL - logisticky, popis Cinnosti

» Instrukce - popis neanalytické cinnosti napr.Instrukce
pro ukladani vzorku




Oprava wysledkd
Pracawnl Instuce! Instrukce racawnl syskamu kvality s genavau
Eisho : 37011702
WErZE : o1
sxemplal
strana : 1z 3
plati od :
prilehy : [+]
datum tisku : 15.02. 2017

OKB

Nazev dokumentu

Instrukce pro zmény a doplfiky nalezd

Abstrakt
Instrukcs pro opravu vyskedkd s doplnky nalezl, oprava 3 identifikacs pacients 3 zameny pacientd

Rozdélovnik

Funkca Imanc Potat Datum plevestl | Podpls
wvedoucl Oseku RMDr.Benovska 1

Miroslava
wvedouct useku Ing,Podborska Martina|1
wedouci useku RMDr Malaskova 1

Ludmila
wedouci useku Mgr. Gottwaldowva 1

Jana
wedouci pracovista MUDr. Vinohradska 1

Hana
wedouct useku Mgr.Schneiderova 1

Hana
wvedoucl Oseku MUDr. Cermakowva 1

Zderiks

Tento dokument je duchovnim majetkem FN Brno. Podieha vsSem nalesitostem, kierg se tykaji rizeni dokumentace.
Kopirovani tohoto dokumantu je plipustng pouze se souhlssem zpracovatele. Flatng dokumeanty jsou pouze v tisténs
podobs 3 podepsans.

Lpracoval Echval
Mgr.Gotwakdova Jana
al LUine
Hevize
On= rocng




Zména ¢ _ platna od: ]
Osteokalcin (ECLIA, Cobas e411)
S0P S0P pro laboratomi vySetieni

Eiglo T 37441913
verze z 02
exemplal :
sirana = 3z 6
piati od o ST
prilohy 2 (1]
datum tisku c 8.7.2021

Faze pred vysetrenim

Osteckalcin je produkovan osteoblasty a plsobi pfi kostni remodelaci. Hladina osteokalcinu a sénu, plazmé
souvisi s rychlosti obnovy kostni hmoty pii riznych metabolickych onemocnéni jako je osteopordza, primarni a
sekund. Hyperparathyroidismu nebo Pagetové chorobé.

Casova dostupnost vysledku: do 14 dni

Odbér primamnil it I

Stanoveni se provadi ze séra, Li-neparin, K- EDTA

Omezeni

Hemolyza interferuje. Erytrocyty obsahuji protedzy, které degraduji osteokalcin. Bilirubin neinterferuje do 1112
pmoll, intralipid do 1500 mg/d| nema viiv na stanoveni,

Doporutuje 5e krev ihned centrifugovat. Vzorky by nemély byt odebriny pacientim podstupuijicim 1&Ebu

s vysokymi davkami biotinu (Y. = 5 mg/den) po dobu nejméné 8 hodin od podani posiedni davky biotinu.

Manipulace se vzorky

Stabilita séra a heparinizované plazmy: 8 hodin pfi 15 - 25°C, 3 dny pfi 2-8°C, 3 mésice pfi - 20°C.
ZamraZte pouze jednou.

Stabilita EDTA plazmy: 2 dny pfi 15 - 25°C, 3 dny pfi 2-8°C, 3 mésice pfi - 20°C. ZamraZovat pouze
jednou.

Vzorky obsahujici sraZeninu musi byt pfed analyzou centrifugovany.

Pristroje a pomucky

Analyzator Cobas e411- viz SOPT

Reagencie

Elecsys N-MID Osteocalcin reagent kit, Cat. No.12149133122 — 100 testii-stabilita 2-8°C do doby expirace.
M mikrot astice potaZené streptavidinem {prisvitné vicko) 1 nadobka, 6.5 ml:
mikrotastice pota?ené streptavidinem | 0.72 ma/mi,
R1 Anti- N-MID Osteocalcin Ab~biotin ($edivé vitko), 1 nadobka, 10 mi:
Biotinylovana monoklonaini anti- N-MID Osteocalcin protilitka (mygi) 1.5 mgh;
fosfatovy pufr 100 mmold, pH 6.0; konzervatni latka.
R2 Anti = N-MID Osteocalcin Ab~Ru(bpy)sd* (Eemeé vitko), 1 nddobka, 10 mk
Monoklondini anti- N-MID osteocalcin protilatka (my3i) mafena rutheniovym komplexem 1.3 ma/;
fostatovy pulr 100 mmoll, pH 6.0; konzervaéni latka.

Po ofevieni reagencie je stabilita reagenénino kitu 12 tydni.




Dokumentace systému rizeni kvality
podle poZzadavku normy

Smérnice - maji obecnéjsi platnost nez SOP
Osnova smeérnice

oblast platnosti - pro koho je zavazna
pojmy a zkratky

popis

odpoveédnosti

ucel

vV v v VvV VvV Vv

souvisejici dokumenty




FAK
: $/FN Brmo/0979

Zasady pro pouzivani FKSP a rozpocet FKSP

Obsah:

o A e S R s e R 2
2. Oblast platnosti )

3. Pojmy a zkratky i
32. Zkraﬂ-cy £

4. stady pro pou!fvin! FKSP a mzpoéaf FKSP .................. 3

4.1. Tvorba fondu (k § 2 vyhlasky MF €. 114/2002 Sb., v platném znéni)...
4.2. Cerpani fondu (k § 4 a 5 vyhlasky MF & 11#2002 Sb., v platném znenl']
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4.4 Smlouvy o sluzbach

Uzavirani smluv o sluzbach
Laboratorni prirucka

Prezkoumavani smluv o
sluzbach

Provadi povérena osoba

Vzorek a zadanka, prijeti do
laboratore

Lze vyuzit jako indikator
kvality

Doplnéni smlouvy

Popsat proces

: FAKULTHI
NEMOCNICE
BRNO

FAKULTNi NEMOCNICE BRNO

NBP NBP
Jihlavska 20 Obilni trh 11
625 00 BRNO 602 00 BRNO

TEL: 532 233 168

TEL: 532 238 344

Ustav laboratorni mediciny - Oddéleni klinické biochemie

Nakladové stiedisko: Datum: Razitiko (ICF), podpis lékare:
Telefon: Cas odbénu:
cP. HENERENEEE
Jméno:
Odebral:
daturm nar. muz [] Fena [
Dg.: Dalsi dg.: Pojistovna: Odbomost lékare:
VY SETRENI MOGE
CHEMICKY MIKROSKOPICKY - elementy/ul
Spec.hmot. | 1,000 -1.030 Enytrocyty 0-10|11-50({51-100|101-500 | =500
pH 5|6|65|7 |8 Leukocyty 0-15|16-50({51-100|101-250 | =250
Leukocyty (01| 2|3 Vilce hyalinni 0-3 | 410 | 11-20 | 21-40 | =40
Dusitany  |negat.| pozit. Viélce granul. 0 [1-10(11-20 | 21-40 | =40
Bilkoviny 0|1|2([3|4 Vilce leukocyt. | 0 [1-10([11-20 | 21-40 | =40
Glukdza N|{1|2[3]|4 Epitelie ploché | 0-15|16-50|51-100|101-250|>250
Ketony 0|1|2(3]4 Epitelie kulaté | 0-3 | 410 | 11-20 | 21-40 | =40
Urobilinogen N|[1] 2 |3 |4 Bakierie pfitomny | etné | zaplava
Bilirubin 0|1|2]|3 Kvasinky pfitomny | etné | zaplava
Krev 0|1|2([a3|4 Hlen pfitomny | éetné | zaplava
Kys. moCova pfitomny | éetné zaplava
N = normalni nalez Oxalaty pfitomny | éetné zaplava
Tripelfosfaty piitomny | éetné zaplava
Pozn.: Krystaly pfitomny | etné | zaplava
Pfi statimovém poZadavku Drt’ uratova pfitomny | éetné | zaplava
oznacte Zadanku cervenym "S" | Drt’ amorfni pfitomny | éetné | zaplava
Drt’ krystalicka pfitomny | éetné | zaplava
Plisné pfitomny | éetné | zaplava
Spermie piitomny | éetné | zaplava
Trichomonady piitomny | tetné zaplava

ERYTROCYTY - fazovy kontrast




Divody pro odmitnuti biologického materialu nebo pozadavkového listu v laboratofi

Odmitnout |ze:

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 [ékafe nebo pracovisté, zakladni diagnéza) ani neni mozné je doplnit.

pozadavek na vysetreni, které laborator neprovadi ani nezajistuje (s ohledem na seznam vysetreni)

poZadavek na doplnéni vySetfeni, pokud neni dodatecné dodana Zadanka obsahujici poZadovana doordinovana vysetreni

Zadanku neho odhérovou nadobu znecisténou biologickym materialem

neoznatenou nadobu s biologickym materialem nebo takovou, kde neni zpisob identifikace materialu z hlediska nezaménitelnosti dostateény
(za dostateénou identifikaci materialu se povaZuje spinéni uvedenych pokynu o nezhbytné identifikaci biologického materialu)

pozadavek, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni o preanalytické fazi

biologicky material bez Zadanky

Spatny odber vzhledem k poZadovanému vysetreni

Doordinovani vySetreni

Pfi pozadavku na doordinovani vysetreni je nutno poslat zadanku s pozadavkem .

Pri vystaveni elektronicke zadanky se carovy kod nalepi na vytisténou Zadanku a do volneho komentare se pripise doordinovano.
Doordinovani vysetenije moino pozadovat do 2 dni od odbéru.

Provedeni doordinovaneho pozadavku je mozne, pokud je dostatecne mnozstvi vzorku (minimaing 200 ul), material (sérum, plazma) odpovid
poZadavkum pro dany analyt a jsou spinéna kritéria preanalytické faze - stabilita analytu.

Ustni (telefonicky) poZadavek na doordinovani materialu lze primout, pokud z objektivnich divodd nelze ined dorucit Zdanku . Dodateény
pozadavkovy list musi byt vzdy po telefonickem objednani dorucen do laboratofe.




Rychlost odezvy laboratofe je zakladnim atributem klinické laboratofe, éas odezvy odraii klinické potieby. Dostupnosti se mini

Laboratof garantuje jeho dodrieni pro 80% dodanych vzorku. Zbyvajicich 20% je vyhrazeno pro situace, kdy se vzorek fedi,
probiha 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:

o Statim - vitéini indikace: ordinace lahoratorniho vyetfeni v situaci spojené s ohrozenim Zivota, kdy vysledek vysetteni ma viiv na preZiti
pacienta. Vzorky na vysetreni maji absolutni pfednost, je mozné zastavit analyzy jinych vysetfeni.

¢ Statim (akutni vySetfeni): ordinace laboratorniho vysetfeni v situaci, kdy vysledek vy3etieni mize zasadnim zplsobem oviivnit
rozhodovani o dalSi p&ci o nemocného. Vzorky na vySetreni maji prednost pred ostatnimi vzorky.

¢ Rutinni vy$etfeni: béZna biochemicka vy3etreni
¢ Specialni analyzy: napf. hladiny hormon, tumormarkerd, I&ku
Dostupnost vysledku:

o Vysetreni z vitalni indikace maji pri zpracovani absolutni prednost, {j. vysledek je alespon predbézné stanoven a hlasen na oddéleni do 30 min.
(je nutny odbér nesrazlivé krve, tj. odbérovka s Li-heparinem).

o VySetreni STATIM v pfipadé jednotlivych vzorki ABR nebo glykemie do 30 min. (v zavislosti na poétu poZadavku), ostatni do 60 min, véetné

zakladniho statimoveho vyseteni likvoru.

Vysledky rutinnich vysetieni pfijatych v dobé od 6 do 8 hod. se vydavaji prubéiné s ¢asovou odezvou 120 min. Pozadavky dodané po 8.

hod se vydavaji taktéZ prub&zné tentyZ den, a to v zavislosti na pofadi prijmu materialu.

Vysledky specialnich vysetfeni se vydavaji denné do 15 hod. s vyjimkou vySetreni, ktera se provadgji v delSim Casovém intervalu (viz Lotus

Notes Seznam laboratornich metod).

Vysledky screeningu vrozenych vyvojovych vad se vydavaji 2x tydné po kontrole nélezi pracovniky oddéleni klinické genetiky.




Pozadavky na urgentni (akutni) vySetfeni

Pod pojmem urgentni vy$etfeni zahrnujeme vysetfeni ,STATIM , a vySetfeni z ,VITALNI INDIKACE".

Statimova vy3etfeni jsou uréena pro zavazné stavy a akutni zmény stavu nemocnych, kdy vysledky mohou zasadnim zpasobem ovlivnit pééi o né.
VySetfeni z vitalni indikace jsou urfena pro pfipady akutniho ohroZeni Zivota pacienta.

Urgentni vysetfeni podiéhaji zviastnimu rezimu. OKB ma pro pfijem, oznacovani, zpracovavani a vydavani vysledkd urgentnich vySetreni
vypracovany postupy, ktere jsou dostupne v prislusnych smérnicich, standardnich operacnich pestupech a instrukcich.

Rozsah akutnich vySetreni je uveden v LP - Popis nabizenych sluzeb - statimova vysetreni.

1.

Pozadavky na akutni vySetfeni musi byt Zadateli vystavovany na speciélnich 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 na vysetfeni tzv. ,VITALNI INDIKACE" tj. v pfipadech akutniho ohroZeni Zivota pacienta, se toto oznaéeni uvede vyrazné na
Zadanku.

PFijem urgentnich vzorkl je na viech tfech pracovistich OKB nepretrzité po 24 hodin denné. Doruéovany 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 hladeni je proveden ve volném komentari.




TAT - 90% vzorkd musi spliovat garantované

TAT - vitalni indikace 30 min., ABR do 30 min., statim 60 min.,

rutina tyz den

-sledované dny ct, so, po

TAT za 2. ctvrtleti 2022

Sledovany den ctvrtek 16.6. 2022

Primeérny TAT

MNejkratsi TAT

Nejdelsi TAT

| Fimi) [min] L] Median | 90. percentil
Statim 39 25 b4 38 52
Statim 6-8h 39 30 67 38 52
Rutina 113 42 218 113
Rutina 6-8h 90 40 182 100
Moce 14 b 43 11
PRM (6000-6100; E) 39 23 60 42




Kritické meze parametru podléhaijici telefonickému hlaseni

rovno a mensi neZ rovno a vétsi nez
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/|
pH 7,20 7,55
TBil (novor.) - 300 umol/|
TBil (pupek) -—- 50 umol/I

Toxické hladiny léka

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/mi




4.5 Laboratorni vysetreni ve
smluvnich laboratorich

» Vybeér a hodnoceni smluvnich laboratori
» Evidence zaslanych vzorku

» Pozadavky a vysledky nutno uchovat po predem
stanovenou dobu

https://www.irozhlas.cz/fotogalerie/818178



https://www.irozhlas.cz/fotogalerie/8181783

4.6 Externi sluzby a dodavky

» Postup a politika pro nakupovani

» Nakupovani - zajistovani zdroju
- objednavani (kdo, co)
- prijem - kontrola a evidence
- reklamace
- ulozeni (sledovani exspirace)
- vybér a hodnoceni dodavatelll

Seznam dodavatell, zaznamy z nakupovani

Kontrola exspirace = 5
| W omCE

Taktika a postupy pro nakupovani o -

Vypadek klicového dodavatele?

Hodnoceni dodavatelu N~ -




FAKULTNI
: NEMOCNICE
— Strana1z?2
USTAV LABORATORNI MEDICINY
Oddéleni klinické biochemie

Evidencni list reagencii

Nazev
Kat. ¢islo yrobce (dodavatel)
Obj. &islo Minimalni stav

piislo dne | exspirace LOT poCet | Razitko/podpis | vydej - ks dne Razitko/podpis




FAKULTNI
NEMOCNICE
BRNO

USTAV LABORATORNI MEDICINY — Oddéleni klinické biochemie

Evidencni list kontrol —

Nazev kontroly, Sarze/expirace/stabilita datum pripravy (rozpusténi)/pripravil (podpis, razitko)/ pouziti od
kat. gislo. rozpuiténé kontroly




: BRNO

FAKULTNI
NEMOCNICE

Evidovany: reklamace uplatn&né pisemné, dstni opravnéné reklamace a stiZnosti, istni reklamace

USTAV LABORATORNI MEDICINY — Odd&leni Klinické biochemie

List reklamaci a stiznosti

opravnéné i neopravnéné, kondici nedohodou.

Oddéleni klinické biochemie FN Brmo
List neshod pro firemni dodavky

Stézovatel, oddéleni

Forma stitnosti | Telefonicka

Stiznost piijal

Datum, ¢as

Obsah stiznosti

Pracovisté OKB FN Brno — pracovisté détské mediciny

Neshoda Faleiné negativni vysledky stanoveni glukozy v mocéi diagnostickymi
prouizky na mocovém analyzatoru DIRUI

Datum neshody 9.3.2017

dodavatel MEDISTA s.r.o.

Stiznost postoupena (komu})

Pfedano k feseni
(usek, datum)

Vyiizuje

Predpokladany termin feseni

Zpréava o registraci a postupu feSeni stiznosti predana (datum):

Komu:

| Forma: | Kdo:

Postup feseni

Reseni

Preventivni opatfeni (pokud jsou nutna):

ZAavér:

Napravné opatfeni: ano — g Protakal €
Zpriva o vysledku Setfeni sdél (datum)

Komu: | Forma: | Kdo:
Pfilohy:

Neshoda — popis

1.3.2017 zachyceny pf vySetfovani moéi na pfistroj DIRUI FUS 2000 2 falesté negativni vysledky
glukozy u 2 riznych diabetickych pacientd (1x zachyceno obsluhou, 1x pfi |ékafské supervizi).
Kontrolni vy3Setfeni moti Dekaphanem (Lachema) v obou pfipadech ukazuje glukdzu na 4 arb |.
Kontaktovan obratem telefonicky Ing Kohout z firmy Medista — dle jeho sdéleni firma o problému s
stanovenim glukézy jiz vi, OKB vSak nebyle informovano!

Problém ddajné vyfesi softwarovym pfenastavenim 3kaly pro glukdzu a dpravou davkovaného objel
— provedenim povéfena Dr.MikuSkova 2.3 2017 }

Dale pfijel provést kontrolni méfeni a validaci servisni technik p. Stépanek. RovnéZ upravil kalu pr
hodnoceni leukocytd chemicky | které pfistroj vyznamné nadhodnocuje | po pfenastaveni Skalyll
Pfistroj uvolnén do provozu. 7.3. 2017 opét u nového diabetického pacienta zachycen faleZné
negativni vysledek glukozy, ovéfeni Dekaphanem na 4 arb |, dale provedeno ovéfeni kvantitativnim
mé&fenim na analyzitoru Integra — zde glu 226 mmol/l. Proveden vizudini odefet vysledki stanoveni
glukozy po manualni aplikaci pozitivniho pacientského vzorku na reagenéni prouzky — policka ve
stanoveném &ase pro odedet jsou negativni, u nékterych prouzki dochazi k postupnému velmi
pomalému dobarvovani do pozitivity (fadové desitky minut). OdzkouSeno na Sarfich papirkd FUS-1
které ma t.€. OKB PDM k dispozici t]. 20161111 a 20170209

Opakované vyzvan Ing. Kohout k urgentnimu feSeni celé situace. 8.3.2017 se dostavil servis. techn
p. Stépanek, proved| fotodokumentaci neshadnych vysledki s tim, Ze problém bude postoupen
vyrobci.

9.3.2017 opét nahodné zachycen falesné negativni vysledek glu na pfistroji DIRUL

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

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

ULM-OKBI056/v1
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Zjistil MUDrH. Vinohradska, Dne 9.3.2017
RMDr.A Mikuskova
QKB PDM FN Brno

Opatieni

Dne 9.3.2017 problém piednesen 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

3. Hodonoceni dodavatelt

Stupnice
hodnoceni: 1 - spokojenost
2- tastetna
spokojenost
3 - nespokojenost
oddéleni Dodayarel VT b e Kvalita Cena Dostupnost Spolehlivost Cel Ho'dnoceni i
1 1 v | 1] 11 v | 1] 11} v I 1l 11} v kem (vyhovél/nevyhovél)
ULM-OKB Abbott Abbott servis,reag.,MTX, Architect 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1 1,5 15 1 1| 17 Vyhovél
ULM-OKB Amedis Varian Cary 3E 1 1 1 1] 1 it 1 1 1 1: 1: 1 1 it 1 1 16 Vyhovél
ULM-OKB AgquaOsmotic AguaOsmotic nahradni potfeby, servis-tpravna vody 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
Beckman Coulter Reag.+spotf. mat. —Immage, Access, RIA, motova analyza,
ULM-OKB {Danaher) Beckman Coulter Multicrystal gamacounter LB 2 104 - servis 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1,5 1,5 1 1 17 Vyhovél
ULM-OKB Binding Site Binding Site FLC —kappa, lambda 1 1 1 1] % 2 2 2 1 1 1 1 1 1 1 1] 20| Vyhovél
ULM-OKB Biomedica HYCOR Spec.IgE, servis HY-TEC il I 1 1] I & 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 24 Vyhovél
kontrolni materialy, katecholaminy, metanefriny,
ULM-OKB Bio-Rad Bio-Rad reg.glyk.Hb, ,CDT,servis 15| 15| 15| L5 1 1 1 1] 15| 15 15| 15 2 2 2 2| 24 Vyhovél
ULM-OKB BioTech Chromsystem reagencie (MPA, vitaminy A a E) 1 1 1 1] 2 2 2 2] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 20 Vyhovél
Sebia,Immunodiagnost
ULM-OKB Biovendor ics, servis reagencie, kontr.mat., servis i 1 2 1] 1.7 2| 17| 17 i it 1: 1] 13| 1,3 1: 1 20 Vyhovél
Centrum
ULM-OKB informatiky potitac. technika, servis 1,25 1,25 1,25| 1,5 1 1 1 1| 15| 15| 15| 1,75] 15| 1,25 15| 15 21 Vyhovél
ULM-OKB Dialab Dialab reagencie, kaliSky, FiOK, kontroly 1 1 1 1 1 1 1 1] il 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB Dispolab Dispolab Spotrebni material-kepy 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 18 Vyhovél
ULM-OKB EO Reieni pfevodd, rady 1 1] 1 1 1 1] 1 1] ¥ 1] 1 1 1 1] 1 1l 16 Vyhovél
ULM-OKB Eurorad BUHLMAN reag. ACE 2 2 2 2] 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 32] Vyhovél
ULM-OKB GALI LTA reag. (kys.citronova) 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB HPST Agilent Technologies  |Potfeby pro HPLC, servis 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB Chromservis Chromservis,Hamilton |Chemikélie k HPLC, servis, dévkovate 1 1 1 1] 2 2 2 2 1 5 5 i 1 il I 1 1 20 Vyhovél
Pliva-Lachema, Orion  |Drog.scr.,Diaphan,Decaphan,Hemophan, kontroly na
ULM-OKB JK Trading Diagnost, UltiMed osmolalitu, 1 1 1 1] 1 1 1 1 L 1 1 1 1 1 1 1| 15| Vyhovél
ULM-OKB KESA Monitorovaci systém FALCON 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB Kral servis mikroskopdl 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB Lab Mark Seronorm Kontroly AAS, CRP 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 18 Vyhovél
ULM-OKB Labmark ¥D Diagnostic kontroly mot + CRP, YD diagnostic, ADA 1 1 1 1] 1 1 1 1] 3 1 1 1] 1 1 1 1 16 Vyhovél
ULM-OKB Laboserv IL,Bioserv Reag.,elastdza, drog. sreening-kazeta 1 1 1 1] 2 2 2 2] 1 1 1 1] 1 1 1 1 20 Vyhovél
ULM-OKB Lacomed B.R.A.H.M.S reagencie TRAK, servis 2 2 2 2] 2 2 2 2] 2 2 2 2] 2 2 2 2l 32 Vyhovél
ULM-OKB Lékarna - reag. chemie 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
Spicky ,bunitina, rukavice, spoti. mat. cobas 8100+
ULM-OKB Lékdrna - 5ZM cobas3000 17| 1.7 3 2l 13| 13| L7 L7 1 1 2 2 2 . 2 2| 27 Vyhovél
ULM-OKB Linde Technoplyn |Linde Technoplyn Preplnéni tlak.lahvi 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 18 Vyhovél
ULM-OKB Litolab Litolab reagencie oxalaty 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 16 Vyhovél
ULM-OKB Medial Seronorm Kontroly AAS, CRP 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] Vyhovél




4.7 Poradenskeé sluzby
4.8 Reseni stiznosti
4.9 Zjistovani a rizeni neshod

Poskytovani poradenstvi (pouze lékar)
» Postupy pro reseni stiznosti zakazniku

Musi existovat postup a odpovédnosti pro
rizeni neshodné prace

» Stanoveni zavaznosti neshody
» Klinicky dopad na pacienta
» Nutné prijmou napravné opatreni

» Podnét na zlepseni



https://www.vaslekar.eu/prakticky-lekar.php
https://www.vaslekar.eu/prakticky-lekar.php
https://www.vaslekar.eu/prakticky-lekar.php

Kg'é%’élmcg USTAV LABORATORNI MEDICINY — Odd&leni klinické biochemie

List reklamaci a stiznosti =+
List reklamaci a stiznosti

Evidovany: rekl: e uplatnéné pi: &, Ustni opravné Kl 2 a stiznosti, Ustni reklamace
opravnéné i neopravnéné, koncici nedohodou.

-
B==

Stézovatel, oddéleni Forma stiznosti | Telefonicka

Stiznost piijal Datum, ¢as

Obsah stiznosti

» Evidovany: reklamace uplatnéné
pisemné, ustni reklamace
opravnéneé i neopravnéne, koncici
nedohodou | [

(isek, datum) Predpokladany termin fegeni
stezovatel, Zpravs ¢ rasnac s posupy febenl Srost ot
forma stiznosti,

kdo stiznost prijal
obsah

Preventivni opatfeni (pokud jsou nutna):

postup reseni
4 4 Népravné opatfeni: ano— g Protokel &.
Laver Ko =

napravné opatreni

vV VvV ¥V VY V VYV V VY

zprava o vysledku setreni

ULM-OKB056/v1
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4.10 Napravné opatreni

» Vymezeni odpovednosti
» Postup:
» Formulace neshody
» Analyza pricin
» Kontrola realizace
» Kontrola ucinnosti

» V pripadé, Ze je opatreni nefunkcni, vracime se k
analyze pricin




Napravné opatreni

- Popis neshody- vliv na
pacientské vzorky

- Potvrzeni neshody

VIV e

- Urceni pricin
- Opatreni k naprave

- Prezkoumani
pripadného opatreni k
naprave

. Zaver - efektivni
zavedeni opatreni

Laboratof Oddéleni Klinické biochemie FN Brno

| OKB ‘ *Protokol napravnych opatieni .: 2/3744/21
*pofadové £/ NS
Neshodu Dne: Protokol | Mar. Jana Tomanova Dne:
Zjistil a Mar. Jana 432021 wystavil: 43201
nahldsil. | Tomanova
NESHODA - vypliivje pracovnik, ktery vystavil protokol
Popis neshody

Parametr estradiol — E11/21 A i B nevySel v SEKK (zadéino ve Spatnych jednotkéch).
Mema viiv na wysledky pacientskych vzorkl.

ZavaZnost neshody: viiv na vysledky vyietfeni - ANO / NE

Potvrzeni neshody (prezkoumani neshody) vedoucim Useku, na kierém se neshoda vyskytla
Datum: Podpis:

URCEN] PRIGIN =

Uréeni pravdépodobnych pricin neshody:
Pii zaddvani vysledki dodlo k zaddni estradiolu v pmoll, SEKK pofitd s nmol/l. Po pfavedeni
Jjednotek byly vysledky v povoleném rozmezi. Chyba pii kontrole neobjevena.

Je nutno provadat okamzZité opatfeni, kterym se zajisti, Ze se neshody znovu nevyskytnou?
NE

OPATRENI K NAPRAVE =

Uréeni a uplatnéni potfebného napravného opatfeni (véetné terminu uplatnéni) =
VyESi pefiivost pli zadavani vysledki do SEKK a pfi ndsledné kontrole

Uplatnéni okamZitého napravného opatieni - ANO / NE

Urgeni pfipadného preventivnino opatfeni k zabranéni vyskytu neshody na jinych dsecich OKE,
nebo u piijemci sluZeb.
NE

PREZKOUMAVANI *

Frezkoumani provedengho opatfeni k napravé —vyhodnoceni ddinnost Zavedano
efekiivné
Datum pfezkoum&ni, podpis (ano/ne)
ZAVER
Meshoda odstranéna:
Napravné opatfeni ukonéeno dne: Podpis:

* vypliuje vedouci Useku, na kterém s neshoda vyskytla, nebo pracovnik uréeny primafem OKB
#* zaznamy vysledki provedenych opaffeni jsou piloZeny k protokolu

K dokumentu 37015001 “Realizace dinnosti k trvalému zlepSovani.. | Strana 1 (celkem 1)




4.11 Preventivni opatreni

» Odhaleni potencialnich pric¢in neshod

» Cilem je reagovat drive, nez vznikne neshoda nebo
stiznost




Preventivni opatreni

- navrh preventivniho
opatreni a jeho
prezkoumani - popis
potencionalni neshody

- Vyhodnoceni potreby
opatreni k zabranéni
vyskytu neshod

- Urceni a uplatnovani
potrebného opatreni

. PREZKOUMANI
EFEKTIVNOSTI
potrebného opatreni

Oddéleni klinicke 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 porodnin séle a novorozeneckeé oddéleni sidité pfijims aZ po téchtodvou hodingch
s weikerou dokumentaci 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 naitfi hodiny
68 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 calkového bilirubinu)a dodanim tohoto vzorku dolaboratofe. Doslo kvyraznému 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 | vzorky vice nef tfi hodiny
57 32 20 E
56,1 % 35,1 % B.E %

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

Precovnik, ktery provede preventvni opsatreni:

PREZKOUMANI EFEKTIVNO5TI potrebného opaffeni *

Prezkoumani provedeneho preventivnino opateni Zavegena
efektivné

Daturn plezkoumani, podpis {anaine)




4.12 Neustalé zlepsovani

» Akcni plan pro zlepsovani
» Laborator musi zavest ukazatele kvality

» Pravidelné prezkoumavat své postupy




4.13 Rizeni zaznamti

» Typy zaznamu: formulare, deniky, elektronické
zadanky

» Prazdny formular = dokument, po vyplnéni se
stava zaznamem

» Dostupnost, duvérnost, Citelnost

» CIA - vyzaduje dohledatelnost véech zaznamu po
dobu jednoho cyklu




» Zaznamy - poskytuji dikazy o vykonanych ¢innostech

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

» Povinné zaznamy - pozadované normou:

napr.: zapisy z auditl, prezkoumani, napravna a
preventivni opatreni, zaznamy o kalibraci, vypisy z
analyzatoru, zapisy o udrzbé, zaznamy o vzdélavani,
zadanky...

- povinné zaznamy musi mit definovanou dobu
uchovavani (pozadavky organizace, skartacni rad)




ULM-Laboratof Odd@leni klinické biochemie FN Brno
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Navrh na zavedeni nové metody na ULM-OKB Bne Ohidalont Mmicks bigchiemis

Himikesadagleal Kryci list slozky ,,Zavadéni novych metod*

Jmeéno kontakini osoby

MNazev navrhované 2 Zavedeni nového (doposud nevySetfovaného) parametru

metOdy’f V}ﬁ?lﬁ?nl’ 2 Zména v jiZ vysetfovaném parametru nebo zavedené metodé
Oduvodnéni navrhu

Nazev metody:
Klinicky vyznam

Divod zavedeni

Indikace vySetieni Odpovédny pracovnik

Zména metody (Passing Bablok, O Nova metoda (opakovatelnost) O
rozd. graf)
Priibéh zkousky

Zména referenénich mezi: ano O NE [

Prinos vySetfeni Plvodni referenéni meze (jednotky)
Aktuélni referenéni meze (jednotky)
Lokalni kéd
Materialové naklady/test
Zaver Metoda ne/byla prohlasena za shodnou
Ne/zavedeno do rutinniho Odzkouzel
Predpokladany poget g
vys./tyden Od: Schvalil
Literarni citace

vztahujici se k
navrhované metodé

Ostatni zaznamy o méfeni, statistické vypofty a vyhodnoceni jsou souédsti pfilohy.

Souhlas vedeni
kliniky/oddéleni

Datum podani navrhu

ULM-OKB/00 1A
Strana 1 (celkem 1)

ULM-OKB/D0S1




4.14 Hodnoceni a audity

» Mérfeni, analyza a zlepSovani - sledovani a vyhodnocovani
indikatoru kvality a vykonnosti, periodicke prezkoumavani

- spokojenost zakaznika - dotaznik, pripominky pracovniku

- reklamace a stiznosti

- shoda s pozadavky na produkt (IKK a EKK)

- casova odezva vysetreni TAT

- pocty a trendy neshod

- hodnoceni dodavatelu )

- sledovani vykonnosti pristroju (naklady na opravy)

- neshody pri prijmu, lekarske kontrole

- ukazatele vykonnosti laboratore (pocty vysetreni, bodova
produkce)

- ekonomickeé ukazatelé (naklady a vynosy)

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




« 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 Stitkana vzorcich 2 2
Chybi zadanka 38 38
Chybi material 46 46
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-nepatrici 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 1%
(535/Q) - o
O




5

NESHOD PRI LEKARSKE KONTROLE

Neshoda

PMDV

PDM

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 materialu

vydani chybneho hlaseni, IKK mimo

Zpracovani (sraZeny, bublina)-neshoda
opakovani

tech.chyba , chyba méreni

vzorek nenalezen

celkem

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

-33,8%




4.14 Hodnoceni a audity

» Interni audity - slouzi ke zjisténi zda zavedeny
systém je prubézné uplatnovan a dodrzovan
- smérnice o auditech
- plan auditd
- provadéni auditu
- zaznam z auditu
- vyporadani neshod zjisténych pri internich auditech
- Skoleni internich auditoru




FAKULTNI

Plan internich auditu

Auditovany dsek

Typ a Gcel

USTAV LABORATORNI MEDICINY

PROGRAM AUDITU NA ROK 2021

Auditovany prvek normy

Hlavni auditor/

Metoda auditovani

Termin

12

Audit

auditu (kapitoly normy) Auditor auditu proveden dne
OKMI . ; ; = GSMEN ISD 15 1809 - kapitoly normy  |Mar. Bartakova pfezkoumani zaznamd, pohovory s i
L bakt. Hsekbakenolagte RV 46,49 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku L sar]
OKMI NP = GSMENISD 15 1809 - kapitoly normy  |Mar. Bartakova pfezkoumani zaznamd, pohovory s E
2 lhaiE  [eNRE AR AL 46,49,413,51-5.10 Dr. Mrievicova pracovniky, rasovani vzorku B
OKMI s CSMENISD 15 189 - kapitoly normy | Dr. Podborska prezkoumani zaznamd, pohovory s 5
® |oake [Technickdsek i 46,49,413 51-510 Dr_ Mrkvicova pracovniky i
OKMI - . : = CSMN EN IS0 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Bartdkova pfezkoumani zaznamd, pohovory s .
4 im bisgkimunopatologle AL 46,49,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku cle
OKMI - ] ol ) = CSMN EN IS0 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Bartdkova pfezkoumani zaznamd, pohovory s i
5l Wsek mfekoni imanologie b 46,49,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku i
OKMI - i : = CSM ENISD 15 189 - kapitoly normy  |Mar. Halova pfezkoumani zaznamd, pohovory s n
B |inm Hiselemeekulam bolagle HALL 46,49,413,51-510 Dr. Mrivicov pracovniky, trasovani vzarku PR
- . = CSMN EN IS0 15 189 - kapitoly normy  |Mar. Bartdkova pfezkoumani zaznamd, pohovory s &
i 242 Jileallup e ul o YL 46,49 413 51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku iy
8 OKB Usekimunochemickich BV CSMN EN IS0 15 189 - kapitoly normy — [Mar. Kocmanova pfezkoumani zaznamd, pohovory 5 W Kuartal
metod a RIA b 4649 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku ’
- oo, = CSM EN IS0 15 189 - kapitoly normy — [Mar. Schneiderova pfezkoumani zaznamd, pohovory 5 "
e VIRER I TeiDg BN 46,49 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzarku W Rt
Usek specifickjch protein( a = CSM EN IS0 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Cerna pfezkoumani zaznamd, pohaovory 5 "
1o |8 likvorologie L 4649 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku kv
s i = CSM ENISO 15 189 - kapitoly normy  [Mgr. Hykelova pfezkoumani zaznamd, pohovory 5 i
i S Fracoaste bt Ohlakim VL 46,49 413, 51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku ekt
Logistika FM Brno zajistujici = CSN ENISO 15 189 - kapitoly normy  |Kvéchova Martina pfezkoumani dokumenti, pohovory 2
12 ° % | ; = ? s Ill. Kvartal
transportvzorkl do laboratofe 54 Dr. Mrkvicov 5 pracovniky, trasovani vzorku
Lékdrna FM Brno zajistujci . y .
13 nakup reagencii a spotfebniho |R, 5,11 E?NSEgN 150: 15189 < kapitolynormy gsh‘:ﬁs:ﬂ;ﬂ pfezkoumani dokumentad Il Kvartal
materialu pro laboratofe R "
- . CSM EN IS0 15 189 - kapitoly normy g pfezkoumani dokumentd, &
14 [ULM Metrologie ULM, MS Falcon R.51 1,2 57 Magr. Korberava S e SRR II. Kvartal
- Usek managementu kvality = &SN EN IS0 15 189 - kapitaly normy R . .. ) .
%5 o ULm R3,11 41-415mimo46 4.9 413 Mgr. Bartakova pezkoumani dokumentd Il Kvartal
Audit TTO - OKB (stanoveni
celkové bilkoviny, stanoveni " . - : . .
17 |OKB 1gG), OKMI (sterilita TP, VO, R, 3,E1 SVP prezkoumani dokumentd . Kvartal 3-5.2.2021
stéry a otisky ploch)




Interni audit - zapis

 VYSLEDEK AUDITU - Zjisténi
vyplhuje auditor

« Odkaz na nesplnény postup
stanoveny ve smérnicich, nebo
v pracovnich postupech

« Urceni pricin neshody: vyplnuje
vedouci useku

« OPATRENI K NAPRAVE - vypliuje
vedouci useku, na kterém se
neshoda vyskytla

« Urceni a uplatnéni potrebného

népralvného Opatfeni, (Véetné Obr.&. 1 - zdroj: https://generi-training.cz/events/interni-auditor-

terminu a Odpovedne Osoby): laboratore-doskoleni-dle-iso-iec-170252018-praha-kat-c-9934_1/

Prezkoumani provedeného opatreni

k naprave - vypliuje auditor
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S Zprava z interniho auditu &. 1/2021 a 2/2021
A) PLAN INTERNIHO AUDITU
Cislo auditu: 1/2021, 2/2021  Planovany termin auditu: 25.8.2021
Skutetny termin auditu: 25.8.2021

Auditovany tdtvar:

Oddéleni:  ULM-OKMI Utvar bakteriologie - Usek bakteriologie {audit & 1/2021),
Antibiotické stfedisko (audit €. 2/2021)

Utvar/isek: 4441

Vedeni auditovaného dtvaru: doc. RNDr. Lenka ZdraZilova Dubska, Ph.D. (primaika),
MUDr. lvana Vitkova (vedouci Utvaru bakteriologie,
vedouci dseku bakteriologie), MUDr. Linda Drabkova
(vedouci antibiotického strediska)

Cil auditu: Vertikélni audit dle normy CSN EN I1SO 15189:2013

CSN EN IS0 15 189 - kapitoly normy 4.6, 4.9, 4.13, 5.1 -
5.10

Rozsah/kritéria auditu:

Metody auditovani pfezkouméni zdznaml, pohovory s pracovniky,

trasovani vzorku
Dokumenty potfebné pro audit: norma CSN EN IS0 15189:2013, SOP, lab, pfirucka
Vedouci auditor: Mgr. Dana Bartakova
Ostatni auditofi: RNDr. Martina Mrkvicova, PhD.
Doprovodné osoby: -

Casovy harmonogram interniho  10:00 — 14:00 trasovani vzorki, pohovor s pracovniky
auditu:

Vypracoval/fa: RMDr. Martina Mrkvicova, PhD Dne:  23.8.2021
(MEK) Podpis:

Schwvalilfa: doc. RNDr. Lenka Zdraiilova Dne:  23.8,2021
[vedouci auditované Dubskd, Ph.D. Podpis:

oblasti)

USTAV LABORATORNI MEDICINY

LTNI
: BHE OCNICE Strana 2z 4
il Zprava z interniho auditu &. 1/2021 a 2/2021
B) ZHODNOCENIi INTERNIHO AUDITU
Stupnice hodnoceni:
Definice Hodnoceni
Mezavazné nalezy jsou rozdéleny na:
i. pozorovani - zZjisténi, které neindikuje neplnéni pofadavku normy & internich fidicich
dokumentd a ve swych disledcich piimo neoviiviiuje shodu produktu/slutby s pofadaviy na n&, .
T S e o - Sy Crid 1. | doporuéenif
ale signalizuje zvysene riziko moZneho vzniku neshody. Vyporadani nalezu neni povinne, ale muze R
zabrénit naslednym problémim. L
ii. némét na zlepieni — nélez oblasti SRE, kterou by bylo vhodné redit die nazoru auditora jinym, ¥
efektivnéjsim zplsobem. M3 charakter doporuteni a z auditované strany neni nutné na né
reagovat.
Nalez, ktery svimi ddsledky miZe ohrozit shodu produktu/siuiby s pofadavky na né & zplsobit iy
: g gy 5 i : = ke méné
vypadek feseni néktereho poZadavku normy, je snizena efektivnost SRK. Je zde potendalni Zavaing
nebezpedi prechodu do kategorie , zavaind neshoda®. Navrh vypoiddani musi byt pfedioien SR
auditorovi ke schvaleni a realizace je jim provérena pfi nasledném auditu & kontrolni navitéve,
Absence naplnéni poZadavku normy, nesh oda, kterd ohrofuje shodu produktu ¢i slufby s
poiadavky, je vyrazné snifena efektivnost SRK a narusena jeho funkEnost. Nalez této kategorie v zdvaingd
pripadé externich auditd tieti strancu bréni v udéleni nebo potvrzeni certifikétu. Pricina tohoto (systémova)
nélezu pfi internim i externich auditech musi byt do 13 tydni odstranéna, Fedeni odsouhlaseno neshoda A
auditorem a naslednym auditem potvrzeno.
Vysledek auditu — 1S0 15189:
EE‘:"I g‘gmq E“qu
Kap. normy | B | '3 § § Kap. normy | @ | '3 '§ TE Kap.normy | 8 | 3 § §
o sl s| = ) gs|l=| = ] sl | =
=2 5] ] ] 2 =] ] ] =2 o ) ]
alo|=z|= alo|=Z|= alo |2 | =2
4.1 4.10 5.4
4.2 4.11 5.5
4.3 4.12 5.6
4.4 4.13 5.7
4.5 4.14 5.8
4.6 4.15 5.9
4.7 5.1 5.10
4.3 5.2
4.9 5.3
Vysledek auditu — ostatni:
o g @ |
Kritérium, piedpis |3 1§ 1§
b g £ =
Ble|d| D
& |la|l=|=




4.14 Indikatory kvality

» Laborator si musi urcit indikatory kvality

» Sledovat a vyhodnocovat v kritickych bodech
procesu

» Napr. doba odezvy, spotreba reagencii, neuspéch v
EHK, sledovani IKK, pocet neprijatych vzorka,
pristrojové chyby...




Pacientka pfivezena na OUP

v 6:25 jako porucha védomi,

dle ZZS hyperglykémie > 40 mmol/l
Vzorky odeslany do laboratore

v rezimu vitalni indikace asi v 6,30

h.,vysledek stanoveni az 7,20 hod.




Hemolyza jako indikator kvality dle IFCC: hemolyza vetsi
nez 0,5 g/l, tj. index nad 31 pmol/l u vzorki za 1. ctvrtleti 2022
(hodnocen unor 2022)

Vzorky PMDV rada
1000 - 2000 Hemolyza Pocet | Procentualni podil (%)
+ statim 5000 - 5500

= 31 pmol/l 1695 7,14
Celkem vzorki: 23 730

Vzorky PRM fada
2100 - 2200 Hemolyza Pocet | Procentualni podil (%)
+ 6000 - 6100

= 31 umol/l 72 4,78
Celkem vzorki: 1507




Uspésnost (%) EHK za rok 2019- pracovisté

2019 Pocet analytu (pocet chyb) / Gspésnost (%)

1.Q. 1.Q. 1.Q. Iv.Q. Celkem pracovisté
148 (2) / 98,6 238 (3) /98,7 146 (2) / 98,6 269 (3) / 98,9 801 (10) / 98,8
m 55 (1) / 98,2 73(2) /97,3 61 (4) /93,4 72 (0) / 100 261 (7) / 97,3

31 (0) / 100 32 (1) /96,9 34 (0) / 100 39 (0) / 100 136 (1) / 99,3

Celkem kvartal 234(3)/98,7 343(6)/98,3  241(6)/97,5 380 (3)/99,2 1198 (18) / 98,5



4.15 Prezkoumani systému
managementu

» Prezkoumani SMK vedenim - vedeni musi
provadét v pravidelnych intervalech

Vstupy
- vysledky auditu (interni i externi)
- vysledky EHK (shoda produktu)
- preventivni a napravna opatreni
- vysledky z analyz a méreni
- plnéni usneseni z minulého prezkoumani
- zmeény, které by mohly ovlivnit SMK (nové
analyzatory, vétsi zména sortimentu vysetreni
- doporuceni pro zlepseni

Vystupy
- rozhodnuti a opatreni k zlepsovani SMK a
procesu, zlepseni produktu, potrebam zdroju




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 nastéence

nejnovéjsi dilezité informace z provozu jsou zverejnovany
na aktualnich nasténkach 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 nalezit
pro postupy v pozadovani sluzeb laboratore



KAPITOLA 5 TECHNICKE POZADAVKY
5.1 Pracovnici

Kvalifikace pracovniku - minimalni pozadavky
Pracovni napln
Skoleni + plan vzdélavani

Posuzovani odborné zpusobilosti

vV v v Vv VvV

Prezkoumani vykonnosti




Prehled vzdelavacich aktivit na OKB 2018

Pro zaméstnance
Pracovisté, usek |uréeno pro pocet seminaru pocet Skoleni pocet zaskoleni
OKB SZP + VS 106
3741 SZP + VS 6 2
3742 SZP + VS 8
3743 SZP+V§ 1 3
3744 SZP + VS
3749 SZP +VS§ 4 1
FPDM SZP + VS 5
PRM SZP + VS

116 11 8
celkem 135
* OKB uspofadala dvoudenni vyjezdni seminai_pro pracovniky OKB
Pro ostatni
Bakalarské studium, obor Zdravotni laborant odborna praxe 8
Studenti ze zahraniéi (Spanélsko 1 a Anglie 2) odborna praxe
Magisterského studia pif odborna praxe 7
Studenti PifaVvUT exkurze 4
575 obor LAS a DIS odborna praxe 23
Piedatestacni pfiprava staze 8
Seminafe pro jind oddéleni 8
Celkem 58




5.2 Prostory a podminky prostredi

Rizeni vstupu do prostoru laboratori
Odpovidajici skladovaci prostory
Prostory pro pracovniky

Zarizeni pro odbér vzorku pacientu

vV v v VvV VvV

Tiché a nerusené pracovni prostredi — dusevni
pohoda, lidsky faktor = nejvetsi riziko

g

=

https://www.tetratech.com/en/markets/high-performance-buildings/insights/innovation/the-futu
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5.3 Laboratorni zarizeni,

a spotrebni materialy

vV v v Vv

v

Ke vsemu musi existovat evidence
Kalibrace zarizeni, metrologicka navaznost
Udrzba, servis, opravy

Karta méridla: identifikace zarizeni,
vyrobce, stav

Provozni denik

Reagencie: pribalovy letak, identifikace,
sarze, uvolnéni do provozu, postup pro
objednani, prijem, skladovani

reagencie

Method Comparison

500

nezpmslredkuvirlwm lgE Dlagnuzu
mize pomoci stanovit méfeni celkového

woa

IMMULITE 2000 Totsl IgE

0
MMLLITE Tatal IgE. Uil

(IML 2000) = 0.06 (IML) + 10.0 WimL

r=0888

English. Total IgE.

Ceshy.

. Celkovy IgE. EAAmvid. O
Avogoapmpive E (IgE). Polski. IgE Cakoite.

Cesky

IMMULITE 2000 Celkovy IgE
Poufiti: Pro in vitro diagnostické pouZiti
na anmmh JMMl.!LITE 2000 = lke

typu E (IgE) v séru.

Katalogové Eislo - L2KIE2 (200 stanoveni)
L2KIE6 (500 stanoveni)

Kod metody : TIE  Barva - Fialova

Shrnuti a vysvétieni
Modemi laboratorni metody k testovani
alergii jsou za\uzenv na relativng

IgE, které pfedstavuji mista, kde dochazi
ke kontaktu mezi alergenem a
specializovanymi burkami **"*" Molekuly
IgE s molekulovou hmotnosti pfibliZné
200 D00 daftond se vaZou na povrch
Zimych bunék a bazofilnich g(anubcytu =
Nasledné navazani alergenu na IgE
navazany na tyto bunky zplsobuje
uvolfiovani histamind a jingch

vazoaktiv latek, a tim spousti proces,
kieré zname jako alergickou reakei'

Pfi rozhodovani o priib&hu I88by je
dilleZité rozlifit mezi reakcemi
zprostiedkovanymi IgE a reakcemi

IMMULITE 2000 Totsl IgE (FIELZKIE-7 {24}, 2016-08-24)

IgE ve spojeni s daldimi
podplmymi diagnostickymi informacemi
Tyto informace by mély zahmovat
odpovidajici testy na alergen specificky
IgE. M&feni celkového mnoZstvi IgE v
cirkulaci miiZe byt rovnéZ uZiteéné pfi
viasné detekci alergii u déti a jako
pmstredek k predpovédi budoucich
projevii atopického ekzému **7
MnoZstvi IgE normainé vykazuje mimy
nanist béhem détstvi a hodnot dospéléh
)edmceie dosaZeno ve druhe deka
Zivota. " Obecné fefeno, mnoZsty
celkového IgE roste s poctem alergii toho
kterého Elovéka a s cetno@t\ kontaktu s
piiglugnymi a\emeny
Podstatny narist koncentrace se miZe
vyskytnou nejen u citlivych osob, ale iv
pripadech IgE myelomd, plicni aspergildzy
a béhem aktivni faze zamofeni

ity 57

o

Princip stanoveni
Stanoveni IMMULITE 2000 Celkovy IgE je
e i

reakce v pevné fazi.
Inkubaéni cykly : 1 x 30 minut
Cas do prvniho vysledku : 35 minut

Odebirani vzorku

K flipravé lipemickych vzorkd se
doporutuje pouZiti ultracentrifugy.
Hemolyzované vzorky miZou byt
znamkou nespravnéhe zachazeni s
preparétem je5t& pfed plijetim do
laboratofe; proto by vysledky mély byt
interpretovany s obezfetnosti.

Cenmfugace vzorkl sera Jjeité pred
Gplnym vysraZenim miZe mit za nasledek
pnmmnqsl fibrinu. Chybnym vysledkim
zplisobenym pntnmnmtl fibrinu Ize
zamezit Gpinym vysraZenim vzorki nred
jejich centrifugaci. U nékterych vzorki,
zejména od pacientd podstupujicich
antikoagulagni 1BEbu, miZe sralivost
vyZadovat vice Easu.

Puuzill Zkumavek pro odber krve od
riznych virobed miZe pfinaset rozlitné
hodnoty v zAvislosti na materidlech a
pfisadach vietné gelovjch nebo fyzickych
bariér, aktivator(: sraZenin ainebo
antikoagulaénich Einidel. Stanoveni




Zaznamy o zarizenich jsou vedeny v provoznich denicich u kazdého

meéridla nebo pristroje (zarizeni). Na titulni strané kazdého provozniho

deniku je identifikace méridla, pristroje nebo zarizeni obsahujici tyto

udaje:

» nazev méridla, pristroje (zarizeni), typ,vyrobce, vyrobni Cislo, rok
vyroby,inventarni cCislo

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

» typ provozu (nepretrzity...), kontakt na vyrobce, dodavatele (servis)

Dale obsahuje:

seznam zaskolenych pracovniku nebo odkaz na ulozeni

zaznamy o provedeni udrzby, kontrole funkci

zaznamy o poruchach a jejich odstranéni

vV v v Vv

zaznamy o provedeni odborného servisu

» Udaje o jakémkoliv premisténi

U kazdeho zaznamu se uvede datum, kdy byla ¢innost prov
ukonu, podpis pracovnika, ktery ukon provedl. Zaznamy d
deniku provadi obsluha pristroje, pripadné servisni tech



Oddéleni klinické biochemie

$

Seznam pracovnich méridel

Za pristroje (méridla) odpovida:

Inventarni dsek:

NS: Odpovédny za seznam:
R e . Inventami . . Umisténi__ Ihuta externi | lhutaintemni R
Nazev pristroje (méfidla) gislo vyrobni éislo e validace validace Poznamka
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5.4 Procesy pred laboratornim

~ t ~ Y 4
Vyse I'emm FAKULTNI NEMOCNICE BRNO
: :“!":%&"acs pracoviité Nemocnice pracovisté Nemocnice
Bohunice a Porodnice Bohunice a Porodnice
Jihlavska 20, 625 00 Brno Obilnitrh 11, 602 00 Brno
tel: 532 233 168 tel: 532 238 344
> Preanalytlcké féze Ustav laboratorni mediciny - Oddéleni klinické biochemie - BIOCHEMICKE VYSETRENI
Nakladové stiedisko: Datum: Razitko (ICP), podpis lekare:
, v - ]fefefon.‘ Cas odbéru:
» Laboratorni prirucka CPI T TTTTTTTT T Datumnarozen:
Jméno:
v s muz D Zena D Odbornost lékare:
> I n f O rm ace V Z ad a n Ce Dg.: Dalsi dg.- Paojistavna: Odebral:
KREV
- , , | | Na, K, Cl || ALT || Bilkovina || TSH || Imunofixace-prikaz mig
> Odber a ZaChazen] Se VZOl"ky [ Jca | |ast || Atbumin [ |Fre || womé fetézce x, A (FLC)] |7 PIGF
Fosfat anorg. | |eGT | _|Prealbumin e | |Kryoglobulin® TESTY
| |Ma | [ALP | [Transferin | |Anti-TG [52 - mikroglob. oGTT
| |cu | o CRP Anti- TPO | |aFp | |Fe Kfivka
> PO kyny p ro STAT I M | |Zn | |CK ] Anti - recept. TSH CEA
Selen Cholinesteraza Prokalcitonin Kortizol * CA 18-85
[ |olovo (intoxikace) | |Amylaza : Presepsin | |Parathormon * : CA15-3 PUNKTATY
Osmolalita L | Lipaza | |laG Inzulin * | |CcAa12s | |T¥P: vypsat do pozn.
| |urea | |Amylaza pankr. | {lgm C - peptid * | |caTz-4 | |Bilkovina
Kreatinin Zlud. kyseliny IgA Gastrin CYFRA 211 | |Glkiza
Vypocet GFf CKD-EP| | |Troponin T | |leE | |sTH= | |scca LD
| |Kys. mogova | [Myoglobin | |Ceruloplasmin | |acTH= | [PSA, free PSA | |Amylaza
Bilirubin celkovy BNP = Oro=omukoid Aldosteron ||PHI | |Bilirubin
Bilirubin pfirmy | |Fe | |e1 - antitrypsin | [Renin*® | |NSE® | [Kreatinin
| |Glu kiza | [Satur. transferinu | [Haptoglobin | |17-0H - prog. | [Tyreoglobulin Kys. motova
HbA1c (ghek. Hb) = Witamin B12 | |02 - makroglob. | |DHEA-S | |Kalcitonin | |Na, K, CI
| |Aktivni vitamin B12 | | proGRP
Cholesterol || Folat | [C3 - komplement Androstendion | |Digoxin | |Cholesteral
Trighyceridy | |Feritin | [C4 - komplement | |IGF-I | [Teofyln | | Trighyceridy
| |HDL - cholestercl | |Erytropoetin | [CK IGFBP-3 Karbamazepin Ca
| |LDL - cholesterol | |Solubtransferrecept. |ANF | |HCG | |Fenytein | |Albumin
| |aPOB Volny Hb * RF Prolaktin | |Valproat pH*
| |Lp(a) | |vitamin25 OH-D3 | |Anti-CCP | |uH |_|Lithium*
Homocystein * ALP - kostni | |AasLo | [FsH | |M etotrexat
| |Laktat= | _|Osteokalcin | |Cystatin C Estradiol |_|Cykiosporin * STOLICE
| |Amoniak | |Prokolagen PINP | |coT Progesteron | |Amikacin | | Okuttni krvaceni
Etanol * CTx - Crosslaps ACE Testosteron | |Vankomycin | |Tuky, Zkroby, sval. viakna
| |HbAZ = | |Vitamin A | |S1008B protein | |SHBG | |Lamotrigin | | Elastaza
Ca - ionizované * Witamin E ELFO bilkovin Free androg. index Levetiracetam
MOC SBIRANA MOC JEDNORAZOVA
T 1




5.5 Procesy laboratornich vysetreni

» Vybér, verifikace a validace postupu laboratornich
vysetreni

» Validace: pouzivané mimo ramec zamysleného
rozsahu

» Verifikace: ovéreni vhodnosti validované metody pred
zahajenim rutinni ¢innosti

» Referencni intervaly

» Nejistota méreni - rozsah hodnot, ve kterém mohou
lezet skutecné hodnoty

» SOP

% Sodny kation, Vzorek B
Dodet vizlegls: 84
Whimo graf: ¥
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11

: W"“ L’Js.m}.f LABORAT DRJ\_I'I MEDI ciny
VALIDACNI /VERIFIKACNI PROTOKOL
Oddélenilitv ar/Usek:
Nazev metody: Obdobi:
S0P & Jednotky:
Typ metody: Material:
M é&fici rozsah: Dolni mez méreni:
Zdroj Dmax (SEKK, RfB, www. biologicalvariation.eu apod. ).
Bias |opakovatelnost RM) Opakovatelnost (IKK, pacientsky vzorek)
Ref. material (RM) IKK, pacientsky vzorek
Material Material
Datum méfeni (RM) méfeni
ICilova hodnota (RM) Cilova hodnota (IKK)
nejist. AV (%) Barzelexp. (IKK)
¢. meéfeni Hodnata C. méfeni Hodnota
1 1
2 2
3 3
4 4
5 5
6 6
7 2
8 8
9 9
10 10
primér prinmér
5D opak. 5D opak.
CV opak. (%) CV opak. (%)*
Bias
Bias (%)
Je Bias vyznammy ?
Odhad nejis toty méfeni Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost)
CV repro. (%) Hiadina IKK
hodnota kalibratoru IKK za obdobi
absolut. nejistota kalib, Material
relativ. nejistota kalib. Sarzelexp.
U oy Cilova hodnota
RoZSif. U m Pocet méfeni
Dmax % (napi. SEKK) CV repro. (%)*
23 Dmax
Poznamka:

~Wysledky preciznost jsou porowndny s walidatnimi daty wobee {opakovatelnost, mezilehld preciznost = reprodukovaiinest - viz pracowni
dokumentace vyroboe / aktudlni plibalovy letdk) nebo s datyz www.wesigard. com Gi www . biolog icalvariation.eu

Zaver:

Metod u lze pouZit pro stanoveni

Vyhodn otil: Dine: Jména a podpis:

Schvalil: Dine: Jménao a podpis:

ULM/AI




5.6 Zajisténi kvality vysledku
laboratornich vysetreni

» Interni kontrola kvality

» Externi kontrola kvality - mezilaboratorni
porovnavani

» Ucast je povinna

mmolL Triacylglyceroly Wimo: 0 wheat/ T ALP Mima:
LB0
160 -
L51 A
124 -
m @ .o
ﬁ L ﬁ -"-
L . : &
g LB .- _ s N BT
= = f
094 - 514
U.ﬁ T T T T ]—4 T T T
118 165 213 260 308 067 2,86 5,05 7.25
Vzorek A Vzorek A




5.7 Procesy po laboratornim
vysetreni

» Prezkoumani vysledku

» Skladovani, uchovani a
likvidace vzorku

https://www.happyend.cz/box-s-vikem-s-ucho
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5.8 Sdélovani vysledku

FN Brno LOXB, Jihlavsk& 20, 625 00 Erno tel. 532 23 3168
Zdravotnickd laborato¥ #.8060 akreditovédna CIA dle €SN EN ISO 15189:2013
Pracovifité NBP, Jihlavskd 20, 625 00 Brno
PRIJEM: materidl &islo 5195 ze dne 19/01/2021-08:42 TISK: 19/01/2021-20:13

STATIM
4 4 JMENO PACIENTA y 3021
» Format zpravy THOK KLINICKA ONKOLOGIE AMBULANCE
(tel.3976) PP 3976
. - . 72100039 402
Narozen(a) 04/11/1950 Cislo pojisténce 000000/0000
» Pravidla pro prepis i —
Koment&¥. . .SLABA HEMOLYZA! Poji¥tovna...111 Hmotnost kg

VySlede a ZpOidéni Odb&r dne..19/01/2021-08:15 BEAY . ..vvnmms

la bo ra to rn -i h O vygetFe n -i Nazev vySetfeni Vysledek Jednotky Referenéni interval Hodnoceni

*3/pP-Urea 8.7 mmol /1 ( - SR— 8.1)H (...)%x
*S/P-Kreatinin 64 umol/1 { " [ (PR 84) ()
} Interpretace a «g/P-Bilirub.celk 16.7 umol/l Bl 21.0) (.x.)
*S/P-ALT 0.27 ukat /1 { 0.25..... 0.58) |
k 4 *S/P-AST 0.40 ukat/l O I T vavinis 0.60) (38:)
Omentare *S/P-GGT 0.20 ukat/1 { o B (RS 0.¢60) {.x.)
*3/P-ALP 1.81 ukat/1 { 0.58..... 1.74)H ( yx
*S/P-LD 4.48 ukat/1 { I 3.55)H biaico 12
*S/P-Bilkovina c. 77.2 g/l ( Ghalis 83.0) (.x.)
*S/P-Glukbza 6.6 mmol/1 ( [ F5 Emas 5.6)8 o0 )
*S/P-Albumin 49.0 g/l { 35,0000 00 52.0) {..x)
%3 /P-CRP & 2.0 mg/1 ( Bl s 5.0)
*S/P-Ca 2.46 mmol/1 ( BTG nys 2.55) (.x.)
*S/P-Fosfdt anorg 1.05 mmol /1 { G.81..... I.45) {:x.)
*S/P-Na 141 mmol/1 { i [ ST 145) ¢l
*S/P-K 4.2 mmol/1 ( o T 5.1) (i)
*8/pP-Cl 105 mmol/1 f ] TR 107} {3, )
*3/P-Mg 0.83 mmol/1 f o M 0.94) (aXs)
0Odhad GF CKD-EPI 1.41 ml/s f T ) S 2.40) Gata)
Material S/P: plazma f

* Metoda v rozsahu akreditace, identifikace postupu a
nejistoty méfeni jsou uvedeny v Laboratorni pfirucce (LN nebo na www.fnbrno.cz)
Zkratky: &/P=sérum nebo plazma, S=sérum, P-plazma, B=krev,

U=mcé& jednordzova, dU=mo&/24h., CSF=likvor

V pfipadé vySetfeni séra nebo plazmy je primdrni materidl krev.




5.9 Uvolnovani vysledku

» Datum a cas uvolnéni
» Telefonické sdélovani
» Uvolnovat vysledky muze pouze atestovany clovek

» Prepracované zpravy - musi existovat nova i
puvodni verze




5.10 Rizeni informaci v laboratori

: Definice pro INFOLAB

» LIS
» Zavazani k mlcenlivosti

» Urcené odpovédnosti a
pravomoci pracovniku
pouzivajicich LIS

» Dokumentovany postup
pri selhani informacnich
systéemu

http://ciselniky.dasta.mzcr,



http://ciselniky.dasta.mzcr.cz/CD/hypertext/WWAAY.htm

Prinos x nevyhody

+ Prinos % Nevyhody
- rad a poradek - udrzovani aktualnosti
- jasné stanovené dokumentace je

odpoveédnosti a
pravomoci pro
vsechny cinnosti a
osoby

narocnée
- financni naroky znacné




