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Management kvality - historie

> 40.|éta Japonsko, W. Edwards Deming(Demingtv cyklus, PDCA)
> Rozvoj povalecného prdmyslu v Japonsku
> Prednasky - seminare o kvalite
> Demingova prestizni cena pro organizace

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

> Evropaléta70.-80. Leta

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

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



Co je kvalita?

> Definice kvality T(WHO): Kvalitou ve zdravotni péci se rozumi souhrn vysledkd
dosazenych v prevenci, diagnostice a lé¢bé, urcenych potfebami obyvatelstva
na zaklade lékarskych ved a praxe.

> Definice kvality 2 (LL-C): Kvalita je pacientem subjektivné definovany stupen
zlepSeni zdravotniho stavu nebo vyléceniv kombinaci s prihlédnutim na druh a
stadium nemoci, Urazu nebo potizi, moznosti soucasné lekarske vedy, kapacit
zdravotnickych zarizeni a pravidel zdravotnich pojistoven. Spokojenost pacienta
navic zahrnuje spokojenost s pridruzenymi atributy poskytovani zdravotni péce
jako je délka objednacich Ihit, délka ¢ekaci doby pred poskytnutim samotné
pécCe, dostupnost a blizkost zdravotnického zarizeni, prostredi a pristup

zdravotnického personalu



Systém managementu kvality (SMK)

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

> Systém managementu kvality (SMK) - systém fizeni s ohledem na
kvalitu

> Posouzeni kvality - soubor pozadavk(, ktery je potreba spinit -
standard - norma - 1SO norma



Proc¢ systém rizeni kvality?

>
>
>
>
>
>
>
>
>

Definice kvalitni péCe u nas, a politiky kvalitni pece

/vyseni bezpecnosti poskytovane pece

Jasné definovaneé pravomoci, odpovednosti a komunikacni kanaly zamezujici nejasnosti
Lepsi kontrola nad veskerou dokumentaci - prevence pozdéjsich problém

Ochrana vlastnich zaméstnancui a jejich fizeni

ZlepSovani poskytovanych sluzeb na zakladé faktd a dikaz(

/vyseni efektivity na mnoha urovnich

Systéem je individualni

Deklarace verejnosti Ze jejich potfeby jsou vnimany (¢ekani, prevozy, informovanost,
podnéty, nespokojenost...)



Zdravotnicka laborator

>

Analyzuje biologicky material
pacient(

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

Data z laboratofi tvofiaz 80%
veskerych diagnostickych dat

Laborator musi plnit pozadavky
pacienta a zdravotnického
personalu

Kvalita

> Poskytovana sluzba musi byt:
> Bezpeéna
> Efektivni
> V&asna
> Orientovana na pacienta
> Zahrnuje vSechny faze - preanalyticka,
analyticka a postanalyticka - laboratorniho
vySetfenia podpulrné procesy(metrologie,
audity, apod.)

> Pouze kvalitni laboratorni vysetreni poskytuji
prospéch uzivatelim /

> Uzivatelem je pacient




Normy, standardy, pozadavky ....

> 1S0 - mezinarodni organizace pro normy se sidlem ve Svycarsku a celosvétova
federace narodnich normalizacnich organu, jednotlivé ISO normy vytvareji
technické komise
> CSNENISO - Ceské technické normy (CSN) prejimaji mezinarodni nebo
evropské normy (EN)

m Priklady CSN ENISO norem: 8001, 17025, 15189 .....

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



Normy, standardy, pozadavky ....

Vyhlaska o pozadavcich na minimalni personalni zabezpecCeni zdravotnich sluzeb
(Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb.) - stanovuje specifické poZzadavky na personalni obsazeni
zdravotnickych laboratori

Zakon o metrologii(Zakon ¢. 505/1990 Sb.)
Metodické pokyny pro akreditaci CIA (MPA pro metrologii atd.)

Doporu¢eni odbornych spoleénosti CSL JEP veéetn& pozadavkd tzv.
.Nepodkroc¢itelna minima“ stanovena pro jednotlivé laboratorni odbornosti.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a zruseni smeérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (,IVDR") - G¢innost od 26. kvétna 2022



CERTIFIKACE

>

Potvrzeni shody produktu, procesu a
systému s pozadavky normy

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

Uznanim, ze SMKje ve shodé s
pozadavky normy je certifikat

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

pozadavky predepsaneé normy a musi
byt akreditovany narodniinstituci

Klicovou normou certifikace
managementu kvality |

EN ISO 9001

(CSN EN IS0 9001:2016)

Stanovuje pozadavky na system
managementu (fizeni) kvality -
SMK

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

("Accredo - davam divéru,)

>

Uznani zpUsobilosti vykonavat urcitou
cinnost, pripadné tuto Cinnost provadeét na
zarucene urovni

Uredni potvrzeni o zp(isobilosti pracovisté

Tyka se zpUsobilosti a kvalifikace personalu,
pristrojového vybaveni pracovisté a postupd
(lécebnych, diagnostickych, laboratornich,
chirurgickych...)

Jediny narodni akreditacni organ je
Cesky institut pro akreditaci o0.p.s.(CIA)
Po posouzeni(auditu) zpUsobilosti daného

subjektu je CIA vydano ,Osvédéeni o
akreditaci”

CSN EN IS0 15189 Zdravotnické
laboratore - PoZzadavky na kvalitu a
zpUsobilost

CSNEN IS0 17025 Posuzovani
shody - VSeobecné pozadavky na
zpUsobilost zkuSebnich a
kalibraénich laboratofi

CSN EN ISO/IEC 17043 Posuzovani
shody - Vseobecné pozadavky na
zkouseni zpUsobilosti
(poskytovatelé EHK)




AKREDITACE

> v8eobecneé jde o zajisténi vysoke kvality
informaci poskytovanych oSetrujicimu Iékari
pacienta v Case a takove kvalité, ktera

Akreditovana laborator poskytuje sluzby na
vysoké odborné urovni a prokazuje:

shodu s pozadavky uvedenymi v
prislusné norme,

umoznuje spravne a efektivné rozhodnout o funkCnost zavedeneho systemu rizeni
diagnoze a stanoveni ucinne Iécby. kvality, vCetné interniho a externiho
i . zabezpeceni kvality,
> tyto procesy zahrnuji prvky trvalého abezpeceni kvality
zlepSovani a to vSe se zamerenim na na posuzovani v ramci akreditace se
potreby a spokojenost zakaznika podili odbornici doporuceni

.o/

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

> Akreditace zdravotnickych laboratofi 5 , S
pozadavcich prislusnych norem, v

1d€E dl inarodné platné
(F%FSOKI/GE,\TTSOp%ggmdeEr‘;ir;orr;%gn? e normy principech akreditace a auditorskych
organizacemi IFCC a platci zdravotniho praktikach.
pojisténi(pro odbornost 816 je povinna)




Mezinarodni akreditaCni organizace

EA - European co-operation for Accreditation - Evropska spoluprace pro akreditaci
zkusebnich a kalibracnich laboratofi, certifikacnich a inspekénich organd,
WWW.european-accreditation.org

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation - Mezinarodni spoluprace
pro akreditaci zkuSebnich a kalibracnich laboratori, www.ilac.org

|IAF - International Accreditation Forum - Mezinarodni sdruzeni pro akreditaci
certifikacnich organt, www.iaf.org

FAB - Forum of Accreditation Bodies - Forum akreditacnich organ(

Tyto mezinarodni organizace maji za cil harmonizovat ¢innosti narodnich akreditacnich
organl a pomahat odstranovat prekazky v mezinarodnim obchodu (vzajemné uznavani

vysledkul zkousek a certifikaci na celém mezinarodni trhu).




g4 NASKL je samostatny odborny a ekonomicky Utvar pfi

sekretariatu CLS JEP, ktery byl zfizen pro plosné provadéni
edukacni a poradenske cinnosti v celé Siri klinickych

laboratornich oborU, pro zajisténi procesu zvysovani kvality
prace klinickych laboratofi, pro pripravu k akreditaci a pro NAS KL

overovani kvality prace klinickych laboratoriv ramci
Registru klinickych laboratofi.

Narodni autorizacni
stredisko pro
klinické laboratore
pfi CLS JEP

Registr klinickych laboratori je nastroj pouzivany v oblasti
zdravotnictvi pro evidenci a podporu klinickych laboratori,
které se dobrovolné hlasi k projektu zvysovani kvality prace
klinickych laboratoriv ramci Programu zvysSovani kvality ve
zdravotnictvi, garantovaneho Ministerstvem zdravotnictvi.

Pouzivani Narodnich akreditacnich standardu bylo v roce -
2011 opudténo a v dokumentaci NASKL budou pouzivany > audit [ NASKL
pouze odkazy na IS0 15189
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Cesky institut pro akreditaci o.p.s. (CIA)

obecné prospésna spolecnost, B TAC
Narodni akredita&ni 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 subjektim.

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

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

¢lenstvi v mezinarodnich organizacich (EA, ILAC, IAF) a signatar mezinarodnich
multilateralnich dohod EA(na evropskeé Urovni)a ILAC, IAF (na celosvétové urovni) o
vzajemném uznavani vysledkl akreditaci

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



Akreditace ISO 15189

» Po posouzeni(auditu) zpUsobilosti
laboratofe je CIA vydano
,0svédé&eni o akreditaci’, kde je
definovan rozsah udilené
akreditace nab - leté obdobi
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» v prabeéhu tohoto obdobi
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Akreditace ISO 15189

> Priloha osvéd¢&eni o akreditaci
(nedilna soucast svédcéeni)
> identifikace pracovist
> seznam akreditovanych
zkousek
m Odbornost
Metoda + zplUsob méreni .

Priloha je nedilnou soudisti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 322/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

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

Pracoviité zdravotnické laboratofe:

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

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

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

Oddéleni klinické biochemie (OKB), pracoviité NBP
Vyietieni:

16

SOP
Material

Paradove
Eislo

Presny mizey
postupu vyietfeni

Identifikace
postupu vySetfeni

Predmét vydetieni

801 - Klinick: biochemie

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
nefelometricky
[CSF-Albumin]

SOPV 37411801

Likvor

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
nefelometricky a vypocet
odpadu v modi

SOPV 37411806




>
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Akreditace ISO 15189

Flexibilni rozsah akreditace je takovy rozsah
akreditace, ktery umoznuje pribézny rozvoj
poskytovanych sluzeb pokrytych akreditaci dle
potreb zadkaznika (zavedeni nové metody i
postupu zkouseni, kalibraci nebo vysetreni Ci

normy nebo modifikované metody v ramci jiz
pfiznaného rozsahu akreditace).

Moznost zavedeni novych nebo modifikovanych
metod nezahrnuje zavedeni novych principl
mereni, kalibraci nebo vysSetreni.

Je-li subjektu priznan flexibilni rozsah
akreditace, je tato skutecnost vyznacCenav
priloze osvedceni o akreditaci

Analyza DNA metodou
PCR s elektroforetickou
detekci produktu’

SA/CMBG/M1 Biologicky material
obsahujici lidskou
jadernou DNA

Detekce sekvencnich
variant v genech
sekvenovanim dle
Sangera’

SA/CMBG/M2 Biologicky material
obsahujici lidskou
jadernou NK.

Flexibilni rozsah akreditace

Poiadova ¢isla postupi vySetfeni

6,789 10 11,12

Lahoratof mize modifikovat v dodatku uvedené postupy vySetfeni v dane oblasti akreditace pfi zachovani principu méfeni

U vydetfeni v dodatku neuvedenych nemiiZe laboratof uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Vysvéthivky k rozsahu akreditace:

! Analyza DNA metodou PCR s elektroforetickou detekei produktu:

SA/CMBG/M1001
SA/CMBG/M1002
SA/CMBG/M1003

Determinace pohlavi [SRY]
Celiakie - geny DOB1, DQOAI, DRBI [HLA typizace]
Detekee fuzniho genu BCR::4BLI

2 Detekee sekvenénich variant v genech sekvenovanim dle Sangera:

SA/CMBG/M2001
SA/CMBG/M2002
SA/CMBG/M2003
SA/CMBG/M2004
SA/CMBG/M2005
SA/CMBG/M2006

Retinoblastom [Rb1]

Nesyndromova ztrata sluchu [GIB2]
Fenylketonurie [PKU]

Wilsonova choroba [ATP7B]
Stanoveni mutaéniho stavu genu IGVH

Detekce mutaci v kindzové doméné fizniho genu BCR::ABL1




Vysledkovy list akreditované laboratore

Ostav laboratorni mediciny, FN Brno, Jihlavsk& 20,tel. 532 23 3168

<Zdyavotnick& laboratof &.8060 akreditovana CIA dle €SN EN ISO 151839:2013>
OKB, pracovisté NBP, Jihlavska 20, 625 00 Brno

PRIJEM: materidl ¥islo 1060 ze dne 16/09/2021-06:22 TISK: 16/09/2021-15:09

JMENO PACIENTA 2132

NEUROCHIR.KL.JIP B (tel.3757,2949)
: PP 2745
72100225
Narozen(a) 00/00/1900 Cislo pojist&nce 000000/0000
Diagnosa...D33.2 vyska. ..
Komenta&f. .. Pojistovna...213 Hmotnost
Odbé&r dne..16/09/2021-06:00

Nizev vySetieni

@r? Urea
*S/P-Kreatinin
*S/P-Na
*S/P-X
*S/P-Cl
§/P-Osmolalita
*S/P-Glukéza
*S/P-CRP
CKD-EPI (1,73m2)
Materidl S/P:

V¢sledek Jednot

* Metoda v rozsahu akreditace, identifikace postupu a
nejistoty m&Feni jsou uvedeny v Laboratorni p¥iru¥ce (LN nebo na www.fnbrno.cz)
Zkratky: S/P=sérum nebo plazma, S=sérum, P=plazma, B=krev,
"‘no"‘ jednordzova, dU=mo&/24h., CSF=likvor
v pfipad& vySetfeni séra nebo plazmy je primirni materidl kre

UVOLNENO: 16/09/2021-08:06
VYDANO: 16/09/2021-08:09
TISK nélezu: TISK: 16/09/2021-15:09

B T L L L R R R L R R R
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USTAV LABORATORNI MEDICINY FN BRNO
ODDELENI KLINICKE MIKROBIOLOGIE A IMUNOLOGIE
Jihlavska 20, 825 00 BRNO, tel: 532 233 311

B Usek lab. - OKM
Jméno: Test
RC: 111222333
DG: Z001
Poj: 111/ VZP

C. vzorku: HEP/21-3989
ICZ: 72100258  Odb: 802
Lékaf: MUDr. Ivana Vitkova

Odbér: 14.09.2021-12:00
PFijem: 14.09.2021-13:13
Ukondeni: 14.09.2021-13:34

Material:  krev srazliva

Hepatitidy:
Anti HAV IGG # >
Anti HAV IgM #
HIV 1,2 Ab/Ag

nereaktivni
1 S/CO - hraniéni

1 S/CO - REAKTIVNI

Zdravotnicka Iabnralol‘ &.8060 je akredllovana CIA dle normy CSN EN 1SO 15189:2013.

Seznam yeh meted je k di i v Laboratorni pHrche ULM-OKMI na www.fnbrno.cz.
Akreditované metody jsou oznageny "#", neakreditované matady jsou bez oznageni.

Pfi vyetfeni bylo pouZito téchto akreditovanych met

Schvalil: 14.09.2021-13:34

Strana: 1/1 UNIS-STEINER, © 1991-2021, rev. 27-04-21/MIC

Pozadavky normy
Odkaz na akreditaci

OznacCeni akreditované metody
|dentifikace SOP (tam, kde je to vhodné)

14.09.2021-13:37
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ISO 9001 - certifikace
80% SMK + validace metod
navaznost, nejistota

ISO 17025 - akreditace
kalibracnilaboratore
90% + preanalyticky proces
postanalyticky proces

ISO 15189 - akreditace
zdravotnické laboratore

Prekryv ISO norem
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CSN EN IS0 15189:2013 - Kapitoly

4 Pozadavky na management
4.1 0dpoveédnost organizace a managementu
4.2 Systém managementu kvality
4.3 Rizeni dokument
4.4 Smlouvy o sluzbach
4.5 LaboratornivySetreni smluvnimi laboratoremi
4.6 Externisluzby a dodavky
4.7 Poradenske sluzby
4.8 Re$eni stiznosti
4.9 Zjistovani a fizenineshod
4.10 Napravne opatreni
4.11 Preventivni opatreni
12 Neustalé zlepSovani
13 Rizeni zaznam(
14 Hodnoceni a audity
1

4.,
4.,
4,
4.15 Prezkoumani systemu managementu

1 PFedmét normy
2 Citované dokumenty
3 Terminy a definice

5 Technické pozadavky

5.1Pracovnici

5.2 Prostory a podminky prostredi

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

5.5 Procesy laboratornich vysetreni

5.6 Zajisténi kvality vysledkU laboratornich vySetreni

5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

5.8 Sdélovani vysledkl

5.9 Uvolnovani vysledk(

5.10 Rizeni informaci v laboratofi



4 Pozadavky na management
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4.1.1 Organizace

P Akreditovat Ize pouze zdravotnickou laborator registrovanou jako zdravotnické zarizeni pro dany
druh arozsah laboratorni diagnosticke pece. Nelaboratornizdravotnické ¢innosti jako napr.
ambulantni ¢innost Iékarl v ordinacich nelze akreditovat dle této normy

» Definovana pravni subjektivita laboratore

» Etické chovani - laborator musi zajistit etické chovani vedeni a pracovnik( laboratore tzn.
nestrannost, nezavislost a vérohodnost laboratornich vysetreni

» Vedoucilaboratore: osoba s potfebnou odbornou zpUlsobilosti(stanoveno Vyhlaskou MZ 99/2012
Sh.)s presné delegovanou odpovédnosti - napf. musi efektivné ridit ¢cinnost laboratore véetné
planovani financniho rozpoctu aj.

4.10dpovédnost organizace a managementu




Naméstek pro strategii

4.1.2 Odpovédnost managementu o

Ptednosta Ustavu laboratorni mediciny

Zastupce naméstka pro NLZP pro
pracovisté NBP

» Musi byt definovano vedeni laboratore (ved. |

Zastupce pfednosty ustavu pro LPP (Priméar

laboratore, ved. laboratka, MK), které zajistuje i
uplathovani SMK: il - I
= stanoveni odpoveédnostia pravomoci vSech P || per——
pracovnik{ |
= stanovi komunikacni procesy Sekrotéfta —sprives | 1 Vedoucilaborant OKB
= zgjistuje, ze vsichni pracovnici jsou odborne "
zpUsobili k vykonu svych uréenych ¢innosti S S S i___r _____________ :
= zajistuje odpovidajici zdroje pro bezproblémovy R [T
provoz laboratofe Pt suomaznane 1 | Jelogea i | ooz
= stanovi palitiku a cile kvality a planovani —! i §
= provadi pfezkoumani systému managementu i L e L s
4.10dpovédnost organizace a managementu L 2o | - Tﬁt}ﬁjﬁ ] oa oa
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4.2 Systém managementu kvality

» IS0 15189 tzv. procesni norma

P Laboratof musi mit stanoveny procesy a jejich provazanost tak, aby

zajistovaly system managementu kvality s moznosti neustalého zlepsovani
»Procesy v laboratofi:

= Hlavniproces

= Prostredi umoznujici hlavni proces

= /droje, prostredky a predmety umoznujici hlavni proces

= Podplrné procesy umoznujicich realizaci projektu SMK

= Realizace ¢innosti k trvalému zlepSovani

4.7 System managementu kvality




/ﬁioici PROCESY

Odpovédnost
organizace a
managementu
Zajisténi
zdroju

Politika

Cile kvality
Prezkoumani
managementu
Monitorovani
a analyza
Komunikace
Neustalé
zlepsovani

-

ETRENI

>/HLAVNi PROCES - priichod vzorku laboratofi

s ~

s

3

Prijem a kontrola Zpracovani vzorku Vysetreni vzorku Schvaleni analytické Schvalovani a Uvolnéni a sdélovani
vzorku «LA, 2L, OPLM «2L, OPLM spravnosti vysledku koptr?la /vysledku vysledka
LA, ZL, OPLM «ZlL, OPLM, lékaF vysetreni

-

*OPLM, lékaF
*SKF, OPLM, lékaF

POZADAVEK NA VY

-

VYSLEDKOVY PROTOKOL
SPOKOJENY ZAKAZNIK

Mapa procesu

fizeni,

zaznamu

feni
zeni

Externi sluzby
napravné

a dodavky
informacniho
Rizeni neshod

spotf. material
Hodnoceni a
Preventivni a
a sti;

dokumentu a
Prostory a
podminky
prostredi
Lab. za
reagencie a
opat

PODPURNE A KONTROLNI PROCESY

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

4.7 System managementu kvality
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Vzajemné vztahy a plisobeni jednotlivych procest

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

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

= Proved

= Qvér

= Jednegj

4.7 System managementu kvality
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Definovani politiky a cilt kvality

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

P Politika kvality - deklaruje zavazek vrcholového vedeni k poskytovani

spolehlivych vysledkd laboratornich vySetreni tak, aby byla pacientlim zajisténa
odpovidajici a vCasna péce. K tomu bude pouzivat ucinné postupy s pouzitim

o/ e

odpovidajici technologie zajisténe vyskolenym a kompetentnim personalem. A
to vSe v rdmci dodrzovani pravnich a technickych predpisu.

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

pracoviste ajsou meritelne ve svém plneni. Cile na ,
konkrétni Casove obdobijsou stanoveny kazdorocne. - u
\ oS
\ —

4.7 System managementu kvality

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



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

Cil kvality IPracovisté

[Termin pInéni

UdrZovani a kontinualni zlepSovani kvality zdravotni péce a indikatord kvality

|Priibéh plnéni

Konsolidace sluzeb laboratorniho ULM
provozu - Pfevod infekénich markert a
vybranych vysetfeni molekularni
mikrobiologie do rezimu STATIM v ramci

béhem 2022

Zavedeno duben 2022

ULM-CEMULA.

PrevedenivysSetfenispecifickych IgE a uLm 1.Q 2022 Zavedeno unor 2022

gastrinuz ULM-OKB na ULM-OKMI-IMM

Obména imunoanalytického analyzdtoru ULM-OKMI  b&hem 2022 Splnéno bfezen 2022, posouzeno CIA

za vicekapacitni

Pofizeni analyzatoru pro vybrané ULM-OKMI  béhem 2022 Splnéno bfezen 2022, posouzeno CIA
biochemicka vysetreni

Potizeni UV/VIS spektrofotometrupro  ULM-OKMI  bé&hem 2022 Vypsano VR

stanoveni koncentrace a Cistoty

nukleovych kyselin

Pfiprava kultivacnich médii— ULM-OKMI  2.Q 2022 V feseni

implementace Nafizeni EU 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcichin vitro

4.7 System managementu kvality
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4.3 Rizeni dokumentd

» Ridici dokumentace - dokumentace kterou se ¥dime, uréuje co ajak se méa provadét
» Rizena dokumentace

= jeidentifikovana(&islovanim, plati od)

= je kontrolovana a schvélena(stvrzeno podpisem)

= je v pravidelnych intervalech prezkoumavana(revize)

» dostupnost v misté pouzit

> zabranénineumysiného pouziti zastaralych dokumentd, archivace, skartace

» seznam rizené dokumentace

» Ridici dokumentace je fizena. Nemusi byt jen titéna, mize byt i v elektronické
podobe.

4.3 Rizeni dokument(l



Dokumentace - zbyte€¢na byrokracie?
Vytvorena na podkladé skutec¢nosti prispiva
NE zatézuje

NORMA ISO 15189
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prirutka kvality FN

1. Uroveri fizeni i
fidici smérnice FN Brno

prikazy, obéZzniky, nafizeni atd.

Dokumenty druhé vrstvy - smérnice,
fady, laboratorni prirucka

Dokumenty tfeti vrstvy - SOP, ndvody,
technické manualy

2.a 3. uroven rizeni

Dokumenty &tvrté vrstvy - ziznamy (dikazy o
provedenych ¢innostech nebo dosazenych vysledcich)

4.3 Rizeni dokument(l

Externi dokumentace
(zakon, technické normy atd.)

» Rizena musi byt i externi dokumentace
- pfibalové letaky, bezpe€nostni listy, ]
manualy k pristrojim apod. -

*Priru¢ka kvality = popis SMK — urceno pro laborator

=Laboratorni pfiru¢ka = informace o odbérech a
vySetrenich, provozniinfo — urceno pro zadavatele
vysetreni(lékar, sestraapod.)

=SOP = standardni operac¢ni postup (vySetrovaci,
technicky apod.)
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4.13 Rizeni zaznamti

» Postup proidentifikaci, odbér, tridéni, zpfistupnéni, skladovani, udrzovani,
doplnovani a bezpecnou likvidaci zaznamu o kvalité a odbornych zaznamu
»Z4znamy se musi vytvaret CITELNE soubézné s provadénim kazdé ginnosti, ktera
ovlivnuje kvalitu laboratorniho vysetreni.
»Datum, a tam, kde to méa vyznam, i ¢as, kdy byly provedeny zmény zaznamu, musi
byt zaznamenany spolu s identitou pracovnika, ktery zmeény ucinil.

» Datum, razitko/jmenovka, podpis

d Typy zadznamdi: formulare, deniky, elektronické Zzadanky
 Prazdny formular = dokument, po vyplnéni se stava zaznamem

» Opravarucénich zaznamu - preskrtnuti, podpis datum; NE bélitka, prelepky apod.

413 Rizeni zaznam?
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4.13 Rizeni zaznamti

» Zaznamy - poskytuji dikazy o vykonanych ¢innostech

» Povinné zaznamy - pozadované normou:

napf.: zapisy z auditl, prezkoumani, napravna a preventivni opatreni, zdznamy o
kalibraci, primarni data z analyzator(, vypisy z analyzatoru, zapisy o Udrzbé,
zdznamy o vzdelavani, zadanky (jak v papirové, tak elektronické podobé)....

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

4.13 Rizeni zaznamd
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4.4 Smlouvy o sluzbach

P Uzavirdni smluv o sluzbach

P Laboratorni prirucka (odbéry, ddvody k odmitnuti

vzorkd, doba archivace apod.)

P Prezkoumavani smluv o sluzbach

= Provadipoverena osoba

= Vzorek azadanka, prijetido laboratore
= [ ze vyuzit jako indikator kvality

» Doplinéni smlouvy (doordinovani vysetreni apod.)

4.4 Smlouvy o sluzbach

FAKULTNi NEMOCNICE BRNO

: f‘;."mgg,%"c'mg NBP NBP
Jihlavska 20 Obilni trh 11
625 00 BRNO 602 00 BRNO
TEL: 532233 168 TEL: 532236 344

Ustav laboratorni mediciny - Oddéleni klinické biochemie

Nékladové stredisko: Datum: Razitko (ICP), podpis lékare:
Telefon: ' . Cas odbéru:
cp. A HEREEREEN
Jméno:
Odebral:
datum nar. muz [] zena[]]
Dg.: Dal$i dg.: Pojistovna: Odbormost lékare:
VYSETRENIi MOGE
CHEMICKY MIKROSKOPICKY - elementy/ul
Spec.hmot. | 1,000 - 1,030 Erytrocyty 0-10{11-50|51-100{101-500|>500
pH 5(6]65|7]|8]|9]| Leukocyty 0-15|16-50|51-100|101-250|>250
Leukocyty |0]|1] 2|3 Vdlce hyalinni | 0-3 | 4-10 | 11-20 | 21-40 | >40
Dusitany  [negat | pozit Valce granul. 0 |[1-10[ 11-20 | 21-40 | >40
Bilkoviny 0|1|/2][3]|4 Valce leukocyt. | 0 |[1-10 [ 11-20 | 21-40 | =40
Gluko6za N[1[2][3]4 Epitelie ploché | 0-15[16-50/51-100|101-250(>250
Ketony o(1|2(3][4 Epitelie kulaté | 0-3 | 4-10 [ 11-20 | 21-40 | =40
Urobilinogel N|1| 2 [3 |4 Bakterie piitomny | Cetné | zaplava
Bilirubin 0|1[2]3 Kvasinky piitomny | Eetné zaplava
Krev 0[1]2[3]4 Hien piitomny | ¢etné | zaplava
Kys. mocova piitomny | Cetné | zaplava
N = normalni nalez Oxalaty pfitomny | Eetné zaplava
Tripelfosfaty piitomny | Cetné | zaplava
Pozn.: Krystaly piitomny | éetné zaplava
Pri statimovém poZadavku Drt’ uratova piitomny | Eetné | zaplava
oznacte Zadanku Cervenym "S" | Drt amorfni piitomny | Cetné | zaplava
Drt krystalicka pfitomny | Eetné zaplava
Plisné piitomny | Cetné zaplava
Spermie piitomny | ¢etné | zaplava
Trichomonady pfitomny | Eetné | zaplava
ERYTROCYTY - fazovy kontrast
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4.5 Laboratorni vysetreni smluvnimi laboratoremi

P Definice smluvnilaboratore = externi laborator, do niz se zasila vzorek k
laboratornimu vysetreni

= VSechny laboratofe s vyjimkou téch, kde to vyzaduje legislativa (NRL apod.)

P Odpovédnost za dodani vysledku musi byt upfesnéna ve smlouve.

P Pripravuje-li zpravu zadavajici laboratof, musi do ni zahrnout vSechny podstatné
¢asti vysledkd ze zpravy smluvni laboratore nebo konzultanta, a to beze zmén, které
by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

= Ve zprave musi byt uvedeno, ktera laboratorni vysetreni byla provedena smluvni
laboratori nebo konzultantem.

= /adavajici laborator musi uchovat pozadavky na odeslana vysetreni ajejich vysledky.

4.5 Laboratorni vySetreni smluvnimilaboratoremi
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4.6 Externi sluzby a dodavky

» Vybér a hodnoceni dodavatell

» Skladové hospodarstvi(manualng, LIS)
» Resenineshodnych dodavek

» Rizeni pribalovych letakd

» Sluzby - kalibracni laboratore, uklid,
poskytovatelé EHK, servisy apod.

4.6 Externi sluzby a dodavky

AAAAA
NNNNNNNNN
BRNO

USTAV LABORATORNI MEDICINY
Oddéleni klinické biochemie

Evidencni list reagencii

Strana 1z2

pfislo dne

exspirace

LOoT

pocet

Razitko/podpis

vydej - ks

Razitko/podpis




Hodnoceni dodavatelu - priklad

3. Hodonoceni dodavateli

Stupnice
hodnoceni: 1-spokojenost
2- castetna
spokojenost
3 - nespokojenost
oddéleni Dodavatel Vyrobce Sortiment Kyslita Cena = Cel Ho'dnoceni o
1 1] 1 v 1 i m 1\ 1 i m 1\ 1 i n % kem | (vyhovél/nevyhovél)
ULM-OKB Abbott Abbott servis,reag.,MTX, Architect 1 1] 1 1 14 1] 1] 3] 1] 1] 1] 1 1,5 1,5 1] 1 17 Vyhovél
ULM-OKB Amedis Varian Cary 3E 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1 16| Vyhovél
ULM-OKB AquaOsmotic AquaOsmotic nahradni potieby, servis-tpravna vody 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1 4 1] 16| Vyhovél
Beckman Coulter Reag.+spotf. mat. —Immage, Access, RIA, mocova analyza,
ULM-OKB (Danaher) Beckman Coulter Multicrystal gamacounter LB 2 104 - servis a4 1 1 1] 1 1 1 1 1 1 1] 1 15| 15 1 1 17 Vyhovél
ULM-OKB Binding Site Binding Site FLC —kappa, lambda 1 Y 1 1 2 2 2 2| 1 1 1 1 3] 1 1 1] 20| Vyhovél
ULM-OKB Biomedica HYCOR Spec.IgE, servis HY-TEC 1 1 1 1] 1 1 1 1] 2 2| 2 2| 2 2| 2 2| 24 Vyhovél
kontrolni materidly, katecholaminy, metanefriny,
ULM-OKB Bio-Rad Bio-Rad reg.glyk.Hb, ,CDT,servis 1,5 1,5| 1,5 1,5 1 1] 1] 1] 1,5 1,5 1,5/ 1,5 2| 2| 2| 2| 24 Vyhovél
ULM-OKB BioTech Chr reagencie (MPA, vitaminy A a E) 1 5 1 1 2 2 2 2| 1 1 1 1 1 1 1 1] 20| Vyhovél
Sebia,iImmunodiagnost
ULM-OKB Biovendor ics, servis reagencie, kontr.mat., servis 1 51 1 1] 1,7 2] 1,7] 1,7 1 1 1 ] 1,3 13 1 1] 20| Vyhovél
Centrum
ULM-0KB informatiky pocitac. technika, servis 1,25 1,25| 1,25 1,5 1] 2 1 1] 1,5 1,5| 1,5/ 1,75 1,5/ 1,25 1,5/ L5 21 Vyhovél
ULM-OKB Dialab Dialab reagencie, kalisky, FiOK, kontroly 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB Dispolab Dispolab Spotfebni material-kepy 1 1] 1 1 1 1] 1 1 3 1 1 1 1 1 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB EO Regeni prevodd, rady 1 1 1 1] 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1] 1 1| 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.citronovd) 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 3 5 1 1 1 51 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB Chromservis Chromservis,Hamilton |Ch alie k HPLC, servis, davkovace 1 1 1 1 2 2 2 pl 1 1] 1 1 1 1 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 1 1] 1 1 1 1 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB KESA Monitorovaci systém FALCON Y 1 1 1 1 1] 1 1 1 5 1 1 1 51 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB Kral servis mikroskoptl 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 3 1 1 1| 16 Vyhovél
ULM-OKB Labmark YD Diagnostic kontroly mo¢ + CRP, YD diagnostic, ADA 1 1 1 1 1 1] 1 1 1 1] 1 1 1 1 1 1] 16| Vyhovél
ULM-OKB Laboserv IL,Bioserv Reag.,elastdza, drog. sreening-kazeta Y 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 2| 32 Vyhovél
ULM-OKB Lékérna - reag. chemie 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1] 16| Vyhovél
Spicky ,bunicina, rukavice, spotf. mat. cobas 8100+
ULM-OKB Lékdrna - SZM cobas8000 1,7] 1,7 2 2] 1,3 1,3] 1,7 1,7 1 1] 2 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] 16| Vyhovél
ULM-OKB Litolab Litolab reagencie oxalaty T 5 3 1] 2} 3 1 1] 1 1 1 1 3 1 1 1| 16 Vyhovél
ULM-OKB Medial Seronorm Kontroly AAS, CRP 1 1] 1 1] 3| 1] 1 1 1 1) 1 1 1 1 i 1] 16| Vyhovél

: 4.6 Externi sluzby a dodavky
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Konzultaéni éinnost laboratofi ULM FN Brno

» VS pracovnici véech Usekd ULM jsou schopni poskytovat konzultaéni ¢innost v celé
rozsahu sve cinnosti na oddeéleni.
» Konzultace jsou poskytovany:

1/ k odbéru a transportu materialu

2/ Kk moznostem vySetreni

3/ ke zpUsobu vysetreni

4/ k vysledkdm vysetreni

b/ k antibiotické terapii
P Konzultace v oblastech 1-3 provadéji laboratorni pracovnici disponujici danou informaci.
» Konzultace k vysledklm vysetreni poskytuje Iékar nebo OPLM, ktery odecetl/schvalil dany
vysledek nebo konzultovane vysetreni odborné zajistuje.
P Konzultace antibiotické terapie provadeéji pouze lékari Useku antibiotického strediska a
bakteriologie s atestaci v oboru Iékarska mikrobiologie.

4.7 Poradenske sluzby
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4.9 Zjistovani a rizeni neshod SRl MR

Stézovatel, oddéleni Forma stiznosti | Telefonicka

Stiznost pfijal Datum, éas

P Postupy pro reseni stiznosti zakaznik({ e
= Evidence, zpUsob reseni(kdo, kdy, jak), identifikace
mozné neshody (neshodné prace)

Stiznost postoupena (komu)

Piedano k feseni Vyfizuje
(usek, datum) Predpokladany termin feseni

M Zprava o regi: i a postupu feSeni stiznosti predana (datum):

P Zjistovani a fizeni neshody - musi byt dokumentovany postup - = e
= Stanoveni zavaznosti neshody o
= Je zvazen klinicky vyznam
= Stanoveni okamzitych opatreni, ktera je treba ucinit
= Vysledky jakychkoliv neshodnych nebo potencialng

neshodnych ajiz uvolnénych e =

= Kazdy pfipad neshody dokumentovan a zaznamenan, L — I

zaznamy jsou periodicky prezkoumavany ....odhalily

trend...

Reseni

ULM-OKB/056/v1
Strana 1 (celkem 1)

4.8 Re$eni stiznosti; 4.9 Zjistovani a fizeni neshod



40

4.10, 4.11 Napravné a preventivni opatreni

» Vymezeni odpovédnosti
» Postup:
= Formulace(mozné)neshody
= Analyza pricin
= Kontrola realizace
= Kontrola ucinnosti
» \ pripade, ze je opatreni nefunkcni, vracime se k analyze pricin

» Preventivni opatreni
= (QOdhaleni potencialnich pricin neshod
= (Cilem je reagovat drive, nez vznikne neshoda nebo stiznost

4.10 Napravne opatreni, 4.11 Preventivni opatreni
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: w . Strana 122
USTAV LABORATORNI MEDICINY
Protokol g ndy YO" opatfeni ¢&.* 2/2021 (*potadové &. / NS)
Oddéleni: OKMI Usek:  Usek infekéni imunologie
Protokol opatfeni z:
T audit systému fizeni kvalty & I T bezpetnostni upozomini dodavatele
[7] pazkoumini SRK vedenim & [¥] analjza nahodné neshody ]

] plozkoumani dinnosti opatient

7] stiznostrekiamace

Datum zji$téni neshody:

296.2021

ySetfeni MRZ reakce z OKB.

pro

Zavaznost vl EHK atd )
sl I = | boz vivu na vysledek vySetien))
| Datum Odpovixind osoba [Podpis Y.
29.6.2021 |
T Vedouci plisiuéného Gseku/Utvaru | Datum: T Podpis odpovédné osoby ]
nilezem souhlasim: | |2062021 |
Analjza ndlezu, stanoveni pficiny a Klinického dopadu na pacienta | o et plekaeniic comtentivmr

$Spatny management a nejednoznacné pledani informaci o transportu vzorki BM z OKB na OKMI.

vyznamu: ANO ~

Datum T Odpovixdng osoba:

2962021 |

Opatteni pro odstranéni piginy (véetnd uréeni zdrojd, odpovédnosti a terming) | ¥YRr vedouc phisiuiného dsekutitvar.

nebo pracovnik urteny priméfem ____|

Kontrola 2adanek a

Okamzité napravné opatfeni (ize-li provést).
BM pro vySetfeni MRZ reakce.

Urgeni a uplatnéni potfebného napravného opatfeni (véetné terminu uplatnéni):
Upfesnéni pozadavki na OKB pro transport vzork BM na OKMI.

Ur&eni opatfeni k vyskytu neshody na jinych Usecich ULM, nebo u plijemct sluZeb.
Tormin realzace opatteni. | 15.7.2021 28 roslionch opattenk

Datum T Odpovbdna oscba: Podpis odpovédns osoby.

2062021 |

ULMOOBNVY

B Strana 2z 2
USTAV LABORATORNI MEDICINY

Ini vedouci prishu useku/dtvaru,

Zkznam o resilzeci opatfent & [mbo pracovnik uréeny primérem
(zaéznamy vysledk( provedenych opatfeni mohou byt pfiloZeny k protokolu formou pfiloh)

Zadanky a BM zkontrolovany,
Tam, kde to bylo moZné, MRZ reakce vysetfena, u ostatnich informovan lékaf o vzniklé situaci a poZadavku na novy
odbér,

9.7.2021

Pracovnici OKB byli informovani o logistice vzorka BM pro MRZ reakci:
1. Pracovnik OKMI odesle na OKB kopii Zadanky obsahujici informaci o potfebé dodani BM na OKMI
2. Na zékladé pozadavku OKMI zagle poZadovany alikvot BM na OKMI.

Datum. [Odpovédna osoba: [ Podpi osoby:
157.2021 |

Kontrola: [ vypini manazer kvality
Datum: | Gdpovédna osoba: [Podpis osoby:

Eskalace problému na vy§si Groven fizeni
Tento protokol o preventivnim nebo napravném opatieni pfedan k fedeni:

[ vypini vedouci prisiusného dseku/itvans

Protokol pfevzal: I Datum: } Podpis odpovédné osoby:
s pHjatych opatfeni I m; vystavitel nebo manazer

Opatfeni k feseni pficiny nalezu, vysledku analyzy ¢i pfezkoumani jsou

Gcinna a efektivni - protokol uzavien

netéinné a neefektivni ~ novy protokol éislo:
Datum: | Odpovédna osoba: | Podpi osoby:
Ukonéeni schvalil [ vypini manazer kvality
Datum: Odpovédna osoba: i Podpis odpovédné osoby:

L0081



42

4.14.5 Interni audit

P slouZi ke zjisténi zda zavedeny
systém je prdbézné uplatriovan a
dodrzovan

- smernice o auditech

- plan auditd

- provadéni auditl

- zdznam z audit{

- vyporadani neshod zjistenych pri
internich auditech

- Skoleniinternich auditor

4.14 Hodnoceni a audity

Zdroj: https://generi-training.cz/events/interni-auditor-

laboratore-doskoleni-dle-iso-iec-170252018-praha-kat-c-9934_1/



https://generi-training.cz/events/interni-auditor-laboratore-doskoleni-dle-iso-iec-170252018-praha-kat-c-9934_1/
https://generi-training.cz/events/interni-auditor-laboratore-doskoleni-dle-iso-iec-170252018-praha-kat-c-9934_1/

USTAV LABORATORNI MEDICINY

PROGRAM AUDITU NA ROK 2021

Termin
auditu

Hlavni auditor/
Auditor

Typ a ucel Auditovany prvek normy

Metoda auditovani

Auditovany usek

(kapitoly normy)

OKMI . . . = CGSN ENISO 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Bartdkova prezkoumani zaznamu, pohovory s 2
1 bakt. Hsekbakienciogie RVl 46,49413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku M- Kvartal
OKMI I—— = CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  |Mgr. Bartakova pfezkoumani zaznamu, pohovory s N
2 |pakt Anbloticke Sredisko RV 46,49,41351-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku Wl varts}
OKMI s s = CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  |Dr. Podborska pfezkouméni zaznamu, pohovory s .
5 bakt. Technicky isek RV.11 46,49,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky W= Kvartal
OKMI . . . = CSN ENISO 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Bartakova prezkoumani zaznamu, pohovory s "
4 |mm  |Vsekimunopatologie Rl 45,49,413,51-5.10 Dr. Mrkvicov pracovniky, frasovani vzorku ieanal
OKMI - . P . = CSN EN 1SO 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Bartakova prezkoumani zaznam, pohovory s 3
B MM Usekinfekcni imunologle RV.11 46,49 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku el
OKMI - g g = SN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  [Mgr. Halova pfezkoumani zaznamu, pohovory s <
& MM Usek molekulami biologie RV 46,49 ,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku M- hvaral
. . = CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  [Mgr. Bartakova prezkoumani zaznamu, pohovory s 5
T8 Hegkrutnnichmetod il 46,49,41351-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku 1l Kvaypat
8 OKB Usek imunochemickich BVIA1 CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  [Mgr. Kocmanova prezkoumani zaznamli, pohovory s V. Kvartal
metod a RIA v 46,49 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku :
- oo = SN ENISO 15 189 - kapitoly normy  |Mgr. Schneiderova pfezkoumani zaznamu, pohovory s -
9 OKg Usek specialnich metod RV.11 46,49 413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku kvarg
Usek specifickjch proteind a 5 CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy ~ [Mgr. Cerna pFezkoumani zaznamu, pohovory s -
1 |98 likvorologie fV 1 46,49,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku V. Kvanl
R v = CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  [Mar. Hykelova prezkoumani zaznamu, pohovory s z
13 [OxB Pracovisté NBP; Obilni trh RN 46,4.9,413,51-510 Dr. Mrkvicova pracovniky, trasovani vzorku IV:levarial
Logistika FN Brno zajistujici 5 CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy  |Kvéchové Martina prezkoumani dokumentd, pohovory <
12 o H RV, 1,1 o p i lll. Kvartal
transport vzorkd do laboratofe 54 Dr. Mrkvicova s pracovniky, trasovani vzorku
Lékarna FN Brno zajitujci i = . 2
13 nakup reagencii a spotfebniho  |R, S, 1, 1 ngsEe,N 15035199~ kapitolynomy grng':kywkig‘? prezkoumani dokumentt Il Kvartal
materidlu pro laboratofe IR '
- 5 i - CSN EN IS0 15 189 - kapitoly normy F prezkoumani dokumentd, g
14 |ULM Metrologie ULM, MS Falcon R,§,1,1,2 53 Mar. Korberova pfezkoumani wbmaych procesi II. Kvartal
. Usek managementu kvality - CSN EN ISO 15 189 - kapitoly normy o . . . .
16 ULM O R, S I,1 41-415mimo 4.6, 4.9, 413 Mar. Bartakova prezkoumani dokumentu 1ll. Kvartal
Audit TTO - OKB (stanoveni
celkové bilkoviny, stanoveni 5 » - oo . . 4
17 |OKB 1G), OKMI (sterilita TP, VO, R, S E 1 SVP prezkoumani dokumentu I Kvartal 3-5.2.2021
stéry a otisky ploch)

43

4.14 Hodnoceni a audity




: Wl USTAV LABORATORNi MEDICINY Strana 124

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
Skutecny termin auditu: 25.8.2021
Auditovany utvar:

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

Utvar/usek: 4441
Vedeni auditovaného ttvaru: doc. RNDr. Lenka ZdraZilova Dubska, Ph.D. (primarka),
MUDr. Ivana Vitkova (vedouci Utvaru bakteriologie,

vedouci Gseku bakteriologie), MUDr. Linda Drabkova
(vedouci antibiotického stfediska)

Cil auditu: Vertikalni audit dle normy €SN EN 1SO 15189:2013

Rozsah/kritéria auditu: €SN EN ISO 15 183 - kapitoly normy 4.6, 4.9, 4.13, 5.1 -
5.10

Metody auditovani prezkoumani zéznam(, pohovory s pracovniky,

trasovani vzorku
Dokumenty potfebné pro audit: norma CSN EN ISO 15189:2013, SOP, lab, pfirucka

Vedouci auditor: Mgr. Dana Bartakova

Ostatni auditori: RNDr. Martina Mrkvicova, PhD.

Doprovodné osoby: -

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

Vypracoval/a: RNDr. Martina Mrkvicova, PhD Dne: 23.8.2021
(MK) Podpis:

Schvalil/a: doc. RNDr. Lenka ZdraZilova Dne: 23.8.2021
(vedouci auditované Dubska, Ph.D. Podpis:

oblasti)

4.14 Hodnoceni a audity

: W'" cg USTAVLABORATORNI MEDICINY Strans 2z 4
Zprava z interniho auditu €. 1/2021 a 2/2021
B) ZHODNOCENI INTERNiHO AUDITU
Stupnice hodnoceni:
Definice Hodnoceni
Nezavazne nalezy jsou vozde(env na:
i. e - Zjisténi, které ikuje neplnéni normy & mtemlch ndlclch
4 a ve svych di ich piimo liviiuje shodu p fsluby s nané, doporuteni/
ale signalizuje zvySené riziko moiného vzniku neshody. Vypofadani nalezu nem povinné, ale mize n:zévazné
zabranit naslednym problémim. nal
ii. ndmét na zlepsenl nalez oblasti SRK kterou by bylo vhodné fesit die nazoru auditora ji jlnym e
efektivnéjsim zplisobem. Ma charakter doporugeni a z auditované strany neni nutné na né
reagovat.
Nalez, ktery swml dusledky mdZe ohrozit shodu p(oduktu/sl uzby s pozadavkv na né ¢i 2plsobit méné
vypadek i i nékterého pozadavku normv, je sniZena efektivnost Je zde potenciaini Zivaind
nebezpeq Fechodu do kategorie ,zévaina neshoda”. Navm Vypora musi byt prediozen neshoda B
i ke schvaleni a realizace je jim &fena pfi ém auditu & kontrolni ndvitévé.
Absence naplnéni poadavku normy, neshoga, ktera ohroZuje shodu produktu ¢i sluiby s
pozadavky, je vyrazné snizena efektivnost SRK a narusena jeho funkEnost. Nalez této kategorie v zavaina
pripadé externich auditd tieti stranou bréni v udéleni nebo potvrzeni certifiktu. Pfitina tohoto (systémova)
nélezu pfi internim i externich auditech musi byt do 13 tydnd odstranéna, fedeni odsouhlaseno neshoda A
auditorem a naslednym auditem potvrzeno.
Vysledek auditu — ISO 15189:
g:smq g:€m< g:im<
Kap. normy :g 5 § § Kap. normy ;g g § § Kap. normy :Ef g § §
2| 8 |8 |8 g | 8 g | Qg |8
8 8 i ) o S A ) 13 8 DB
o = = o = = o = =
4.1 4.10 54
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
4.8 5.2
4.9 53
Vysledek auditu — ostatni:
28|22
Kritérium, pFedpis B ] " |8
AR
o o = =

Plan a zprava z
interni auditu
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4.14.6 Management rizika
Chyby a jejich dusledky

= Chybyjsou pricinou rizika zdravotni pece

= Nasledky chyb vedou k poskozeni pacientaav téezkych
pripadech k poskozenijeho zdraviaz k smrti

= Riziko zdravotni péce je neunosné veliké (hospitalizace se

° v/

povazuje za 8. nejrizikovejsi lidskou ¢innost)
= Asi10% pacientd je vjejim pribeéhu vice nebo méné poskozeno

= Jde o celosvetovy problém

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.6 Management rizika

Chyby a jejich dusledky

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.6 Management rizika

> Analyza rizik prinasi odpovéd na otazku, jaka rizika hrozi subjektim
Udaju(pacientlm, zaméstnancim)nebo organizaci, pokud dojde k
problému u nékterého z procesu. Cilem je tedy identifikace zdrojd
rizik, tvorba scénard moznych dopadud a hodnoceni miry rizik

L4

ohrozujicich organizaci.

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

» Prevencirizik se rozumivsechna opatreni, ktera maji za cil
predchéazet rizikim, snizovat je na pfijatelnou Uroven a ) \

realizovat ucinna preventivni opatrenik jejich odstraneni. w758

4.14 Hodnoceni a audity




4.14.6 Management rizika

» SWOT analyza - kvalitativni

Silné stranky

Zde se zaznamenavaiji skute¢nosti,
Které pfinaseji vyhody jak zakaznikim, tak

Slabé stranky

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

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

O (OPPORTUNITIES)

T (THREATS)

4.14 Hodnoceni a audity

> FMEA (Failure Mode and Effect
Analysis)

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

» Jedna se 0 analytickou metodu vyvinutou
odborniky NASA s cilem identifikace moznych
vad ve vyrobe ¢i navrhu a jejich pricin.

» Kvantitativni metoda, vypoCet miry rizika

» A mnohé dalSi metody ...



V ramci rozsahlé ¢innosti FN Brno byla zvolena nasledujici (NN

kategorizace (tzv. katalog rizik FN Brno): (N (NS
Rizika klinicka ANOYA

* VSeobecnd klinickarizika (V)

R|2|ka pracovnia BOZP

Fyzikalni a psychosomaticka rizika (F)

> Chemicka rizika (CH) « Specifickaklinickarizika(S)=tj. pro
> Biologicka rizika (B) provoz ULM jsou to moznarizika
. lologickarizika laboratorni(pre, postanalyticka,

Radiacni rizika (R) analyticka faze, skladovani reagencii

apod.)
Rizika neklinicka

> Informaéni rizika (1) /hodnocenirizik projednotlive utvary:

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

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

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

> Ostatni bezpec¢nostnirizika (0) » Registr laboratornich rizik ULM-OKMI bakt.

> Registr laboratornich rizik ULM-OKMI IMM

4.14 Hodnoceni a audity
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Registr rizik OKMI FN Brno — IMM

Registr rizik OKMI FN Brno — IMM

p
z R Cdt: Mazev rizika Priciny vzniku rizika o,
Cislo . o st P v nzt does
rizika Mazev rizika Piciny vzniku rizika e miarika b rizka
“;:“’ v rizka R=Zabx. AL | Medostatedng centrifu *kratks doba centrifugace 3
Q NS centrifugace *rentrifuga mimo kalibradni stav
A) Rizika preanalvtickgba, procesu - Flidsky fakeor (z2ména
4A2 | Nesprévnd alibunmace. pip=tovanéha mnodstvi) !
1. Odbér big), materislu Nespravné indikovana nebo | “zdména pit hledani vzorku
- — 4A2 | provedend doordinovans *provedeni mima garantovany 1 12
*nevhodnd odbérové scuprava wySetient’ tas stability vzorku
nevhndn,’ materidl pro dané . *nedaodrieni padminek 3 12
1a1 | Spamy odbir \wsetrenl I 1 g 4A4 | Znehodnocen! vzorkd sklzdovéni, centrifugace
*nevhadnj postup odbéru B) Rizika analytického procesu
vzorku (za nesterilnich kautel, = ra——r T
atd.) 1. Pfiprava kultivaénich médii
Wevhodné skladowani i *kontaminovand krev
1A2 | vzorkd na oddéleni do *taplata 3 1 ] 1B1 | Kontaminované misky ’ggdndlienl' teploty E fasu 2 5
odeslani pripravy (parucha varny)
Fnedostatena informovanast " ) - ey ’net_::pdlielEa' do! h: a tep Il‘:lt'a . s
PR . indikujicho lkate 1B2 ontaminavané zkumavl sterilizzce (parucha autoklvu,
1A3 :.f:;r,‘l‘:,'?e ndikované *nesprévnd vyplnéng #danka 3 2 12 parucha myeky)
sestrou (typ vydatiend spod.) *fidsky fzktar (chybna kalibrace,
P hybné nastaveny program
1B3 | Mespravny objem piid cnymae e 1 2
1aq | Ziminaveorkd na *nepozomost persandhu 4 1 16 previv ahEm BEY | eznliinydnd)
*porucha varny
2. Transport Nekvalitni kultivaéni médiz | o, , . . o
Fporuchz PP 164 | (newyhowujicl wistupni lidskj faktar (chyba navazky) i 2
2A1 | Casovd prodleva “svoz (daprauni situsce) 2 2 4 rentrols aliy)
*lidsk{ fzktor (vzorky Nekvalitni kultivadnl meédiz | . NP
zzpemenuts na oddéleni) 1B5 | (newyhovugicl wstupni zdkdzd pidy (nekvalitni arZe, 1 3
= . _ kentrola kvality) nevyzkouSeny dodavatel)
_— poruchz chladiciho boxu
2A2 | Wedodrieni teploty *noruchs BE 2 1 £ Nekvalitni kultivacni madiz
E— . P ik E— 1B6 | (mewyhowujici wistupni *porucha varny 1 3
MeSstrny transport, krery | *lidsky fzktor (Spatné zajisténd kantrala kvality)
2A3 | zpdsobl otevfeni nebo petrona PP, fidic jeds jako 4 1 4 . -
rozbiti odb&rové soupravy | prase) *wipadek dodavatele
== - = Nedeostatek poufitelnych *lidsky faktor (neni vias
- 3. Prijem bigl, materidlu 1B7 | Lylkivatnich medii objednéna) 2 B
3a1 | Mekompleni pofadavek azadanka bef e ri 4 2 E *zvydend spotfeba
vzorek bez Zadanky == =rTE
T ————— - 2. Ruéni analytické metody
2A2 | Chybi pofadované ddsje \dEneirEace p 4 4 4 2 " —
cddéleni zpod. b i . lidsky fgktur (kontaminace
—— — E =T — Chybné vysledky ruéni reagencll, nedodrieni
e e e A o S Bt el el : .
Frmprahiednt Sdeke labaranti prurn\-‘tt. ngpFEsné pipetovani,
B
3A4 | Chybné zadani do LIS *nepozomaost 4 3 24 nedodréent pracovniho postupu)
*neditelné ddaje b e ” *lidsky fzktor (matematicks
Ziména vzorkd pfi . Chybné visledky rucni chyba pfi vipodtu, nesprivné
3A5 P *nepozomost persandh 4 1 12 2B2 | metod - sérologie - VS zvoleny postup konfirmaci ! 1z

polepovéni

4. Priprava vzorkd k analyze

apod.)

4.14 Hodnoceni a audity

Analyza
rizik -
FMEA



4.14.7 Indikatory kvality

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

Hlavni sledované indikatory: ULM-OKB  ULM-OKMI
Indikatory kvality preanalytické faze:

1  Pomér hemolytickych vzorku X

2  Neshody na pfijmu biologického materialu X X

3 Neshody pfi ruénim zapisu zadanek do LIS X X
Indikatory kvality analytické faze:

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

5  Doba odezvy laboratornich vysetieni X X

6  Neshody pfi Iékafské kontrole X X
Vykonnost, efektivita

7  Zavadéni novych metod X X

8  Pripravenal/vyfazena kultivaéni média X

9  Pocty vySetieni, bodova produkce X X

adalsi......

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.7 Indikatory kvality

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

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

= 31 umol/I 1695 7,14

Celkem vzorku: 23730

Vzorky PRM rada
2100 - 2200 Hemolyza Pocet | Procentualni podil (%)
+ 6000 - 6100
= 31 pmol/I 72 4,78
Celkem vzorku: 1507

4.14 Hodnoceni a audity

» Hemolyza
ve vzorku
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4.14.7 Indikatory kvality

P Rychlost odezvy laboratore je zakladnim atributem klinické laboratore,
Cas odezvy odrazi klinické potreby. Dostupnosti se mini Casovy interval od
prevzeti biologického materialu laboratori po zverejnéenivysledku
(Laboratorni Turn around time - TAT).

» Laboratof garantuje jeho dodrzeni pro 80% dodanych vzorka.
/byvajicich 20% je vyhrazeno pro situace, kdy se vzorek redi, probihajina

analyza a start nove analyzy je nutno odlozit a podobne.

» Doporuceni CSKB JEP

4.14 Hodnoceni a audity




4.14.7 Indikatory kvality
» Laboratorni Turn around time (TAT) na ULM-OKB FN Brno

TAT - 90% vzorkd musi spliiovat garantované
TAT -vitalni indikace 30 min., ABR do 30 min., statim 60 min., rutina tyz den

TAT za 2. ctvrtleti 2022

[l
Sledovany den ctvrtek 16.6. 2022

Prﬁmér-n\'{ TAT Nejkrat.:§|' TAT Nejdel-§|' TAT Median | 90. percentil
| [min] [min] [min]
Statim 39 25 64 38 52
Statim 6-8h 39 30 67 38 52
Rutina 113 42 218 113 178
Rutina 6-8h 90 40 182 100 156
Moce 14 6 43 11 30
PRM (6000-6100; E) 39 23 60 42 59

A 4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.7 Indikatory kvality

» Laboratorni Turn around time (TAT)

Pacientka privezena na OUP

v 6:25 jako porucha vedomi,

dle ZZS hyperglykemie > 40 mmo/|
Vzorky odeslany do laboratore

v rezimu vitalni indikace.

4.14 Hodnoceni a audity

Stanoveni glukdzy v séru pacientky

Potrubni posta- OUP: vlozeno v 6,51 hod.,
odesSlo v 6,54 hod., na OKB v 6,55 hod. (Udaje

z velinu)

Laborator OKB:

P centrifugace ihned

P behem centrifugace nacteni vzorku v 6:57:26
hod.

P pipetovanivzorku v analyzatoru 7:02:35 hod.
»prvnivysledek glukdzy v 7:13:46 hod.
(hodnota 51,4 mmol/l, mimo rozsah mérent,
nutné redeni))

P opakovani analyzy po redéni v 7:13:47 hod.
»vysledek opakovaného méreniv 7:24:59
(hodnota 53,3 mmol/I)

»hlaseno v 7,17 hod. -vSechny vysledky kromé
glukozy

»v 7,25 hod. hldSena glukdza na oddéleni

P laboratorni TAT =28 min
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4.14.7 Indikatory kvality

» Hlaseni vysledki v
kritickych intervalech -
% spravne nahlasenych

4.14 Hodnoceni a audity

Kritické meze parametri podléhajici telefonickému hlaseni:

rovno a mensi nez rovno a vétsi ne
Kalium 2,5 mmol/l 7,0 mmol/l
Natrium 115 mmol/l 160 mmol/l
Kalcium 1,5 mmol/l 3,5 mmol/l
Magnesium 0,40 mmol/l
Fosfat anorg. 0,30 mmol/l
Glykémie 3,0 mmol/l 20,0 mmol/l
Urea 30,0 mmol/l
Kreatinin 850 umol/l
pH 7,20 7,55
Bilirubin 300 umol/l
Bilirubin(pupek) 50 umol/Il
Preeklampsie F/P 38

Toxické hladiny léki:

rovno a vétsi nez

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




4.14.7 Indikatory kvality

» Pocet neuspésnych zkousek EHK proti vsem zkouskam EHK (tzn. pro
akreditované i neakreditované postupy), kterych se laborator v daném roce
zUcCastnila.

P Kritérium: EHK Uspésnost = 93% (zvoleno laboratofi, CIA - 80%)

Cyklus Pocet Pocet spravné  Pocet NEvyhovujich Nevyhovujici parametry/ Uspéén
méreni stanovenych méreni (z- analyty ost
méreni skoére >3,0)
CREA, META 0
EQAS URINE 247 235 12 Ne, Mg, O, K 95,1%
UTP
OSMO
MALB
EQAS Clinical 960 946 14 Urea (8000_1) 98,5%
. AST (Integra)
Chemistry TBIL (8000_2)
Zn (AAS)
Na (8000_2)
ALKP (8000_2)
U-NIT (8000_2)

Celkem 1207 1181 26 97,8%

4.14 Hodnoceni a audity
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4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatelu

P dotaznikové Setreni(papirove, elektronicky)

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

3. dste spokojeni s kvalitou poskytovanych sluzeb?

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

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

6. Jsou pro Vas nase zadanky o laboratorni vysetreni srozumitelné

(vyjma zadanek na vySetfeni SARS-CoV-2)?
EH

4.14 Hodnoceni a audity
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Kontinualni zlepSovani kvality zajistuiji:

= systém kvality, stanoveni cild a jejich
prezkoumavani

= sledovaniindikator( kvality

= vyzkumna Cinnost, podil na grantovych ukolech

= zavadéninovych metod

= interniaudity

= fizenineshod

= opatrenik naprave

= preventivniopatreni

= zjistovani spokojenosti zakaznikl (dotazniky

prijemcim sluzeb)
= analyzarizik

4.12 Neustalé zlepsovani

IMPROVEMENT
Y PROCESS

CONTROL
IMPROVE

vV =
= MEASURE
DEFINE
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4.15 Prezkoumani systemu managementu

» Prezkoumani SMK vedenim - vedeni musi provadét v pravidelnych

intervalech, obvykle 1x rocné

Vstupy

- vysledky auditl (interni i externi)

- vysledky EHK (shoda produktu)

- preventivni a napravna opatreni

- vysledky z analyz a mereni

- plnéni usneseni z minulého prezkoumani
-zmény, které by mohly ovlivnit SMK (nové
analyzatory, vétsizmeéna sortimentu
vysetreni

- doporuceni pro zlepseni

4.15 Prezkoumani systému managementu

Vystupy

- Opatreni ke zlepsSeni efektivnosti
systému managementu kvality a jeho
procesu

- Opatreni ke zlepSovani produktu ve
vztahu k pozadavk(m zakaznika

« O

- Opatreni vztahujici se k potrebam zdroju

- Cile kvality pro pristi obdobi
- Celkové zhodnoceni prezkoumani
vedenim



b Technické pozadavky
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5.1Pracovnici

P Personalni pozadavky na odborné zajisténi zdravotnické laboratore
jsou stanoveny

= Vyhlaskou MZ ¢. 99/2012 a

= Minimy jednotlivych odbornych spoleénosti CSL JEP

P Kvalifikace pracovnikd - minimalni pozadavky
» Pracovninapln

» Skoleni + plan vzdélavani

» Posuzovani odborné zpUsobilosti

» Prezkoumani vykonnosti

5.1 Pracovnici
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5.2 Prostory a podminky prostredi

» Rizeni vstupu do prostoru laboratofi ¢
» Odpovidajici skladovaci prostory IV,,&‘ -
» Prostory pro pracovniky L, o
B Zafizeni pro odbér vzorku pacientd

P Tiché a nerusSené pracovni prostredi(dusevni pohoda, lidsky faktor =

nejvetsiriziko)

» -

|

5.2 Prostory a podminky prostredi



5.2 Prostory a podminky prostredi

» Sledovani podminek prostredi(teplota, vihkost atd.)

ver; 12,83 Zskaznik: OKB - X
Nipovida 17 Kontrol = o PrihlsSeni .| = - i5O:
wis tepovida 7 | [Wkowo | T M| gyemse | Ee Wowilll 11 7:59:09

Rutina vzorky 7|/ Pfiiem mrazak 8 Rutina kontrolv (9| |Box - vzorky 5| Box - reagencie| g

r 5,4 °C \' -19,2°C | |F 5,6 °C \' -21,6 °C | |7 6,5°C || 3,7 °C

r 3,9 °C 4 3,6 °C 4 6,2°C || 3,3 °C

d | e | d | e | d | e |
Architect IMUNZ 21| IMMULITE vzork 2. IMMULITE mraz; ZQI IMMULITE reaae Cobas 8000-2 22| chodba 8000-2 gg] chodba 8000-2 24 chodba 8000-2 221
¥ 48°C 66°C| [ -275°C 54°C || 33°C 55°C||f -2s0°c || -286°C
r 3,9 °C 5,7 °C 33°C||F 3,0 °C 5,9 °C

| | d | e | d | | | |
olig.pasy 41| Immaqge 4_3] ELFO vzorky 45 ELFO mrazék ﬁ] ELFO kontroly 44

v 5,3 °C 54°C||F 5,5 °C |' -29,6 °C \' -23,3 °C

" 51°c||f 36°c||f 49°C

o | e | q | q | i |
skdad 61| |Architect sPEC. 62| [Architect SPEC. [64) AAS 63 pLc l2

v 3,7 °C 5,0 °C \' -23,4 °C 45°C||F 5,1 °C

v 5,4 °C 5,0 °C 46°C||F 4,5 °C

| e | d | e | "E

5.2 Prostory a podminky prostredi
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5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni
materialy

ve

P Mezi zarizeni laboratore patri hardware a software pristrojd, mérici

systemy a laboratorniinformacni systemy.

P Mezireagencie patfireferencni materialy, kalibratory, materialy pro

kontrolu kvality.

P Mezi spotrebni material patfi kultivacni média, pipetové Spicky,

podlozni sklicka.

» Norma presné specifikuje pozadavky na pfijem(vcetné ovéreni
funkcénosti), skladovani, pouZziti a zaznamy pro vSechny tfi skupiny.

5.5 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotrebni materialy
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5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni

materialy

» Ke v§emu musi existovat evidence

P Kalibrace zafizeni, metrologicka navaznost

» Udrzba, servis, opravy

» Karta méridla: identifikace zafizeni, vyrobce, stav
» Provozni denik

» Plan preventivni tdrzby

» Reagencie: pribalovy leték, identifikace, Sarze,
uvolnéni do provozu, postup pro objednani, prijem,
skladovani

5.5 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotrebni materialy

Method Comparison

ne’zpmﬂfedkovanymi IgE. iagnozu
mizZe pomoci stanovit méfeni celkového

1500

1000

IMMULITE 2000 Tots! IgE

%0 5000 10

IMMULITE Total IgE, IU/mL

(IML 2000) = 0.96 (IML) + 10.0 IW/mL
r=0088

English. Total IgE.
. Celkovy IgE. EMvikd. Oy
Avocoogaipivn E (IgE). Polski. IgE Catkowite.

Cesky

IMMULITE 2000 Celkovy IgE
Pouziti: Pro in vitro diagnostické pouZiti
na analyz‘,éhorech IMMULITE 2000 — ke

typu E (IgE) v séru.

Katalogové ¢islo : L2KIE2 (200 stanoveni)
L2KIE6 (600 stanoveni)

Kod metody : TIE  Barva : Fialova

Shrnuti a vysvétieni

Modemi laboratorni metody k testovani
alergii jsou zaloZeny na relativné
nedavném objevu, Ze mnoho aler
zprostfedkovavaiji imunoglobuliny tFidy
IgE, které pfedstavuiji mista, kde dochazi
ke kontaktu mezi alergenem a
specializovanymi bufikami **7** Molekuly
IgE s molekulovou hmotnosti pfiblizné

200 000 daltondi se vaZou na povrch
Zimych bunék a bazofilnich granulecytu 1
Nasledne navazam alergenu na IgE

IgE ve spo]eni s dal§imi

Tyto mformaoe by mély zahmovat
testy na alergen i
IgE. Merem celkového mnoZst IgEv
cirkulaci miZe byt rovnéz uZiteéné pfi
viasné detekci alergii u déti a jako
pmslredek k predpovédi budoucich
projevii atopického ekzému_ >

MnoZstvi IgE normainé vykazuje mimy
nanist béhem détstvi a hodnot dospélého
jedince js {e dosaZeno ve druhé dekadé
Zivota.'” Obecné feceno, mnoZstvi
celkového IgE roste s poétem alergii toho
kterého Elovéka a s Eetnosti kontaktu s
prislusnymi alergeny.™

Podstatny narist koncentrace se mizZe
vyskytnou nejen u cmivich osob, aleiv
pfipadech IgE myelom, prcm aspergildzy
a behem akt:vm faze zamoreni

parazity *

Princip stanoveni
Stanoveni IMMULITE 2000 Celkovy IgE je

reakce v pevné fazi.

Inkubacni cykly : 1 x 30 minut
Cas do prvniho vysledku : 35 minut

Odebirani vzorku

K Gpravé lipemickych vzorkd se
doporuéuje pouZiti ultracentrifugy.
Hemolyzované vzorky miZou byt
znamkou nespravného zachazeni s
preparatem jedté pred pfijetim do
laboratofe; proto by vysledky mély byt
interpretovany s obezfetnosti.

Cemmugace vzorku sera jeste pred
Gplnym vysraZenim miZe mit za nasledek
pntomnost fibrinu. Chybnym vysledkim
zplisobenym pﬂtomnostl fibrinu Ize
zamezit Gplnym vysraZenim vzorkd pred
jejich centrifugaci. U nékterych vzorkd,
zejmena od paclen1u podstupuuclch
i 1Ebu, miZe
vz vice Easu.

na tyto buriky
uvolfiovani histaminG a ;myoh
wvazoaktivnich latek, a tim spoudti proces,
Kkteré zname jako alergickou reakci.'
Pfi rozhodovani o priibéhu IéEby je
duleZité rozlisit mezi reakcemi
zprostfedkovanymi IgE a reakcemi

IMMULITE 2000 Total IgE (PIEL2KIE-7 {24), 2018-08-24)

Pouzm zkumavek pro odbér krve od
riznych vyrobel miiZe prinadet rozliéné
hodnoty v zavislosti na materidlech a
prisadach vietné gelovych nebo fyzickych
bariér, aktivator( sraZenin ainebo
antikoagulaénich inidel. Stanoveni
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Laboratorni zarizeni

Zaznamy o zarizenich jsou vedeny v provoznich denicich u kazdého méridla nebo pristroje (zarizeni).
titulni strané kazdého provozniho deniku je identifikace meridla, pristroje nebo zarizeni obsahujici tyto
udaje:

»nazev meridla, pristroje(zarizeni), typ, vyrobce, vyrobni ¢islo, rok vyroby, inventarni ¢islo

»datum uvedenido provozu( datum prijetije na dodacim listu)

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

Provozni denik obsahuje:

P seznam zaskolenych pracovnik( nebo odkaz na ulozeni

»zaznamy o provedeni udrzby, kontrole funkci

Pzaznamy o poruchéach ajejich odstranéni

»zaznamy o provedeniodborného servisu

P> Udaje o jakémkoliv premisténi

P U kazdého zdznamu se uvede datum, kdy byla ¢innost provedena, popis Ukonu, podpis pracovnika,
Ktery ukon provedl. Zaznamy do provozniho deniku provadi obsluha pristroje, pripadné servisni
technik.

Zakon o metrologii!!!, BOZP, BTK

5.5 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotrebni materialy
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Laboratorni zarizeni

Nazev zaiizeni:

Automaticky modovy analyzitor

KULTNI
NEMOGCNICE
: BRNG OON'C

Nézev dokumentu:

Ustav laboratorni mediciny

Oddéleni klinické biochemie

Pracovisté: NBP Bohunice

Program preventivni adrzby 2022

1/4

Rok wiroby: 2021
Nizev (tvp) zaiizeni: Dirui FUS-3000 Plus
Dodavatel: Medista spol. s.ro

Délnickd 12

17000 Praha 7
Virobce: Dirui industrial co., ltd.
Zemé piivodu: Cina
Zpiisob porize: vypijika
Datum pievzeti: 19.7.2021
Uvedeni do provozu: 19.7.2021
Uvolnéni do provozu pro diagnosticke agely|16.8.2021 Ing. Martina Podborska
Stav pii piijeti: nové
Inventarni éislo: Ch00013153
YVirohni ¢islo: 213000PFUS0038
Nikladové stiedisko: 3742
Umisténi: 3070
Servis a oprava: Medista
Aplik.spec. Ing Krejsa 24143143
Technik Stépanek 602 690 035
Technik Jakouhek 77 049 020
Dokumentace: navod k pouditi v &edting u pfistroje

protokol o zagkoleni

instalaéni protokol

prohlaSeni o shed2

validaéni protokol

zirnamy o sxternich servisech

N ——

Analyzator | zafizeni Umisténi N.S. Inventarni gislo Vyrobni gislo Planované provedeni
Centrifuga €.1 (Eppendrof 5810R) | 5073 3742 70635300 5811ARG665406 srpen
Centrifuga €.2 (Rotanta 460R) [S073 3742 70864200 0001618-06 cervenec
Centrifuga €.3 (MPWS55) [S073 3742 DDM 296781 10055067119 srpen
Centrifuga €.4 (Rotofix 324) |5070 MU ZP 39440 0009951 srpen
Centrifuga €.5 (cytospin 3) |5036 MU ZP 28862 MAS07212U Z&FT
Centrifuga €.6 (MPW 352) |5038 37141 71032300 10352067518 srpen
Centrifuga €.7 (Boeco MC-24) 5040 4442 70927400 0000118-00 aner
Centrifuga ¢.8 (Jouan B4i) |5040 3743 70278600 302035372 srpen
Centrifuga €.9 (MPW 351) |5092 3743 70588100 10351013409 anor

CMO0012433, CMOD012422, 26-04- 554 -02.
abas 8100 e e
Cobas 8100 Beta 5070 3742 CMO00012428 1744-02 prosinec
Cobas 8000 core unit (1) 5070 3742 CMO0012411 17C6-07 listopad
Cobas 8000 ISE (ISE 1. 2) 070 3742 CMO00012412 17p2-07 kvéten, listopad
Cobas 8000 c702 (c1) 5070 3742 CMO00012413 1781-02 kvéten, listopad
Cobas 8000 ¢702 (c2) 5070 3742 CMO0012414 1781-03 kvéten, listopad
Cobas 8000 e801 (e1) 5070 3742 CMO0012415 1740-01 listopad
Cobas 8000 core unit (2) s032 3742 CMO0011994 1784-01 Zari
Cobas 8000 ISE (ISE 3) 032 3742 CMO00011985 17R5-03 brezen, zafi
Fakac 200N ARAT (20 =2 1740 NIRRT 1004 e [R——

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

» Preanalyticka faze

» Laboratorni prirucka

» Informace v zadance

» Odbér azachazeni se vzorky
» Pokyny pro STATIM

» Prijem vzorkd

5.4 Procesy pred laboratornim vysetrenim

FAKULTNI NEMOCNICE BRNO
FAK sté i ite i
E DiiStce
Bohunice a Porodnice Bohunice a Porodnice
Jinlavskd 20, 625 00 Brno Obilnitrh 11, 802 00 Brno
tel: 532 233 168 tel: 532 238 344
Ustav laboratorni mediciny - Oddéleni klinické biochemie - BIOCHEMICKE VYSETRENI
Nakladoveé stredisko: Datum: Razitko (ICF), podpis lékare.
Telefon. Cas odbéru.
CAI T T TITTIIIT T Datumnarozeni
Jméno:
muz D zZena I:l Odbornost lékare:
Dg.: Dalsi dg.- Pajistovna: Odebral
KREV
| |Na K Cl [ |ar | |Bikovina e | [munofixace-prikaz mg | |
| lca [ast [ awumin [|Fme [ ]veié Fetezce x, A (FLC)[sFH/PIGE
| |Fosfitanorg | |esT |_|Prealbumin ] | |Kryoglebulin® TESTY
| [uo [ |ate | |transterin [ |anti-te B2 - mikrogiob. aGTT
| Jcu [ o cRP Anti- TPO [ |arp | |Fe kivia
| |zn [ e [ s Anti-recept TSH | |CEA |
Selen Choi 4 itoni Kortizol * CA 199
[ |olovo tntoxikace) [ |amylaza [|presepsin [ parathormon = ["Jca 153 BUNKTATY
| Josmoiaita [ |uipaza [ s [ mzuin = [ earzs [_|7ve: vypsat do pozn
| |urea | |amyiaza pankr [ igm | |c- peptia | |catzs | |Bikovina
| |reatinin Z1u. kyseliny IgA Gastrin CYFRA 21-1 [|clukoza
| |vipoet aFi cko-€pt | [Troponin T [ e [Jsm= [ |scea [w
| |Kys. mozova [ |myogiobin [|cerulopiasmin [ Jacma= [ |psa, free Psa [ |amyaza
| IBiirubin celkovy 8NP = o [ |awuost [ pni [ |silrubin
| |Biirubin pi [re [ |1 -antitrypsin [ |renin= [ |mse= [ |reatinin
| lciuksza [ |satur. transferinu | |Haptoglobin [ |17-ok-prog. | |Tyreoglobuin [ |kys. mogova
Hba1c glyk. Hb) = [Vitamin B12 [ a2 - makrogiob. [ |oHea-s [ |kaicitonin [nax
] ktivnivitamin 812 || ] proGRP
| |chokesterol [ |Folat [ |e3- romplement [ |androstengion | |Digosin [ |enolesterol
| | rigiyeerioy [ |Feritin [ |e4- omplement [ ieFa [ |reotyin [ |rrigyceriay
| |HDL- cholesterol | |Erytropoetin [ ex IGFBP-3 i [ea
| |LoL-cholestersl [ |solubtransfer.recept| [anF [ |nece [ |Fenytoin [ |atbumin
| |aros [Voin Hb * RF [ |Protaktin [ |valproat [en
| Lo [ |vitamin 250103 | |anti-ccp [ [ |vithium® ]
Homocystein * [ALP - kostni [ |rsto [ |rsw [ |metotrexat
| |Laktat* | |osteokalcin | |cystatinC | |Estradiol | |cykiosporin = STOLICE
| | amoniak * | |Prokolagen PP | |coT | |Progesteron |__|Amikacin || Okuttni krvaceni
CTx- CrossLaps ace [ |estosteron |__|Vankomycin |__|Tuky, Skroby, sval. viakna
[ |vitamin & |_|5100B protein | |sHec [ |Lamotrigin | |emstsza
[itamin £ ELFO bikovin Free androg. index | |Levetiracetam
MOC SBIRANA MOC JEDNORAZOVA
T T




5.5 Procesy laboratornich vysetreni

» \lybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetreni
= Validace: pouzivané mimo ramec zamysleneho rozsahu VDR |
= Verifikace: overenivhodnostivalidované metody pred
zahajenim rutinni Cinnosti

P Referencéniintervaly
P Nejistota mérfeni - rozsah hodnot, ve kterém mohou lezet skutecné

h @) d n Oty % Sodny kation, Vzorek B
Poiet visledlcs: 34
> S O P himeo graf: [} o
1000 £ e e B O e e e AT T I-]l— II
TR e T e P L ==
943 _— =~ - = —L -
88,6 -

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
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5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veli€iny

Laborator musi:

» Stanovit nejistotu mereni u kazdého mericiho
postupu ve fazi laboratorniho vysetreni, ktery
poskytuje hodnoty mérené veli¢iny u vzorkd
pacientd.

» UrcCit vykonnostni pozadavky na nejistotu
mereni u kazdéeho mericiho postupu.

» Pravidelné prezkoumavat odhady nejistoty
mereni.

» /varzovat nejistotu mereni priinterpretaci
namerenych hodnot.

5.5 Procesy laboratornich vysetreni

: FAKULTML USTAV LABORAT ORNi MEDICINY
BRNG VALIDAGNI / VERIFIKAGNi PROTOKOL

Oddélenilitvar/ Usek:

Nazev metody: Jobdooi:
& JJednotiy:
Materidl
Dolni mez méfeni:
, RfB, www. biologicalvariation.eu apod ):
Bias (opakovatelnost RM) Op: (IKK, paci ky vzorek)
Ref. material (RM) IKK, pacientsky vzorek
Material Material
|Patum méfeni (RM) Datum méfeni
[Cilova hodnota (RM lova hodnota (IKK)
nejist. AV (%) Sarzelexp. (IKK)
&. méfeni Hodnota méfeni Hodnota
1 1
2 2
3 3
4 4
5 5
6 6
ke 7
8 8
9 9
10 10
primér primér
SD opak. SD opak.
CV opak. (%" CV opak. (%)*
Bias
Bias (%)
Je Bias vyznamny’
Odhad nejis toty méreni ilehla i tirep
CV repro. (%) Hiadina IKK
hodnota kalibrétonu IKK za obdobi
Jabsolut. nejistota kalib) Material
relativ. nejistota kalib. 7
= Cilova hodnota
ROZ3iF. U Pocet méfeni
Dmax % (napf. SEKK) CV repro. (%)*
2/3 Dmax
Poznimka:
vy jsou porowndny's wai preciznost Inost - viz pracowni

Yeledky y nimi e .
dokumentace vjrobos  aktuini pibalovyletik) nebo s datyz www.wesigard.com & www.biokgicahariation.eu

Zaveér:
Metodu Ize pouzit pro stanoveni

Vyhodnotil: Dne: Jméno a podpis:
Schvalil: Dne: Jméno a podpis:
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B.6 ZajiSténi kvality vysledku laboratornich vysetieni

» Interni kontrola kvality

P Externi kontrola kvality - mezilaboratorni porovnavani

> Ucastje povinna

mmolL Triacylglyceroly Mimao: wheat/ T ALP Mime:
LED -
160
151
24
m . .-
= "" = ==
@ __“' [ i
5 123 F s ig
N . N BT
= = F
0,54 4 51
0.66 . . ; . 14 . . ;
118 1635 213 260 3,08 0.67 286 505 7.25
Vzorek A Vzorek A

5.6 Zajisténi kvality vysledkU laboratornich vySetreni
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5.7 Procesy po laboratornim vysetreni
» Prezkoumanivysledk(

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

5.7 Procesy po laboratornim vysetreni




5.8 Sdélovani vysledk

» Format zpravy

» Pravidla pro prepis vysledkl a
zpozdenilaboratorniho vysetreni
P Interpretace a komentare

A 5.8 Sdélovani vysledkd

Ostav laboratorni mediciny, FN Brno, Jihlavskd 20,tel. 532 23 3168
Zdravotnick& laboratof &.8060 akreditovana CIA dle €SN EN ISO 15189:2013
OKB, pracovisté& NBP, Jihlavska 20, 625 00 Brno
PRIJEM: materidl ¥islo 1060 ze dne 16/09/2021-06:22 TISK: 16/09/2021-15:09

JMENO PACIENTA 2132
NEUROCHIR.KL.JIP B (tel.3757,2949)

: PP 2745
72100225 5T6
Narozen(a) 00/00/1900 Cislo pojist&nce 000000/0000
Diagnosa...D33.2 vyska. .. cm
Koment&f. .. Pojistovna...213 Hmotnost kg
Odbé&r dne..16/09/2021-06:00 SEAV..inessen
Nizev vySetfeni Vy¢sledek Jednotky Referen¥n{ interval Hodnocen{
*S/P-Urea 7.0 mmol/1 ( 2.8..... 8.1) (.x.)
*S/P-Kreatinin 96 umol/1 ( L U 84)H {...)%
*S/P-Na 142 mmol/1 ( 136..¢44 145) (.x.)
*s/P-X 4.0 mmol/1 ( 3.85....¢ 5.1) (.x.)
*S/p-Cl 110 mmol/1 ( 98:cics 107)H ( )x
S/p-Osmolalita 307 mmol/kg ( 2780400 295)H ( )x
*S/P-Glukdza 9.3 mmol/1 ( B NS 5.6)H ( Ix
*S/P-CRP 93.4 mg/1 ( 0.0..... 5.0)VH ( W) .ex
CKD-EPI (1,73m2) 0.85 ml/s/1,7 ( 2.00. 405 2.40)L x(...)
Materidl S/P: sérum (

* Metoda v rozsahu akreditace, identifikace postupu a
nejistoty m&feni jsou uvedeny v Laboratorni p¥iru¥ce (LN nebo na www.fnbrno.cz)
Zkratky: S/P=sérum nebo plazma, S=sérum, P=plazma, B=krev,
U=mo& jednor&zovd, dU=moZ/24h., CSF=likvor
V pfipad& vySetfeni séra nebo plazmy je primirni materidl krev.
SCHVALIL RNDr.Befiovskd Miroslava,Ph.D
UVOLNENO: 16/09/2021-08:06
VYDANO: 16/09/2021-08:09
TISK nélezu: RNDr.Befiovskd Miroslava,Ph.D TISK: 16/09/2021-15:09
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5.9 Uvoliiovani vysledku

» Datum a ¢as uvolnéni
P Telefonickeé sdélovani

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

5.9 Uvolnovani vysledk(
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5.10 Rizeni informaci v laboratofi

P Zavazani k micenlivosti
P Urcené odpovédnosti a pravomoci pracovnikl pouzivajicich LIS

» 5.10.3Rizeni informacniho systému - LIS musi byt:

a)validovan dodavatelem a verifikovan laboratofi(ve. kontroly rozhrani mezi LIS a jinymi IS)

b) dokumentovan, véetneé dokumentace o kazdodennim fungovani

c)chranén pred neopravnénym pristupem Kvberneticka bezpednost !
d)zabezpecen pred neopravnénymizasahy nebo ztratou

e)provozovan ve vhodném prostredi

f)udrzovan zplsobem, ktery zajistuje integritu dat a zaznamenava selhani systému a patficnych okamzitych a
napravnych opatreni

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

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

5.10 Rizeni informaci v laboratofi
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Prinosy x nevyhody

> PFinosy
> rad aporadek
> jasne stanovené odpovednosti
a pravomoci pro vsechny
cinnosti a osoby

> Nevyhody
> udrzovani aktualnosti
dokumentace je narocné
> financninaroky znacné



