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- - vyrobci diagnostik a farmak
- - zdravotnimi pojistovnami

Pfedmétem prezkoumavani jsou:
- - vysledkové protokoly
- certifikaty o u€asti v kontrolnich programech
- informace o metodach vySetieni
- informace o odborné kompetenci pracovnikl laboratofi
informace o pfristrojovém vybaveni
Mu5| byt dokumentovana kazda zména podminek smluv.

l. 4.5 Smluvni laboratore

Smluvnimi laboratoremi se rozumi ty, které laboratof vyuziva k provadéni sluzeb,
které sama neprovadi. Se smiuvnimi laboratofemi musi byt uzavifena dohoda, ktera
podiéha rezimu Fizené dokumentace.

Vedeni zadavajici laboratofe odpovida za kvalitu smluvniho partnera a také za
dodani vysledkovych protokoll.

l.4.6 Externi dodavky

Laborator musi mit vypracované predpisy pro vybér a pouziti dodavek pfistrojd a
reagencii. Nové SarzZe reagencii musi byt verifikovany postupy zabezpecovani

kvality a vysledky dokumentovany.

Vlaboratofi je seznam dodavatell a zaznamy o hodnoceni Urovné jejich sluzeb. Ke
kalibraci zafizeni, ktera mohou ovlivnit kvalitu (vahy,vybrana zarizeni pro odmérovani
objemd, vybrané teploméry pfistrojii) ma laborator vyuzivat sluZzeb akreditovanych
metrologickych a kalibracnich laboratori a firem.

l.4.7 Poradenské sluzby

Pracovnici laboratofe poskytuji konzultace. Organizuji odborna setkani s pracovniky
klinickych oddéleni a obsah téchto setkani struéné dokumentuji.

|.4.8 Stiznosti

Laborator ma vypracovan postup vyfizovani stiznosti nebo podnétl. Jsou udrzovany
zaznamy o stiznostech, jejich vysetfovani a napravnych opatrenich.

l.4.9 Neshody

Management ma zavedeny postupy pro zjistovani neshod.Jde o neshody ke kterym
dolo vinou poruchy pfistroje, selhanim lidského faktoru, nedodrzenim platnych
postupli pfi méfeni, pfijmu vzorku, zapisu vysledku a podcbné.
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Neshoda vede vZdy ke zhorSeni kvality.
Zaznam o zjisteéni neshody ma nasledujici podobu:
- jméno pracovnika povéfeného reSenim neshody
popis pfijatych opatreni
- informace zdkaznika (klinického oddéleni, Iékafe a pod.)
- zadrzeni vysledki
- prijeti napravy
- staZeni jiz uvolnénych vysledku
- zaznamy o periodickém pfezkoumavani

Neshody jsou obvykle zjiStovany prostrednictvim:
- stiznosti zakaznik({
- ukazatel( kontroly kvality
- ukazateli kalibrace méfeni nebo pfistrojl
- internich auditd

l.4.10 Opatreni k napravé neshod

Vedeni laboratofe ma vypracovanu dokumentaci, ktera obsahuje pfic¢iny zjisténych
neshod a vede k opatfenim, zabrafujicim jejich opakovani v budoucnosti. Pokud
vede naprava ke zménam v postupu, musi byt zaveden a zdokumentovan. Se

zmé&nami musi byt seznameni zakaznici laboratofe. Uginnost napravnych opatfeni je
vedenim sledovana.

l. 4.11 Preventivni opatreni

Preventivni opatifeni maji za cil odhalit mozné zdroje neshod a zlepsit celkové kvalitu
prace laboratofe. Mezi preventivni opatieni patii analyza rizik pfi laboratorni
diagnostice a kontrole terapie pacienta.

1.4.12 Zlepsovani kvality

ZlepSovani je cilem systému managementu kvality, ktery je deklarovan vSemi
akreditaCnimi a certifikaCnimi normami. K pfeméné deklarovaného procesu
ZlepSovani na realitu je nezbytné:
- - Provadét v pravidelnych intervalech prezkoumavani vSech pracovnich
postupl
- - Provadét pravidelné vnitini audity
- - Zajistit pracovnikiim laboratofe dostateny pfistup k vzdélavacim a
Skolicim akcim
- - Hodnotit spokojenost zakaznikl s poskytovanymi sluzbami formou
prizkum( a dotaznik(
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l.4.13 Zaznamy o kvalité

V laboratofi maji byt udrzovany zaznamy o nastrojich uréujicich kvalitu v praxi.
Jedna se o -

- Zadanky o vy3etfeni

- vysledkové protokoly

- zaznamy o pfistrojich

- pracovni seSity

- kalibracni funkce a faktory

- vysledky kontroly kvality

- stiznosti a pfijata opatfeni

- zdznamy auditd

- zaznamy o externim hodnoceni kvality

- zaznamy o udrzbé pfistroju a jejich kalibraci

- dokumentace vyrobnich $arzi reagencii a kalibrator(

- certifikaty dodavateld a jejich pracovni navody

- zaznamy o Skoleni pracovnik(

- zaznamy o jejich odborné zpUsobilosti

Laboratof pofizuje pFedpis, urcujici dobu archivace uvedenych zaznamU. Doba
archivace je stanovena laboratofi zvlast pro kazdy druh zaznamu a je uréena jeho
druhem a vyznamnosti. Minimalni doba archivace by se méla kryt s dobou platnosti
osveédceni o akreditaci.

ViySe citované zaznamy patfi mezi tzv, tfeti vrstvu dokumentace a na jejich zakladé
se tvofi fizena dokumentace a pfiruCka kvality.

l.4.14 Interni audity

Internim auditem se ovéfuji vSechny Casti systému managementu kvality. Intervaly
provadéni internich auditli jsou stanoveny jako soucast systému managementu.
Audity musi byt provadény podle pfedem stanovenych postupd, které obsahuji jejich
frekvenci, zplsob (metodiku) provedeni a seznamy dokumentl pfi auditu
predkladanych. Audit provadi ur€eni pracovnici. Pracovnik nemdze provadét audit
své vlastni innosti.

Vysledky auditu se davaji k pfezkoumani vedoucimu laboratofe.

l.4.15 Prezkoumavani systému

Jednou rocné provadi vedent laboratofe kompletni pfezkoumani celého systemu
managementu kvality. Vysledky pfezkoumavani jsou dokumentovany a se zjisténimi

a opatfenimi, provedenymi na jeho zakladé jsou seznameni vSichni pracovnici
laboratofe.

Soucasti prezkoumavani systému vedenim laboratofe musi byt minimainé:
- stav pfijatych opatfeni k napravé a preventivnich opatfeni

- zpravy z dozorovych navstév

- zavery internich auditl z posledniho roku

- vysledky externiho hodnoceni kvality
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- zmény v mnozstvi a druhu sluzeb
- reakce na stiznosti a podnéty

- doba odezvy laboratofe

- vysledky zlepSovani

- hodnoceni sluzeb dodavatell

Pfezkoumavani je ve své podstaté pravidelnym proveérfenim stavu kli€ovych prvku
systému kvality a stavu jejich dokumentace.

.5 Technické pozadavky normy ISO 15189
l. 5.1 Pracovnici laboratore

Laboratol provadi systematickou a fadné dokumentovanou personaini politiku.
Zaznamy o personaini politice obsahuji pro kazdého pracovnika:

- dosaZené vzdélani

- zadznamy o dalSim vzdélavani

- popisy prace a pracovni naplné

- reference z pfedchozich zaméstnani
- hodnoceni odborné zpUsobilosti

- plan dalsiho vzdélavani

Laboratof ma vypracovany plany Skoleni a seminaft. Povinnou &asti programu
Skoleni jsou otazky zabezpecfovani kvality a problémy prevence a zvladani nasledkl
neshod (poruch, zamén,chyb). ZpUsobilost pracovnika je priibéZzné hodnocena a
§koleni jsou v pfipadé potfeby opakovana.

Pracovnici jsou $koleni v zasadach divérnosti informaci a ochrany dat pacient(.
Jsou stanovena pravidla pouzivani laboratorniho informaéniho systému. Jsou
definovany a rozliSeny Grovné moznosti vstupl jednotlivych pracovnikl do systému.

|.5.2 Prostredi laboratore

Prostory laboratofe jsou ve stavu, ktery neplisobi negativné na kvalitu prace a

bezpec&nost pracovnikl. Jsou k dispozici plany prostor, schémata zdroji energie a
vody.

Jsou k dispozici dostate¢né skladovaci prostory. Je zajistén peclivy uklid.Jsou
minimalizovany vlivy zareni, prasnosti, teplotnich vykyvl, kontaminace.

vvvvv

oddéleny (molekularni biologie,isotopova pracovisté).

Pro provadéni uklidu, dezinfekci a zdbranu kontaminace je nezbytné vypracovat
dokumentované postupy.

13



8.3 Pristroje

Pfistroje a zafizeni maji vypracované plany udrzby a kalibrace. Minimaini rozsah
udrzby je dan pozadavky vyrobce pristroje a zafizeni. Kazdy pfistroj je jednoznac¢né
identifikovan a oznacen.
Zaznamy o pfistroji (karty pfistroje) maji obsahovat:

- identifikagni znaZeni

- jméno vyrobce, typové oznaceni, Cislo vyrobni série

- kontaktni osobu vyrobce vcetné telefonniho Cisla a elektronické adresy

datum pfevzeti a datum uvedeni do chodu

- umisténi v laboratofi

- navody/manualy vyrobce respektive odkaz na jejich ulozeni

- plan udrzby a vysledky provedenych udrzeb

- zédznamy o poruchach a opravach

- certifikaty od vyrobce (funkcnost, kalibrace, Cetnost servisnich kontrol,
zaznamy o zkouseni bezpeclnosti provozu pfistroje a pod.)

Pfistroje mohou obstuhovat pouze zaSkoleni pracovnici. Musi mit k dispozici jasné
navody k obsluze. Pfistroje s poruchou musi byt vyfazeny z provozu, fadné
oznateny a pfechodné skladovany na vhodném misté. Opraveny pfistroj musi byt
pfed opétnym zafazenim do provozu dikladné vyzkouseny a tyto vysiedky
dokumentované.

Pro praci s laboratornim informacnim systémem musi byt vypracovan systém
ochrany dat, postupy verifikace €innosti systému. Pocitatové programy musi byt

chranény pfed pfistupem neopravnénych osob a pfed zménami nebo poskozenim Ci
znicenim.

.5.4 Postupy pred vysSetfenim-preanalyticka faze

Zé4danka — v papirové nebo elektronické formé - musi obsahovat nasledujici tdaje :
- data pro jednoznatnou identifikaci pacienta
- identifikaci osoby, poZadujici vySetreni
druh primarniho vzorku
- pozadovana vysetieni
- zakladni klinicka data pacienta
- datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, datum a €as pfijmu vzorku laboratofi
Identifikatni data pacienta i poZadujiciho |ékafe, pozadovana vySetieni a datum
| odbéru vyzaduji i zdravotni pojistovny.

Laboratof musi mit vypracovanu Pfiru¢ku pro postupy pred vysetienim (Laboratorni
prirucku)

Doporucena struktura Laboratorni priru¢ky (Narodni akredita¢ni standardy,
2005)

seznam poskytovanych vy8etfeni

postup odbéru primarniho vzorku

poZadavky na pripravu pacienta,nacasovani odbéru
- poZadavky na vyplnéni Zaédanky
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- popis odbérovych nadobek

- oznaceni nadobky a ?adanky

- poZadované mnoZstvi primarniho vzorku

- poZadavky na stabilizaci a konservaci vzorku

- poZadavky na ¢as dodani,transport,zviastni zachazeni

- pozadované klinické informace (léky,pohlavi diagnosa)

- identifikaci poZadujici osoby a pracovisté

- Stabilitu primarniho vzorku

zpusob likvidace odberovych pomuicek podle platnych predpist

Tato pfiruc¢ka musi byt ve své aktualizované platné versi k dispozici zakaznikim a
smiuvnim laboratofim. Je moZné a zadouci vydavat ji v elektronické podobé.

Primarni vzorky musi byt zapséany do knihy pfijmu nebo Iépe do pocitace.
Musi byt vypracovany postup pro odmitnuti vzorkd, které jsou nekvalitni,
neidentifikovatelné nebo poskozené.

Laboratol ma vypracovany a dokumentovany postup pfijmu primarnich
vzorkll, ur€enych k urgentnimu vySetfeni.

Existuje postup vyfizovani Ustnich pozadavkl na vySetfeni. Vzorky se musi

skladovat po uréenou dobu za podminek, umoznujicich provedeni dodatecnych
vySetieni.

1.5.5 Postupy vysetieni
Laborator je povinna pouzivat pouze validovanych méficich postupu.

Validace je potvrzeni shody mezi parametry méficiho postupu a poZzadavky na né
kladenymi (Doporugeni CSKB 2004)

Validovane postupy je nutné periodicky v laboratofi verifikovat. O vysledcich
verifikace je nutné vést zaznamy.

Verifikace méficich postupl musi byt provadéna pred jejich prvnim pouzitim.
Vysledky verifikace se hodnoti podle pfedem definovanych kriterii.

Mefici postupy jsou dokumentované formou standardniho opera¢niho postupu (SOP)

Navrh obsahu SOP

vyznam a ucel vySetieni

princip postupu

vykonnostni parametry postupu
primarni vzorek a odbérova nadobka
pristroje a zafizeni

reagencie

kalibrace a ndvaznost

podrobny popis postupu
interference

vypocet

- referenéni interval
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| - varovné a kritické hodnoty
Elektronicka podoba SOP je mozna a pfijatelna.

Referencni intervaly je nezbytné periodicky verifikovat. Zejména je nutné pouzivani
shodnych referencnich interval( na v§ech mistech v laboratofi i u zakaznikd.
Pracovni ndvody postupu musi byt v srozumitelné a postacujici formé pfistupné
v§em pracovnikim laboratofe.

Pokud zméni laboratof svlij méFici postup, je nutné informovat zakazniky. Napfiklad
formou obé&znlku Feditele zdravotnického zafizeni.

l.5.6 Zabezpecovani kvality méficich postupt

V laboratofi je zaveden funkeni systém vnitfni kontroly kvality. Musi byt schopen
poskytnout véem pracovnikiim jasnou a rychlou informaci o analytické kvalité méfeni.
Vnitini kontrola kvality by méla byt sou¢asti laboratorniho informacniho systému.
Pokud jsou zjistény chyby, musi byt provedena a dokumentovana napravna a
korekéni opatfeni.

Laboratof méa stanoveny nejistoty svych méfeni. Je nutné ziskat od vyrobctl
prohlaseni o metrologické navaznosti jejich kalibratori (ISO 17511:2003 a ISO
18153:2003).

Laboratof se musi Gcastnit existujicich programu externiho hodnoceni kvality (EHK) .
Vysledky dokumentuje a vyhodnocuje.

aboratof analyzuje vzorky EHK stejnym zpUsobem jako vzorky pacient(.

1.5.7 Postupy po vysetieni - postanalyticka faze

Jsou dokumentovany postupy likvidace pouzitého biologického materialu.
& popsén zplsob skladovani primarnich vzorki zbylych po analyze pfed jejich
orma vysledkovych protokolll je stanovena po dohodé s uzivateli.

yrhovany obsah vysledkového protokolu
Jednoznacné oznacleny druh vySetfeni
identifikace laboratofe
~Identifikace pacienta
identifikace poZadujiciho oddéleni (ordinace, ambulance)
datum a Cas uvolnéni vysledk
vysledky vySetfeni
referencni intervaly
nékterych pripadech interpretace vysledku
d ikace osoby, ktera vysledek uvolnila
podpis osoby, ktera vysledek v laboratofi validovala

3 soubory vysledkl musi byt v laboratofi uloZeny.

musi mit kritické a varovné hodnoty, pfi nichz je |ékaf neprodlené
mén na mozné nebezpeci, kterému je pacient vystaven. Vysledky pfevysujici
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kritické hodnoty jsou v laboratofi zaznamenany vCetné opatfeni, ktera byla laboratofi
u€inéna.

Laboratof ma stanoveny doby odezvy a poskytuje je zakaznikiim.

Jsou vytvoreny postupy pro uvolnéni vysledkovych protokold. Laboratof ma rovnéz
postupy pro opravu vysledkd.

Postupy a zasady postanalytické faze plati stejné pro papirové i elektronické
zaznamy. Elektronickou formu vysledkovych protokolt a zaznamd s nimi
souvisejicich je tfeba preferovat.

l. 6 Audit (CSN EN 45002:1998)

Audit (provérka, provéfovani) je proces, v némz se posuzuji shody dokumentace a
¢innosti laboratofe s pfislusnou normou kvality. V pfipadé zdravotnické laboratofe

v Ceskeé republice by mé&lo jit o normu ISO 15189. V priib&hu auditu jsou zjistovany
neshody. Ty jsou kvalifikovany podie zavaZnosti. Mensi neshody Ize odstranit na
misté nebo v uréeném Casovém intervalu. Zavazné neshody jsou divodem
neudéleni akreditace. Audit provadi ur€ena skupina auditorl-posuzovatell.V ni ma
byt pfitomen vedouci auditor - znalec norem a zaméstnanec akreditacniho organu a
jeden nebo vice odbornych auditor(, expertt v oboru, ktefi jsou externimi
spolupracovniky akreditatniho organu.

l.6.1 Schéma postupu akreditace (www.cai.cz)

Postup podle kterého se fidi laboratof, zadajici o akreditaci a poté akreditatni organ
je nasledujici:

- podani Zadosti laboratofe akreditanimu organu

- pfezkoumani Zzadosti akreditacnim organem

- uzavieni smlouvy mezi laboratofi a akreditaCnim organem o auditu

dokumentace

- posouzeni dokumentace systému managementu kvality

- uzavfeni smlouvy o auditu namisté (v laboratoff)

- slozeni skupiny auditor(

- audit na misté

- rozhodnuti o akreditaci

- uzavfieni smlouvy o naslednych dozorovych navstévach po akreditaci

1.6.2 Audit dokumentace

Provadi se v laboratofi nékterym z vedoucich auditord. V jeho pribéhu se identifikuji
piipadné neshody. Audit dokumentace je uzavien zpravou o posouzeni a vyplnénim
zaznam( o pfipadnych neshodach. Obvykle se provadi audit pfiruCky kvality.
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l.6.3 Audit na misteé

Po provedeni auditu dokumentace se sestavi tym auditorli. Laboratofi se oznami
jeho slozeni. Pokud jsou vzneseny namitky ze strany laboratofe nasleduje domluva
na upravé slozeni tymu.

Audit, provadény ,ploSné" provéfovanim celych souborli dokumentace je oznacovan
jako horizontaini.

Vertikalnim auditem rozumime pfistup, kdy se zvoli konkrétni vySetfeni a provéfuje
se od jeho pocatku (napfiklad Zadanka na vySetfeni) az do konce (napfiklad uvolnéni
vysledkoveého protokolu zékaznikovi).

Pokud jsou nalezeny méné zavazné neshody (neshody 2. nebo 3 . typu), domluvi se
termin a zpUsob jejich odstranéni.

Konecna souhrnna zprava je doplnéna o vyhrady provéfované laboratore a o
potvrzeni, Ze zjiSténé neshody byly odstranény. Pfilohou zavéretné zpravy je navrh
auditoru, slouzici jako podklad k vydani osvédéeni o akreditaci.

l.6.4 Pozadavky na auditora

Auditor by mél byt:
- odborné zdatny se znalosti norem, systém( managementu kvality a

rozsahlymi laboratornimi zkusenostmi

mé&l by mit specifické osobni vlastnosti (eticky zalozeny, vSimavy a rozhodny

v Usudku)

- meél by mit schopnost komunikovat

- aktivné naslouchat

- vhodné volit otazky

- schopnost vystizné psat zpravy

- rozeznavat podstatné od podruzného

- mit profesionalni pfistup

- byt nezavisly

- byt nezaujaty

- respektovat cizi nazory

1.7 Akreditace a Mezinarodni spojena komise JCI/JCAHO
(Mezinarodni akreditacni standardy pro klinické laboratore JCI:2005)
.7.1 Co je JCI/IJCAHO

Procesy akreditace ve Fakultni nemocnici 2.1ékarské fakulty University Karlovy

v Praze-Motole jsou od svého pocatku Uzce propojeny s akreditatni organizaci JCI-
Joint Commission International (mezinarodni spojenou komisi). JCI je pobockou
nejvétsi akreditatni organizace USA, Spojené komise pro akreditaci zdravotnickych
organizaci, ktera existuje a vyviji ¢innost v oblasti zdravotni péce uz temér 80 let.
Cilem akreditace, provadéné JCI/JCAHO je posuzovat ¢innost zdravotnickych
laboratofi a poskytovat jim Ufedni potvrzeni o zpusobilosti na podkladé pfesné
definovanych standardd. Standardy jsou posuzovany podle pfedem zadanych a
srozumiteinych kriterii - indikatort standardl. Spolu s existenci standardl a jejich

indikatorti se JCI snazi disponovat tymy vysoce kvalifikovanych a nezavislych



auditorll. Vysledkem by mélo byt objektivni a nezavislé vyhodnoceni kvality
zdravotnického zafizeni. Rozhodujici podminkou objektivity a nezavislosti je platnost
zasady miCenlivosti. JCI nesmi zvefejniovat Zadné informace o laboratofi a jejich
pracovnicich, kromé jediné.

Tou je pouze vysledek akreditace. Zvefejriuje se formou dvou moznych
rozhodnuti:

- akreditace udélena

- akreditace neudélena

.7.2 Struktura standardu JCI

Tato struktura je odvozena z normy systému managementu kvality 1ISO 9001.
Formulace jednotlivych standardl a jejich indikatory jsou pfepracovany tak, aby

odpovidaly specifickému charakteru ¢innosti a pracovni napiné zdravotnickych
laboratofi.

Akreditaéni standardy JCI jsou rozdéleny do nasledujicich skupin:

- Systém fizeni kvality (QMS-Quality management system). Souhrnny pfistup
k fizeni kvality, ktery mé byt zakladem kaZdodenni prace laboratore. Proto je
nezbytné, aby pracovnici laboratore standardy QMS pochopili a vzali je za své.

- Rizeni a vedeni (MGT). Tento soubor standardu definuje a popisuje zédsady
ucinného vedeni laboratore pracovniky jejiho managementu

- Rizeni zdroji (RSM). Popisuje planovani materialnich a (zejména) lidskych
zdroju, bez kterych nelze cile kvality spinit.

- Planovani, rozvoj a zajisténi laboratornich sluzeb (PDP). Obsahuje standardy
nabidky laboratornich vysSetfeni, nabldky konsultacnich sluZeb, poZadavky na
pracovniky a pfistroje, plany budouciho rozvoje analytickych postupu.

- Meéfeni, analyza,zlepSovani (MAI). Obsahuje standardy, podle kterych se
hodnoti laboratorni sluzby a podle kterych se planuje jejich pribézné
ZlepSovani.

Prakticky vSechny standardy JCI Ize nalézt v normach ISO 9001:2001 a ISO 15189.

Tyto standardy se od sebe li§i svym uspofadanim a rliznym dlrazem na jednotlivé
pozadavky. Principidlné vsak odliSné nejsou.

1.7.3 Cile a indikatory
Standardy JCI jsou usporadany timto zplsobem:

- oznaceni standardu

- struény obsah standardu
- Ucel standardu

- indikatory standardl

Priklad srovnani standardu JCIl a ISO 15 189
Standard JCI
Oznadeni : MGT 1.2



Obsah: Vedeni laboratore stanovuje odpovédnosti za administrativni a

Klinické vedeni laboratofe

Usel: Vytvoreni pisemného dokumentu, popisujiciho odpovédnosti a

pravomoci jednotlivych pracovnikt laboratorniho managementu

Indikéatory:

- dokument/diagram organizacni struktury

- jasné vyznaCeni a popsani odpovédnosti a pravomoci pracovniku

- vysvétleni organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci véem
pracovnikiim laboratore

Ekvivalent

Standard 1SO 15 189:
Kapitola 4-PoZadavky na management.Odstavec 4.1 (str.7, odstavec Il
-41)

1.8 Rada pro akreditaci klinickych laboratofi

g podle svych stanov pracovnim sdruzenim predstavitell riznych obord laboratorni
mediciny, ktefi maji koordinovat proces akreditace zdravotnickych laboratofi. Patri
ezi sdruzeni, plsobici v ramci Ceské |ékafské spolecnosti Jana Evangelisty

urkyné.

adu pro akreditaci tvori zastupci téchto odbornych spole¢nosti:

Ceskéa hematologické spole¢nost

Spolec¢nost pro transfusni lékarstvi
- Ceskd spolecnost nuklearni mediciny.imunochemickéa sekce
- SpoleCnost lékarské genetiky

Ceska spoleénost klinické biochemie

Ceska spolecnost alergologie a imunologie

Spolec¢nost pro epidemiologii a mikrobiologii

Spole¢nost pro klinickou cytologii
- Ceska spole¢nost pro experimentalni a klinickou farmakologii a toxikologii
- Ceska spole¢nost soudniho lékarstvi a soudni toxikologie

Statni zdravotni ustav
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ll. Cil prace

Cilem prace je

a) posoudit vyznam akreditace ve zdravotnickych laboratofich

b)  posoudit systém managementu kvality ve zdravotnickych
laboratofich

c) shrnout do prehledu zakladni normy fizeni laboratofi

d) v praktické ¢asti modelove fesit BOZP

v praktické ¢asti modelové fesit personalni problematiku
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I 4 -4

lll. Prakticka cast

1.1 Pracovni ¢innost vedouciho laboranta v procesu
akreditace

Pozadavky na kvalitu akreditovane zdravotnické laboratofe obsahuje norma ISO 15
189 v kapitolach 4 a 5. Kapitola 4 je shrnutim pozadavk(l na management laboratore,
kapitola 5 uvadi kompletni technické pozadavky na samotnou laboratof, jeji
pracovniky, pfistroje a postupy.

Pri charakterizovani role vedouciho laboranta pfi akreditaci se vychazi ze dvou zasad:

vedouci laborant je soulasti laboratorniho managementu

pracovni ¢innost vedouciho laboranta se tyka pfedevsim téch Casti
technickych pozadavk(, které souvisi s otdzkami personalistiky, vzdélavani a
wyeviku pracovnikl a s problémy bezpeénosti prace a ochrany zdravi.Tam je také
nutné hledat hlavni roli vedouciho laboranta pfi akreditaci .

L2 Dokumentace BOZP

- Norma ISO 15 189 pozaduje, aby zasady BOZP byly soulasti priru¢ky kvality. Tento
poZadavek je uveden v odstavci 4.2.4

Akreditaéni standard pro klinickou laboratof JC| obsahuje standardy v ¢asti RSM 5.

'V casti RSM se pojednava o fizeni zdroju. Pododstavec RSM 5.1 uvadi standardy a
indikatory obecné bezpeénosti, pododstavec RSM 5.2 je vénovan pozarmni
’zpeé.nosti a jejim standardim. Pododstavec RSM 5.3 pojednava o bezpelnostnich
~pomiickach.

Dokumentaci BOZP udrzuje v UKBP vedouci laborant. Tato dokumentace je

soutasti provozniho fadu UKBP.
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Seznam dokumentace BOZP na pracovisti:

nazev — Dokumentace BOZP na UKBP

datum vydani — 24.3.2007

datum posledni revize —

pocCet stran - 1

jméno osoby zplnomocnéné k vydani — piednosta UKBP

zdroje z nichz dokument pochazi — smérnice, nafizeni, vyhlasky, zakony —
uvedené piimo u jednotlivych poloZzek seznamu

Smérnice €. 23/2005 O nakladani s odpady — vychazejici ze zakona €.
185/2001 Sb.

Zasady bezpe€né prace pii manipulaci a zachazeni s tlakovymi nadobami na
plyny — vychazejici z CSN 01 8003

Smérnice ¢. 15/2006 O preventivni péCi a posuzovani zdravotni zpUsobilosti
k praci — vychazejici z vyhlasky ¢. 470/2004 Sb.

Smérnice €. 36/2005 Postup pfi vzniku pracovniho Grazu — vychazejici
z Nafizeni viady 494/2001 Sb.

Smernice €.28/2005 O nakladani s nebezpeCnymi chemlckym| latkami —
vychazejici ze zakona €.356/2003 Sb.

Smeérnice €. 7/2004 O myti rukou zdravotnického personalu

Smérmice €. 15/2005 Postup zaméstnanct FN Motol v pripadé vzniku pozaru
- vychazejici ze zakonu o poZarni ochrané ¢.133/1985 Sb.

Prikaz €.9/2001 Povinnost noSeni jmenovek

Smérnice €. 14/2002 O zplsobu uchovavani a skladovani |ékl, dezinfekénich
prostredkll a hoflavin — vychazejici ze zakona €.79/1997 Sb.

Smérnice ¢.24/2000 — O pouZivani osobnich ochrannych pracovnich pomucek

Traumatologicky plan pracovjété.

Tento seznam mize byt pouZit jako odkaz pfi tvorbé pfirucky kvality.

.3 Proskolovani BOZP

ProSkolovani je provadéno formou Uvodniho Skoleni. Je soucasti ustavnich
odbornych seminafll provadénych v ro¢nich cyklech. Pracovnici jsou prokazatelné
proskoleni — je zdokumentovano programem $koleni a presencnimi listinami.
‘Zaznam 0 zaskoleni zaméstnance na pracovisti je ulozen jako soucast jeho osobni
karly u vedouci laborantky.
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ZAZNAM

o zaSkoleni zaméstnance na pracovisti

Jméno a pFijmeni, titul:

Lenka Cielecka | Osobni &islo: 42 334
PracoviSté: UKBP
Pracovni zafazeni: Zdravotni laborantka
| Zaskoleni provedli: Vedouci laborant
Téma Datum Zaméstnanec Skolitelé
Seznameni s:

e pracovnim prostfedim a provoznim tadem,

* bezpe€nostnimi a hygienicko-epidemiologickymi pfedpisy
(vyhlaSka MZ €.195/2005 Sb.),

o identifikaci rizik a s opatfenimi pro jejich odstranéni nebo
minimalizaci,

s pouzivinim OOPP dle Smémice ¢ 24/2000 a provozniho
fadu pracovisté,

¢ traumatologickym planem pracovi$tg,

o se zplisobem zaji§téni prvni pomoci,

* obsluhou pristroji zdravotnické techniky a elektrickych
spotfebith dle navodl vyrobet — viz seznam,l)

e pozirni bezpecnosti, fe§enim havarijnich situaci a
cvakua&nim planem pracovi§te.

Opatteni pfi poranéni zamé&stnanci FNM pouZitou injek<ni
jehlou zndmého i nezndmého pavodu - pfikaz €. 17/2001

Zaskoleni v obsluze medicinalnich a technickych plynd,
stalen¢ho vzduchu a vakua dle CSN 07 8304 a piikaz
¢.28/98

Zasady ochrany pted plisobenim biologickych initeld.

Pravidla pro pouZivani chemickych latek a chemickych
pipravkt dle bezpe&nostnich listd.

Pravidla pro pouZivani nebezpednych chemickych latek a
chemickych pfipravki na pracoviti dle pravidel o
bezpetnosti a ochrané zdravi p¥i praci s NCHL.”

Hygienické a bezpe€nostni predpisy pfi manipulaci
s cytostatiky — smémice &. 64/1984 Sb.

Smémice &. 23/2005 ~ O naklédani s odpady ve FNM.

Zisady ochrany pfed neionizujiciim zafenim dle nafizeni
£.480/2000 Sb. a mistniho provozniho f4du laserovych
pristrojii

Jiné:




Periodické $koleni BOZP v Ustavu klinické biochemie a patobiochemie
konané v zari 2006

Skoleni BOZP — zasady hygieny prace v podminkach UKBP:

1. Vzhledem ke zvy8enému riziku infekce je v laboratofich hygiena prace velmi
dllezita. V laboratofich s pfistroji miize pracovat jen fadné zaskoleny pracovnik.

2. Pfipréci s centrifugou vznika infek¢ni aerosol zejména tehdy, dojde-li k rozbiti
zkumavky. Bylo pfipomenuto rédné, vyrovnané ukladani materialu do centrifugy.

3. PFi potfisnéni pracovni plochy biologickym materialem je nutno radné odistit,
opakované dezinfikovat v souladu s dezinfek&nim fadem.

4. PFi manipulaci a pfijmu biologického materidlu je nutné pouzivat jednorazové
rukavice, v nutnych pfipadech pouzivat pfi praci ochranné bryle.

5. Zaméstnanci znaji postup pfi vzniku pracovniho urazu, smérnice FN €. 36/2005.
Pfipomenuti umisténi Iékarny v rutinni laboratofi u analyzatoru Integra ve 2.
patfe pavilonu G a za vstupem do RIA laboratofi 3. patro pavilonu G.

6. Pfipomenuta povinnost pouzivat OOPP (smérnice ¢.24/2000), jmenovky nosit
viditelné (pfikaz &. 9/2001).

7. Jist, pit pouze v denni mistnosti, koufeni zakazano (smernice FN €.20/20085).

8. Je zakazano pozivani alkoholickych napojl a jinych navykovych latek. (pracovni
fad, smérnice FN &. 32/2005)

9. Pracovnici byli pougeni o likvidaci biologického materialu, tfidéni odpadu.
(smérnice FN €.23/2005 o odpad. hospodarstvi)

10.0becné nakladani s chemickymi latkami. Likvidace rozlité chemikalie pomoci
sorbetu.( smérnice FN €. 28/2005)
11.Postup zaméstnanct FN Motol v pfipadé vzniku pozaru (smérnice FN ¢.15/2005)
12.0 myti rukou zdravotnického personalu (smérnice €. 7/2004)
13.Provozni fad UKBP — v&etné doplhkl-evakuace oddéleni (povinnost dodrzovani
prichodnosti cest 1,1m znaceno Sipkami-pfistupné unikové cesty, kli¢ od
zadniho vychodu umistén v prosklené skfifice na zdi)
14.Vnitini dokument — Zakladni pravidla provozu
15.Pfipomenuti umisténi internich smérnic na intranetu FN Motol
16. 3 §.vyhlasky €. 50/78 Sb. - poueni o Cinnosti osob bez el. kvalifikace pfi
obsluze zafizeni. (smérnice 33/2004 o provozu el. spotrebitd)

zapis proveden 1.10.2006 $kolitel-Martina Bunesovéa
| vedouci laborantka UKBP

Model provedeni vnitfniho auditu BOZP

atum auditu ~ 2.4.2007

fedmét auditu smérnice FN &.7/2004 O myti rukou zdravotnického personalu

smérnice FN ¢.23/2005 O odpad. hospodarstvi

smérnice FN €. 28/2005 O likvidaci rozlité chemikalie

isto auditu  laboratofe UKBP, 2. patro, pavilon G

ietoda auditu  Ustni provéfovani znalosti feeni situace, kontrola pomtcek
uréenych k dodrzovani pfislusnych predpist

ceni auditu  zapis o vysledcich véetné odpovédi na dotazy pracovniki

dZeni zapisu u vedouci laborantky, kopie pfednosta a Gusekove laborantky
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vysledky auditu
Pfedmét auditu byl provéfen na péti usecich a vysledky uvedeny v nasledujici

tabulce.
| Usek Usek. laborantka pocet dotazl uspésnost  nejCastéjsi chyba
.| I L. Moravcova 18 (6x3) 94 % smérnice €. 28/2005
I. |. Brozova 21 (7x3) 86% smeérnice €. 28/2005
M. J. Kolafova 30 (10x3) 93% smérnice ¢. 28/2005
smérnice ¢. 23/2005
IV. I.Ungerova 15 (6x3) 87% smernice ¢. 28/2005
V. M. Hrabankova 15 (5x3) 100% smérnice €. 28/2005

Zapis 0 vnitfnim auditu bude pouzit pro vyro¢ni pfezkoumavani systému vedenim dle
odstavce 4.15 normy I1ISO 15 189

Vzhledem k vysledku auditu bude obsah smérnice €. 28/2005 pfedmétem jednoho

z odbornych seminafl v r. 2007 .

Neznalost smérmice €.23/2005 byla vyifesena osobnim pohovorem s pfislusnou
pracovnici za pfitomnosti jeji Usekové laborantky.
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. 5 Osobni karta zaméstnance

O

FN MOTOL Osobni karta zaméstnance

Prijmeni a jméno: | Cielecka Lenka Tituly:

Rodné piijmeni: Osobni 42 334
i S Sislo:

Datum a misto | 7.9.1985

narozeni:

Bydlisté: | Alsova 523, Ostrava — Poruba PSC: | 708 00

Telefon: Mobil:| 732 352 336

E-mail: Fax:

Zdravotni dokumentace | Zav. Lékar

(ulozZeni):;

Podpisovy Vzor

vzor: parafy:

[Vzdélant (véetné data ukonceni) — viz personalni oddaleni

|Zakladni: Ano

\Stredni: SZS a VZS, maturita

Nastavboveé:

|Vysokoskolské:

Postgraduélni:

(Kontinuaini
{vzdélavani;

Ucast na externich a internich vzdélavacich a vycvikovych akcich
|(ndzev, termin, hodnoceni): ‘ ‘

| Resuscitace — 29.11.2006 — 1 kreditni bod
‘Komunikace — 11.10.,25.10.,8.11.2007 — 3 kreditni body

Osvedeeni zdrav. povolani bez odbor. dohledu:

dborna publikacni innost:

3




Datum prvniho vstupu do | 2006 Datum nastupu (2006

zaméstnani: _ na UKBP: ;
Pracovni zdravotm laborantka — POD Platova | 8
Zarazeni: trida: ]
Pracovni Gvazek; g A A

1,000

Seznameni s bezpecnostnimi pokyny (kdy, kdo provedl, podpisy):
Dokladovano v dokumentech BOZ u vedouci laborantky

Popis pracovnich povinnosti: viz. pracovnl napln ulozena u vedouci
laborantky

Orientace pracovnika, vyhodnoceni (zagkolovaci program):
Nastupni praxe ukoncena 9.3.2007

Zacvik pro techniku, pfezkugovani: '
ZaSkoleni na pracovisti provadi odpovédny VS nebo Usekova laborantka
ZasSkolen do obsluhy podpis
LIS

centrifuga

Avia 1650

Integra 400

Osmometr Fiske

Aution Max, 1Q 200

{Rozsah zodpovédnosti: .

Vychazi z pracovniho zafazeni
|Pracovnika zastupuje v jeho nepfitomnosti:
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1. 5.1 Srovnani aktualniho stavu osobni karty zaméstnance
s pozadavky ISO 15 189 a JCI - RSM 2

lll. 5.1.1  Srovnani s pozadavky ISO 15 189

Pozadavky ISO 15 189, souvisejici s osobnimi kartami zaméstnanci, jsou uvedeny
v odstavci 4.1.4, 4.1.5 V prirucce kvality a v odstavcich technickych pozadavk( 5.1.2,
516a51.13
Po srovnani soucasné podoby osobni karty zaméstnancu s pozadavky 1ISO 15 189
je zapotfebi doplnit data osobnich karet nasledovné:

reference z pfedchozich zaméstnani, pokud jsou k dispozici

$koleni o dlvérnosti poskytovanych informaci

specialni §koleni zajistovani kvality analytickych sluzeb

lll. 5.1.2 Srovnani s pozadavky JCI

Pozadavky JCI souvisejici s osobnimi kartami zaméstnancl jsou uvedeny ve
standardech fizeni zdroju (RSM), zejména standard RSM.2
Udaje osobnich karet zaméstnancl jsou v podstaté v souladu s RSM

lll. 5.1.3 Zohlednéni pozadavki ISO 15 189 a JCI na osobni karty
zaméstnanct

Je moZno uzavfit, Ze podle poZzadavki jak ISO 15 189, tak JCI, bude potfebné
rozSifit Udaje osobnich karet o zaznamy uskute€nénych pravidelnych a opakovanych
$koleni a zacvikd.

Dale bude nutné, v souladu s obéma normami akreditace, zavést programy
pfezkuSovani schopnosti personalu. Pfedevdim by méla byt tato nasledna skoleni a
pfezkusovani schopnosti zamérena na problémy zajistovani kvality analytickych
sluzeb.
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Dékuji za odborné vedeni prace RNDr. Bedfichu Friedeckému, Ph.D. a pfednostovi
UKBP 2.LF UK a FN Motol, prof. MUDr. Richardovi Prigovi, CSc, za nevedni
pochopeni v pribéhu mého studia.




I1. 5.1.4 Navrh osobni karty zaméstnancti, zohlednujici
pozadavky ISO 15 189 a JCI

4

FN MOTOL Osobni karta zaméstnance

Pfijmeni a jméno: | Cielecka Lenka Tituly:

Rodné pfijmeni: Osobni 42 334
' : ' &islo:

Datum a misto 7.9.1985 '

narozeni:

Bydlisté: | AlSova 523, Ostrava — Poruba PSC:|708 00

Telefon: Mobil:| 732 352 336

E-mail: Fax:

Zdravotni dokumentace | Zav. Lékar

(ulozeni): :

Podpisovy Vzor

VZOr: , parafy:

Vzdélani (véetné data ukonteni) — viz personalni oddéleni

Zakladni: Ano

Stfedni: SZS a VZS, maturita

Nastavbové:

Vysokoskolské:

Postgradualni:

Kontinualini
vzdélavani: |

Ugast na externich a internich vzdélavacich a vycvikovych akcich
(nazev, termin, hodnoceni):

Resuscitace — 29.11.2006 — 1 kreditni bod
Komunikace — 11.10.,25.10.,8.11.2007 — 3 kreditni body

Osvéd&eni zdrav. povolani bez odbor. dohledu:

ne

reference z pfedchozich zaméstnani
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: 2006 Datum nastupu 2006
Datum prvniho vstupu do na UKBP:
zaméstnani: ‘
Pracovni zdravotni laborantka — POD Platova 8
zafazeni: tfida:

Pracovni tivazek: 1,000

Skoleni zajistovani kvality analytickych sluzeb

Seznameni s bezpe&nostnimi pokyny (kdy, kdo-proved|, podpisy):

Dokladovano v dokumentech BOZP u vedouci laborantky

Popis pracovnich povinnosti: viz pracovni napli ulozena u vedouci
laborantky

Skoleni o diivérnosti poskytovanych informaci:

Orientace pracovnika, vyhodnoceni (zaskolovaci program):

Nastupni praxe ukoncena 9.3.2007

Zacvik pro techniku, pfezkuSovani:

Zaskoleni na pracovisti provadi odpovédny VS nebo Usekova Iaborantka

Zaskolen do obsluhy podpis

LIS

centrifuga

Avia 1650

Integra 400

Osmometr Fiske

Aution Max, 1Q 200

Rozsah zodpovédnosti:

Vychazi z pracovniho zafazeni

Pracovnika zastupuje v jeho nepfitomnosti:*

/

Pracovnik pfebira povinnosti nepfitomného pracovnika:

/

Plan osobniho rozvoje: ziskani osvédéeni k praci bez odborného
dohledu, ziskani 40 kreditnich bodt do konce r.2008
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lI.6 Plan skoleni o zajist'ovani kvality

Skoleni o zajistovani kvality patfi mezi klicové procesy vzdélavani laboratornich
pracovnikl. Jsou jmenovité poZzadované odstavcem 5.1.6 ISO 15 189 a standardem
JCI v oddile RSM 2.2. V tomto oddile jsou $koleni a vzdélavani v zajistovani kvality
pouZzity pfimo jako indikatory standardu.

Na zékladé téchto skutecnosti je pfedloZen vyhledovy plan Skoleni
zdravotnich laborantek na téma zajiStovani kvality pro r.2007, 2008

opakovana Skoleni o zakladnich principech kontroly kvality

Skoleni o novych laboratornich metodach a pfistrojich

analyza vysledkl dosazenych Ustavem v externim hodnoceni kvality

111.6.1 Skoleni o zajistovani kvality rok 2007

datum 25.9.2007

nazev zajistovani kvality |

ucastnici urceno pro zdravotni laboranty ,
program zakladni informace o systému vnitini kontroly kvality na UKBP

(manager kvality — RNDr. Jifi Zadina, CSc)
kvantitativni stanoveni fetézcl kappa a lambda na pfistroji Immage
(Mgr. Jana Doupovcova)
smérnice ¢.28/2005 O nakladani s nebezpeCnymi chemickymi latkami —
(vedouci laborantka)
test ovéreni znalosti
zaver test vyhodnoti pfednasejici, vyhodnoceni bude provedeno sumarné,
vysledky budou predany vedouci laborantce k dokumentaci

1. 6.2 Skoleni o zajistovani kvality rok 2008

datum leden 2008

nazev zajist'ovani kvality Il

ucastnici urceno pro zdravotni laboranty

program vyhodnoceni vysledkli v§ech Usekl externiho hodnoceni kvality za rok
2007

(ing. Blanka Jedlickova. ing. Marta Pechova, ing. Karel Kotaska, Ph.D.,
ing. Eva Klapkova, Ph.D., ing. Jifi Kukacka)

zavér celkové vyhodnoceni a navrh opatfeni vedoucich k zlepSeni
( RNDr. Jifi Zadina, CSc.)
celkové vyhodnoceni by pfipadné mohlo byt pouZzito jako soucast
vyro€niho vyhodnocovani vedenim
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IV. Zavér

V pfedkladané bakalaiské praci jsem posoudila vyznam akreditace
zdravotnickych laboratofi pfi realizaci systému managementu kvality.
Dale jsem shrnula do prehledu zakladni normy v ramci akreditace

zdravotnickych laboratofi.
V praktické Casti jsem modelové fesila BOZP i personaini problematiku.

33



V. Souhrn

PredloZena prace pojednava o akreditaci zdravotnickych laboratofi. Akreditace se
vSeobecné povaZuje za cestu zlepSovani kvality zdravotni péce a soutasné za
zpUsob, kterym se zvys$i odborné a profesni prestiz klinické laboratofe.

Teoreticka €ast je pokusem o vysvétleni vyznamu jednotlivych standardi a
pozadavkl obsazenych v akreditaénich normach 1SO 15 189 a JCI.

Snahou predkladané prace bylo pfevedeni vét, formulaci a mys$lenek
obsazZenych v akreditanich normach do jazyka praktické laboratorni ¢innosti.

Dlvodem této snahy bylo vyjasnéni praktické role akreditaéniho procesu,
ktera je ¢asto zpochybnovana, nejasna a povazovana za byrokratickou.

Ve skutecnosti vd8ak pochopeni pravého vyznamu akreditacniho procesu je
jednou z dulezitych podminek pro zaji§téni kvality péce o pacienta.

Prakticka ¢ast pojednava o roli vedouciho laboranta pfi uvadéni nékterych
zasad akreditaCnich norem do praxe. Vychazi se z pracovni népIné vedouciho
laboranta, proto bylo pojednano o problémech této pracovni naplni nejblizsi.
Jmenovité o BOZP, personalni politice a odborném Skoleni a provéfovani znalosti
zdravotnich laborantek.

Ucinené zavery budou pouzité pro upravu dokumentace personalistiky a pro
charakter plant odbornych seminard.

V. Summary

This presented work deals with the accreditation of medical laboratories.
Accreditation is generally considered as the way of quality improvement of health
care and, at the same time, as the way that helps to increase special and
professional reputation of a clinical laboratory.

The theoretical part is an attempt to explain the meaning of particular
standards and requirements contained in the accreditation norms ISO 15 189 and
JCI. .

The aspiration of this introduced work was the translation of the sentences,
definitions and theories contained in the accreditation norms into the language of
practical laboratory work.

Reason for this aspiration was the clearing of the practical part of accreditation
process which is very often doubtful, questionable and considered to be clerical.

In reality, however, the understanding of the right meaning of accreditation
process is one of the important conditions for providing quality medical patient care .
The practical part deals with the chief laboratory technician role by the

actuation of some accreditation norm principles into the use.

It comes out of the chief laboratory technician working contents.

This is the reason why we dealt with the closest problems to these working contents.
Namely with Work place safety and protection, personal policy and special education
training and also with the verification of medical lab technicians' knowledge.

Those conclusions will be used for a documentation adjustment of treatment of
employees and for the character of special seminary plans.
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VIl.

Priloha

Krizové srovnani ISO 15 189 a JCI

ISO 15189 JCI
4.1 Organizace MGT 1. Planovani
4.2  Systém kvality QMS 1 Program fizeni kvality
4.3 Rizeni dokumentd QMS 7 Rizena dokumentace
4.4  Pfezkoumavani smluv PDP 1 Zajisténi laborator.sluzeb
4.5 Smluvni laboratofe QMS 6 Smluvni laboratofe
4.6  Externi sluzby a dodavky QMS 6 Smluvni laboratofe
4.7  Poradenské sluzby PDP 4 Nabidka sluzeb
4.8  Vyfizovani stiznosti QMS 3.6 Spokojenost se sluzbami
4.9 Neshody PDP 2.1 Kritéria pfijatelnosti
4.10 Opatfeni k napravé MAI 1.2.4  Opravné Cinnosti
411 Preventivni opatfeni QMS 7.2.2 Prevence bezpecnosti
412 Zlepsovani QMS 3.9 Zlepseni procesu
413 Zaznamy o kvalité MAI 1.1 Obecna kontrola kvality
4.14 Vnitfni audity MGT 4 Hodnoceni efektivity
415 Prezkoumavani vedenim MGT 4 Hodnoceni efektivity
51 Pracovnici RSM 2 Lidské zdroje
] 5.2 Podminky prostredi RSM 3 Infrastruktura
‘ 5.3 Postupy PDP 2 Validace méficich metod
T5.4 Zafizeni RSM 4 Laboratorni vybaveni
5.5  Zajisténi kvality postupll MAI 1.1 Obecna kontrola kvality
5.6 Postupy pfedchazejici vysetieni PDP 41 Odbér a pfijem vzorkd
5.7  Postupy nasledujici po vySetfeni PDP 4.2 Postanalyticke procesy
5.8  Vysledkové protokoly PDP 4.2 Vydavani vysledkl
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SEZNAM ZKRATEK
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Laboratorni informacni systém

Metodicka prirucka pro akreditaci

Pod odbornym dohledem

Systém managementu kvality

Standardni operacni postup

Ustav klinické biochemie a patobiochemie
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. Teoreticka cast.

Pro zdravotnické laboratofe je velmi vyznamna akreditace a systém managementu
kvality. V teoretické Casti pfedkladané prace se zabyvame zakladnimi principy téchto
procesll Jako vychodisko byly pouzity zakladni normy pro fizeni kvality ve
zdravotnickych laboratofi ISO 15 189 a mezinarodni akreditaéni standardy pro
klinické laboratofe, vypracovanym organizaci JCI ( Joint Commision International).

1.1 Kvalita

Kvalita je definovana jako mira shody vilastnosti procesu, vyrobk( a sluzeb

s pozadavky na né kladenymi (ISO 9000:2000). Zdravotnické laboratofe poskytuji
sluzby, které jsou zakladem péce o pacienta. Jedna se o sluzby v oblasti diagnostiky
chorob, jejich I€€by a prevence.Zdravotnicka laboratoF ma byt fizena tak, aby byla
schopna plnit na potfebné Urovni poZzadavky jak pacientd, tak i zdravotnického
personalu, ktery bezprostfedné péci o pacienty poskytuje. Kvalita zdravotnickych
laboratofi vyZaduje systémovy piistup.

Systémovy pfistup znamena dosahovani, udrzovani a zlepSovani kvality. Pravidia
kvality musi byt dokumentovana, dodrZzovana a periodicky provéfovana. ZlepSovani
kvality je mozné jen za pfedpokladu, Ze cely personal laboratore je motivovan a
zainteresovan na systému jejiho managementu.

Systemovy pristup ke kvalité je popsan normami kvality.

Systém managementu kvality je v anglickém jazyce znam jako QMS (Quality
Management System).

ZpUsobilost laboratore pfi dosahovani kvality je hodnocena v procesech certifikace a
akreditace.

Tvorbou a vydavanim norem kvality se zabyva Mezinarodni organizace pro
standardizaci-International Standardization Organization -ISO,sidlici v Zenevé.
Zakladni normou, shrnujici poZzadavky na vytvoreni systému managementu kvality na
pracovisti je norma ISO 9001. Z této normy jsou v podstaté odvozovany viechny
ostatni normy, fesici dil¢i problémy kvality.

l.2 Certifikace

Certifikace je proces, pfi némz potvrzuje kvalitu sluzeb nebo vyrobkl ufedné
opravnéna ,treti strana* (third party). Prvni stranou rozumime poskytovatele
vyrobki nebo sluzeb (v nasem pfipadé zdravotnickou laborator), druhou stranou je
zakaznik (pacient, |€kar).

Dokladem certifikace je UFedni listina potvrzujici kvalitu, opatfena ufednim kulatym
razitkem tfeti strany - certifikatniho organu. To je certifikat.

ISO 8001:2000 je typickou a nejCastéji pouzivanou certifikacni normou.



.3 Akreditace

Akreditaci se rozumi zpUsobilost (kompetence) laboratofe poskytovat sluzby a
provadeét vyjmenovana (specifikovand) vySetfeni na pozadované urovni kvality.
Hodnoti se pInéni pozadavkl v normé obsaZenych a popsanych. ZpUsobilost je
posouzena a akreditace udélovana Ufednim akreditaénim organem.Tim je v Ceské
republice CIA - Cesky institut pro akreditaci (http://www.cai.cz). Posuzovani se
provadi pomoci auditu. V jeho pribéhu se posuzuji shody ¢innosti laboratore

s pozadavky normy. Rozpor mezi poZzadavkem a skuteCnym stavem se oznacuje
vyrazem neshoda. Pri existenci zavaznych neshod nelze akreditaci udélit. Oficialni
normou pro akreditaci Ceskych zdravotnickych laboratofi, je stejné jako v zemich
Evropské unie ISO 15189:2004.

V Ceské republice a shodné i v zemich Evropské unie je akreditace povaZovana za
dobrovolnou. V USA jsou zdravotnické laboratofe nemocnic akreditovany povinné,

avSak rozsah a naroCnost této akreditace je podstatn& mensi,nez stanovuje norma
ISO 15189.

Zakladni certifikaCni a akredita¢ni normy, které maji status ¢eskych
technickych norem-CSN :

CSN EN ISO 9001:2001. Systémy managementu jakosti - PoZadavky
(Pfedmétem normy je certifikace systemu managementu kvality)

CSN EN ISO 17025:2005. VSeobecné poZadavky na zptisobilost zkugebnich a
kalibraCnich laboratori

(Pledmétem normy je akreditace zkuSebnich a kalibracnich laboratofi analytické
chemie)

CSN EN ISO 15189 :2004. Zdravotnické laboratofe-Zviéstni poZadavky na jakost a
zpusobilost

(Pfedmétem normy je akreditace zdravotnickych laboratofi)

Pfedmétem naSeho zajmu bude v dal§im textu hlavné norma ISO 15 189

l. 4 Pozadavky normy ISO 15189 na management laboratore
( tato kapitola kopiruje strukturu ISO 15 189, v€etné nazvl odstavc)

l.4.1 Organizace

Zdravotnicka laboratof nebo zdravotnické zafizeni, jehoZ soucasti je laboratof musi
mit definovanu pravni identitu. Pokud je laboratof sou¢asti vétsiho organizacniho
celku (nebo soudasti majetku téZe pravnické osoby) musi byt jeji postaveni v tomto
celku jasné a jednoznadné definovano.

Je nezbytné naprosto jasné a jednoznacné vymezeni odpovédnosti,
pravomoci a vztahl mezi pracovniky. Management laboratore je povinen poskytovat
stalou a u¢innou podporu podfizenym pracovnikiim poskytnutim pravomoci a
nastroju, které jsou nezbytné k pinéni jejich povinnosti.

DileZitou soucasti takové podpory je zabezpedit pribézné vzdélavani a
skoleni pracovnik(i. Management je také zodpoveédny za zajistovani potiebnych




technickych zdrojli, nezbytnych k zabezped&eni potfebné trovné kvality
(pfistroje,reagencie)

l. 4.2 Systém managementu kvality

Klicovym dokumentem tohoto systému je pfiru¢ka kvality. Ta dikladné popisuje
strukturu dokumentace, Ulohy a odpovédnosti jednotlivych pracovnikl. Veskery
personal musi byt o pfiru€ce kvality a o zdsadach jeji aplikace v denni €innosti
laboratofe dUkladné poucen. Pfirucka kvality musi byt neustale udrzovana

v aktualnim stavu a musi byt ur€ena osoba, ktera za aktualizaci jejich dat odpovida.
Struktura pfiruéky kvality je uvedena v metodickém pokynu CIA ( MPA10-03-04)
Pokud je v laboratori, ktera pozaduje akreditaci podie ISO 15189, zaveden jiz jiny
systém kvality (certifikace podle ISO 90001, akreditace podle JCI/JUCHO), musi byt
dokumentace vytvoreny tak, aby nevznikaly duplicity, které jsou nejen zbyte¢né, ale i
nebezpeéné jako zdroje moznych neshod.

Prirucka kvality je dokument, podle kterého fakticky akreditace probiha, respektive,
ktery slouzi auditorlim jako voditko pfi auditu.

. 4.3 Rizena dokumentace

Dokumentem se rozumi kazda pisemna informace v laboratofi. Patfi sem obecné
piedpisy, pfirucky a manualy, navody, specifikace, kalibrani dokumenty a certifikaty,
grafy kontroly kvality, potvrzeni o ucasti v externich hodnocenich kvality, referencni
intervaly,software pocitacl,nakresy, plany.
Rizena dokumentace predpoklada:
dokumenty jsou pfed vydanim pifezkoumany a schvaleny
- - existuje denik fizené dokumentace (seznam aktualnich revizi)
- - namistech pouziti jsou pfitomny pouze aktualini schvalené verze
dokumentl
- - dokumenty jsou v danych ¢asovych intervalech prezkoumavany a
v pfipadé potieby revidovany
- - neplatné verze dokumentl jsou odstranovany

Prezkoumani a revize dokumentd se provadi minimalné 1x rocné.

Rizeny dokument musi byt jednoznatné oznaten formou hlavi¢ky obsahujici:
- - nazev
- - datum vydani
- - datum posledni revize
- pocCet stran
- - jméno osoby zplnomocnéné k vydani
- - zdroje z nichz dokument pochazi

1.4.4 Prezkoumavani smluv

Smiuvni vztahy mohou byt navazany zejména s:
- - lékafi
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