Narodni autorizaéni stfedisko pro klm_ické: laboratore

|ekarske spolednes a Evangelisty Purkyne
ofi Ceske lekarske SPOIEUIIUSA] saie = =

SMLOUVA O PROVEDENiI AUDITU R3

Registracni Cislo zadosti: AR3-01 1-2023-0085-802

¢ ¢ v zakoni : éni, mezi
uzaviena podle ustanoveni zakona . 89/2012 Sb., obcapsky zakonik, v platném zneni,
smluvnimi stranami:

Objednatel:

Nazev: Vojenska nemocnice Brno
Adresa: Zabrdovicka 3, 636 00 Brno
IC: 60555530

DIC: CZ60555530

bankovni spojeni: | EEGG—G

¢islo uctu: '
zastoupena:  Plk. MUDr. Martin Stragar, feditel
(dale téz objednatel)

a

Vykonavatel: .

Nazev: Ceska lékaiska spole¢nost J. E. Purkyné, z.s. (dale jen CLS JEP,zs.)
prosttednictvim Nérodniho autoriza¢niho stiediska pro klinické laboratore pii CLS JEP,
z.s. (dale jen NASKL)

se sidlem Sokolska 490/31, 120 26 Praha 2

Spolegnost je zapsana ve spolkovém rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L,
vlozka 1190

Zastupce pro oblast smluvni: Monika Senderova, feditelka sekretariatu

Zastupce pro oblast vykonnou: Prof. MUDr. Antonin Jabor, CSc., vedouci NASKL
IC: 00444359

DIC: CZ00444359

bankovni spojeni: I EEEEGEGEEE
cislo actu: T
(dale téz vykonavatel)

Clanek I.
Piredmét pInéni

1) Predmétem této smlouvy je zavazek vykonavatele:
a) provést nestranné prostfednictvim posuzovatele Audit R3 u objednatele na pracovisti:

Oddéleni klinickvch laboratori, Vojenska nemocnice Brno,
Zabrdovicka 3, 636 00 Brno (déle téZ posuzované pracoviste)

pro odbornost: ..... 802

............
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Posuzovani provadi vykonavatelem vybrany a objednatelem schvileny posuzovatel
dle dokumentu ,.Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore ", ktery
je pfilohou €. 1 a nedilnou soucasti této smlouvy.

b) zajistit pfedani potfebné dokumentace objednateli

2) Objednavatel se zavazuje zaplatit vykonavateli dohodnutou uplatu dle platného ceniku
NASKL.

Clanek IL
Vymezeni ¢innosti vykonavatele

1) Vykonavatel se zavazuje provést Audit R3 posuzovaného pracovist€ prostfednictvim
posuzovatele reprezentujiciho posuzovanou odbornost.

2) Cinnost posuzovatele v ramci Auditu R3 zahrnuje:

e ziskani zakladnich informaci o provozu posuzovaného pracovisté — ovéfeni na misté,
proveéfeni pozadované dokumentace a ovéfeni jejiho zavedeni do praxe,

e piezkoumani, Ze posuzované pracovist¢ odpovida pozadavkiim v rozsahu definovaném v
. Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore ™

e zpracovani a pfedani ,, F13 Zpravy z Auditu™ vykonavateli do 10 dni od provedeni Auditu
R3.

3) V ptipadé kladného vysledku Auditu R3, tzn., Ze posuzované pracovisté objednatele
odpovida pro posuzovanou odbornost pozadavkim Auditu R3 uvedenym v dokumentu
. Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore", piteda vykonavatel
objednateli ,, F13 Zpravu z Auditu* a ,, Osvédceni o splnéni podminek Auditu R3".

4) V ptipadé zjisténi neshod b&hem Auditu R3 je posuzovatel povinen do 10 dni od
provedeni Auditu R3 zpracovat a predat vedeni NASKL CLS JEP k piezkouméni a
schvaleni:

e FI13 Zprdavu z Auditu”, ktera je ukonCena vyjadienim ,,Klinickd laboratof neprokazala
plnéni pozadavkl Auditu R3 pro odbornost ...",

o _FI5 Zdznam o neshodé ¢.  z Auditu™ s doporucenym zplsobem odstranéni neshody.
Souéasti ,.F'15 Zaznamu o neshodé ¢.  z Auditu™ je vyjadireni vedouciho laboratofe.

5) Standardni platnost ,, Osvédceni o splnéni podminek Auditu R3* tfi roky ode dne
provedeni Auditu R3. V piipadé néalezu doporuceni, které je nutné odstranit do terminu
domluveného mezi posuzovatelem a zastupcem objednatele, se vydava , Osvédceni o
splnéni podminek Auditu R3" s platnosti do terminu odstranéni doporuceni. V piipadé
tspésného odstranéni doporuceni se vyda nové , Osvédceni o spinéni podminek Auditu
R3*" sdatem platnosti tfi roky ode dne provedeni Auditu R3. Objednatel ma pravo
. Osvédceni o splnéni podminek Auditu R3 " zvefejiiovat po dobu jeho platnosti.

6) Zavazky vykonavatele jsou dle této smlouvy splnény:
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a) Predanim , F13 Zpravy z Auditu* a ,, F15 Zdznamu o neshodé ¢. z Auditu™ v ptipadé
nesplnéni podminek, tj. kritérii Auditu R3 dle této smlouvy a piilohy ¢. 1 této smlouvy
posuzovanym pracovistém.

b) Ptedanim ,, F13 Zpravy z Auditu* pro kaZdou posuzovanou odbornost a ,, Osvédceni o
splnéni podminek Auditu R3" objednateli v pfipad¢ splnéni podminek, tj. kritérii
Auditu R3 dle této smlouvy a pfilohy €. 1 této smlouvy posuzovanym pracovistém.

Clanek II1.
Terminy plnéni

Vykonavatel se zavazuje

a) urit posuzovatele do 30 (tficeti) dni ode dne doru¢eni podepsané smlouvy zpét
vykonavateli a predat ke schvaleni objednateli

b) uréit termin provedeni Auditu R3 pro jednotlivé posuzované odbornosti dle této
smlouvy a pfilohy ¢.1 této smlouvy schvalenym posuzovatelem do 30 (tficeti) dnt ode
dne schvéleni posuzovatele objednatelem

¢) v piipadé, Ze objednatel pozada soucasné o audity ve vice odbornostech, musi audity
pro jednotlivé odbornosti na pracovisti objednatele probéhnout v pribéhu 30 (tiicet)
dni

d) =zajistit predani ,, F13 Zprdvy z Auditu” nejpozdéji do 30 (tficeti) dni od provedeni
auditu posuzované odbornosti

e) v piipadé splnéni podminek dle ptilohy &. 1 zajistit predani ,, Osvédceni o splnéni
podminek Auditu R3" objednateli nejpozdéji do 30 (tficet) dnii od provedeni auditu
posledni posuzované odbornosti

Clanek IV.
Cena a platebni podminky

1) Cena za provedeni Auditu R3 je stanovena cenikem vykonavatele a ¢ini 29.000 K¢ (slovy
dvacetdevéttisic korun &eskych) bez DPH. DPH ¢&ini 21 %. Tato cena je splatna
jednorazovou ¢&astkou po provedeni Auditu R3 na zékladé faktury vykonavatele
s nalezitostmi daflového dokladu s dobou splatnosti 14 (&étrnéact) kalendafnich dnii ode dne
doruceni objednateli.

Clanek V.
Soudinnost objednatele

1) Objednatel se zavazuje poskytnout posuzovateli pozadované dokumenty pfedem nebo na
pracovisti objednatele a dale poskytnout informace a souéinnost v rozsahu uvedeném v
dokumentu ,, M-LABR3 Pokyny pro laboratore — provedeni Auditu R3 .

2) Objednatel se zavazuje zajistit spolupraci zaméstnancti a osob ¢innych pro objednatele,
veetné podani potiebnych informaci posuzovateli.
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Objednatel se zavazuje informovat NASKL o zménach kontaktnich udaji laboratofe
(organizace) a zasadnich zménach v laboratofi v prib&hu platnosti osvédceni (vyména
analytického systému, vyména informaéniho systému, zména garantl, zména mista
provozovani ¢innosti, s pfihlédnutim k podminkam definovanym pfislusnou odbornou
spole¢nosti).

Clanek VI.
Ochrana informaci

Smluvni strany jsou povinny zachovavat v tajnosti veSkeré informace, které ziskaji v
prubéhu ¢innosti provadéné na zakladé této smlouvy, jsou povinny zachovavat obchodni a
provozni tajemstvi, o némz byly z titulu smluvniho poméru informovany. Toto ustanoveni
zustava v platnosti i po dobu po ukonéeni této smlouvy z jakéhokoliv divodu véetné
odstoupeni.

Informace o netspésném absolvovani Auditu R3 jsou divémé, bez souhlasu objednatele
je nelze poskytnout tfeti strané.

Clének VIL.
Odstoupeni od smlouvy

Kazd4d ze smluvnich stran muze bez zbyte¢ného odkladu od této smlouvy odstoupit,
porusi-li druha smluvni strana smlouvu podstatnym zptisobem.

V piipad¢, Ze objednatel nezajisti vykonavateli potfebnou soucinnost dle této smlouvy,
muze vykonavatel od této smlouvy pisemné odstoupit suvedenim tohoto duvodu
odstoupeni od smlouvy.

Odstoupeni od této smlouvy lze uéinit pouze pisemné a zaslat na adresu druhé smluvni
strany doporu¢enym dopisem. V pfipadé pochybnosti je tfeti den odeslani pisemného
odstoupeni dnem doruéeni odstoupeni.

Clanek VIIL.
Zavéreéna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti a Gi¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Smlouva se uzavira na dobu ur¢itou, a to ke dni predani:
a) ,F13 Zpravy z Auditu™ a ,, Osvédceni o splnéni podminek Auditu R3* objednateli v
pfipadé splnéni podminek, tj. kritérii Auditu R3 dle této smlouvy a pfilohy &. 1 této
smlouvy posuzovanym pracovi$tém
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b) .FI3 Zpravy z Auditu®* a , F15 Zdznamu o neshodé ¢._ z Auditu* v piipade
nesplnéni podminek, tj. kritérii Auditu R3 dle této smlouvy a pfilohy ¢. 1 této
smlouvy posuzovanym pracovistém

3) Audit R3 musi prob&hnout na pracovisti objednatele do 6 (3est) mésici od podpisu
smlouvy zastupci vykonavatele, jinak pozbyvéa smlouva platnost.

4) Smluvni strany se dohodly, Ze v zaleZitostech touto smlouvou piimo neupravenych se
postupuje podle pfislusnych ustanoveni zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik, ve

znéni pozdg&jsich zmén, dopliki a predpist souvisejicich.

5) Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech s platnosti origindlu, po jednom
vyhotoveni pro kazdou smluvni stranu.

6) Smlouva mize byt ménéna nebo dopliiovana jen na zakladé pisemnych vzestupné souvisle
islovanych dodatkd podepsanych obéma smluvnimi stranami.

Ptiloha ¢. 1 Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore

Za objednatele Za vykonavatele
~ ErR s . ) )
vV fLwE dne 72224023 V Praze dne ﬁ 70, 10L%
W KA SP(
G\ 1§
plk. MUDF. Strags g
Martin pet
SENO, & ‘
statutarni zastupce objednatele zastlipce pro oblast smluvni

feditel sekretariatu CLS JEP, z.s.

77 4
V Praze dne (72 A 7€

()
Ceskd lékafska spoleznost JEP, 2.5, .
Nérodni autoriza¢ni stiedisko

pro klinické laboratore i
Sokolskd 490/31, 120 26 praha2  zastupce pro oblast vykonnou
+ 00444359 DIC: C200444359 vedouci NASKL
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Metodicky pokyn M-LABR3

Pokyny pro laboratoie — provedeni Auditu R3 (tfilety interval
posuzovani)

Platnost
0Od1.1.2021

Utel a rozsah pouZiti
Metodicky pokyn M-LABR3 upiesiiuje postup laboratofe pro piipravu na Audit R3 a jeho
provedeni.

Schvaleni

prof. MUDr. Antonin Jabor, CSc., vedouci NASKL
Dne 18. 12. 2020

Rada pro akreditaci pti CLS JEP
Dne 9. 12. 2020

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe

verze 01, platnost od 1. 1. 2021 . Strana 1 (celkem 35)
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore

pfi Ceské |ékafske spolenosti Jana Evangelisty Purkyné

Oblast auditu | Rizeni laboratoie, Management kvality
Provérovana dokumentace:

Pfirucka kvality

Cile kvality

Organiza¢ni fad

Provozni tad
Zaznamy z internich auditl
Zprava z prezkoumani systému managementu

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.1 Organizace

4.1.1.1 Obecné

4.1.1.2 Pravni subjektivita

4.1.1.3 Etické chovani

4.1.2 Odpovédnost managementu
4.1.2.2 Potieby uzivatelu

4.1.2.3 Politika kvality

4.1.2 4 Cile kvality a planovani

4.1.2.6 Komunikace

4.13 Rizeni zdznami

4 .15 Prezkoumani systému managementu
4.2 Systém managementu kvality

4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci
4.2.2.1 Obecné

4.2 2.2 Pfirucka kvality

4.3 Rizeni dokumentdl

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach
4.4.2 Piezkoumavani smluv o sluzbach
5.1 Pracovnici

Provéfované kritérium: Prirucka kvality, Politika kvality, Cile kvality

Laboratof musi mit zaveden systém managementu kvality ve vSech svych stalych (laboratof
na dané poStovni adrese), pridruzenych (odbérové pracovisté) nebo mobilnich (POCT pod
supervizi laboratofe na postovni adrese posuzované laboratofe) zatizenich.

Pozndamka: Presné znéni normy CSN EN ISO 15189:2013 uvddi, Ze ,, laboratoF musit pri
provozovani ¢innosti ve svych stdlych zarizenich nebo pridruzenych ¢i mobilnich zaFizenich
plnit prisluSné poZadavky této mezinarodni normy . Metodika NASKL, schvdlend Radou pro
akreditaci CLS JEP, povazuje za auditovatelnou jednotlu laborator, kterd poskytuje vysledky
v pFislusné odbornosti na dané postovni adrese. PridruZenym zarizenim se pro icely ¢innosti

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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NASKL rozumi pouze odbérové pracovisté, mobilnim zarizenim se rozumi technika pod
supervizi laboratore (POCT), umisténd v misté poskytovani zdravomi péce na stejné postovni
adrese jako md laborator.

Laboratof ma systém managementu kvality fadné dokumentovan. Pracovi§té ma
vypracovanou piirutku kvality v souladu s normou CSN EN ISO 15189:2013, v relevantnich
bodech odkazuje na fizenou dokumentaci pracovisté (seznam povinné fizené dokumentace —
viz appendix 1). Soucasti pfirucky kvality je prohlaseni pracovisté o politice kvality. Cile
kvality s1 laboratof stanovi na urcité casové obdobi (napf. 3 mésice, pul roku, rok, dlouhodobé
cile) a vyhodnocuje je obvykle 1x za rok. Cile kvality vychazeji z politiky kvality a mohou
byt stanoveny napiiklad pro oblasti: poskytované sluzby, personal, systém kvality (IKK,
EHK). Vyhodnoceni plnéni cilt kvality je soucasti pfezkoumani systému managementu
kvality v nejbliz§im relevantnim terminu (provadi se pravidelné s intervalem max. 1x ro¢n€).
Soucasti prirucky kvality musi byt ¢ast vénovana etickému chovani. Pracovnici laboratore
jsou seznameni s pfirukou kvality a s cili kvality. Laboratof o této skute¢nosti vede zaznam.
Vzorova piirucka kvality je dostupna na www.naskl.cz. Laboratof se zabyva komunikaci

s uzivateli svych sluzeb, konzultuje moznosti zavadéni novych testa a vyfazovani testl
zastaralych, ma doklady o moznostech komunikace s klinickymi partnery o poradenstvi

v preanalytické a postanalytické fazi.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

4.1.1 Organizace

4.1.2 Odpovédnost managementu

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzdjemné vztahy

Provéfované kritérium: Organizadéni rad

Pracovisté prokazuje svou pravni subjektivitu nebo pravni subjektivitu organizace, které je
soucasti, pomoci opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, popi. rozhodnuti o registraci
nestatniho zdravotnického zafizeni vydané pfislusnym krajskym ufadem. Rozhodnuti o
registraci musi byt vazano na postovni adresu, na které je laboratof provozovana a musi
pokryvat druh a rozsah poskytované diagnostické péce. V opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb, popt. v rozhodnuti o registraci musi byt uvedena i vSechna vlastni (t).
provozovana klinickou laboratofi) detaSovana odbérova mista. Dale laboratof piedlozi
organiza¢ni fad, ktery je bud’ samostatny, nebo je zaflenén v organiza¢nim fadu organizace,
které je souéasti. V organiza¢nim fadu musi byt jasné definovéna organizaéni struktura
pracovisté (vztah k nadfizené organizaci, ¢lenéni na jednotlivé useky, pracoviité apod.).
Souéasti organizaéniho fadu musi byt také definice vedoucich funkei v laboratofi a popisy
pracovnich mist, s uvedenim zodpovédnosti a pravomoci jednotlivych pracovniki. Pro
kli¢ové funkce musi byt vyznacena zastupitelnost. Organizacni fad se nedoporucuje vést
jmenovité, piifazeni ke konkrétni osobé je zajisténo v popisu zafazeni pracovnika (napi.

v Karté pracovnika). Organiza¢ni fad musi byt fadné schvalen nadiizenym organem
(feditelstvi nemocnice, ziizovatel u soukromych laboratofi). Organizacni fad ma vSechny
nalezitosti fizené dokumentace a je vypracovan v souladu se smérnici o fizeni dokumentace.
Organizaéni strukturu lze fesit graficky pomoci schématu nebo formou tabulky, k jednotlivym
prvkam struktury je potiebné vypracovat struény vykladovy text s uvazky v jednotlivych
kategoriich.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratoie
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.2 Systém managementu kvality

4.3 Rizeni dokumenti

5.2 Prostory a podminky prostiedi

5.2.1 Obecné

5.2.2 Prostory laboratofe a kancelari

5.2.3 Zatizeni pro skladovani

5.2.4 Zafizeni pro pracovniky

5.2.5 Zafizeni pro odbér vzorku pacienta
5.2.6 Udrzba zatizeni a podminky prostiedi

Provéfované kritérium: Provozni iad

Laboratof musi mit adekvatni prostory zajistujici kvalitu, bezpecnost a efektivnost
poskytovanych sluzeb. Laboratof mé pisemné zpracovany, prislu§nym orgdnem (hygienické
stanice) ochrany vefejného zdravi schvéleny provozni fad, ktery je dostupny viem
pracovnikiim. Souéésti provozniho fadu je také popis provozni doby, kontakty, desinfekéni
tad, nakladani s nebezpeénym odpadem, rezim vstupu (zamezeni pfistupu neopravnénym
osobam), bezpe&nost, havarijni plan a podobné. Provozni fad mé viechny naleZitosti fizené
dokumentace a je vypracovan v souladu se smémici o fizeni dokumentace. Analogické
pozadavky na kvalitu, bezpe&nost a efektivnost museji byt zajistény pro odbérova pracovisté,
detasovana pracovisté laboratofe a provozy pracujici v rezimu POCT, jsou-li pod supervizi
laboratofe a/nebo laboratof vykazuje ptisluiné vykony. Doporucuje se, aby laboratof
vyuzivala sluzeb bezpe¢nostniho technika, napfiklad na smluvnim zaklad¢.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.12 Neustalé zlepSovani

4.1.1.4 Vedouci laboratoie

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

4.14 .2 Periodické piezkoumavani pozadavka, vhodnosti postupt
a pozadavki na vzorky

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivateli

4.14 4 Pripominky pracovniki

4.14.5 Interni audit

4.14.6 Management rizika

4.14.7 Indikatory kvality

4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi
4.15 Prezkoumani systému managementu
4.15.1 Obecné

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani

4.15.3 Cinnosti pfi pfezkoumani

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

4.6 Externi sluzby a dodavky

4.8 ReSeni stiznosti
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Nérodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratore

ofi Ceské |€kafske spolefnostl Jana Evangalisty Purkyné

Provérované kritérium: Provérovani kvality v laboratori

Laboratof pravidelné pfezkoumava systém managementu kvality. Interval prezkoumavani
nema presahnout 1 rok, pii zavadéni systému managementu kvality muZe byt zvolen 1 kratsi
interval. Pracovi$té ma stanoven ro¢ni plan internich auditu, ktery by mél pokryt veskeré
¢innosti laboratofe. Vybér auditort na pracovisti by mél byt provadén tak, aby umoznil
dodrzet pravidlo, Ze auditor nesmi provadét audit vlastnich ¢innosti, vSude tam, kde je to
mozné. Pracovisté predlozi vysledky minimalné jednoho interniho auditu provedeného

v uplynulych 12 mésicich a opatieni k napravé piipadnych zjisténych nedostatka.

Pracovisté pfedloZi k Auditu R3 Zpravu z pfezkoumani systému managementu lvality, ktera
bude zahrnovat plnéni pozadavki CSN EN ISO 15189:2013, kap.4.15, nejméné

- prezkoumani pozadavki na vySetfeni a adekvatnost postupu (vCetné pozadavku na
objem dodavanych vzorki) (4.14.2)

- zpétné vazby od uzivateld (4.14.3)

- zpétné vazby od personalu (4.14.4)

- interni audity (4.14.5)

- management rizika (4.14.6)

- indikatory kvality (véetné hodnoceni aktualnich dob odezvy, turnaround time, TAT)
(4.14.7)

- zpravy z hodnoceni externimi organizacemi (4.14.8)

- hodnoceni EHK (4.15.2; 5.6.3)

- sledovani stiznosti (4.15.2; 4.8)

- hodnoceni dodavatelt (4.15.2; 4.6)

- fizeni neshod (4.15.2.; 4.9)

- postupy zlepSovani, napravna a preventivni opatieni (4.15.2; 4.12; 4.10; 4.11)

- hodnoceni a opatieni z predchozich prezkoumani (4.15.2)

- zmény v ¢innosti laboratofe s moznym vlivem na systém managementu kvality
(4.15.2)

- doporuceni ke zlepSeni (4.15.2)

Zprava z prezkoumani systému managementu kvality se vypracuje za uplynulych 12 mésicu,
ale nejdéle za minuly kalendaini rok.

V téch astech Zpravy z prezkoumani systému managementu kvality, které vychazeji

z primarnich zaznami, museji byt tyto zaznamy dohledatelné (tyka se naptiklad zaznamu o
stiznostech, 4.8). Provéfovani pozadavki na vySetieni, vhodnosti vySetfovacich postupt pro
klinické ucely a poZadavku na vzorky by mélo prokazatelné probihat ve spolupraci s uzivateli
sluzeb laboratofe. Pro definici a vyhodnocovani indikatoru kvality 1ze vyuzit napiiklad
podklady IFCC (www.ifcc.org).

Za vybér a sledovani dodavatelt odpovida vedouci laboratofe (nebo jim povéreny pracovnik).
Doporucuje se vést seznam dodavatelu a kritéria pro jejich hodnoceni (obvykle 1x roéné).
Stanovisko k vysledkim hodnoceni dodavatel je soucasti Zpravy z prezkoumani systému
managementu kvality.
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratofe

ofi Ceskse |ekaf poieCnest Jana Evangelisty Purkyné

Poznamky:
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Narodni autorizacni stredisko pro klinické laboratofe

pFi Ceske |ékafske spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné

Oblast auditu | Pracovnici

Provérovana dokumentace:

Organizacni fad

Karta pracovnika — (pracovni smlouva, pracovni naplii, doklady o vzdélani, osvédceni o
zpusobilosti)

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zaznamu

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

5.1.2 Kvalifikace pracovnikt

5.1.3 Pracovni napln

5.1.5 Skoleni

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

5.1.7 Pfezkoumavani vykonnosti pracovniku
5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Provérované kritérium: Pracovnici

Laboratof piedlozi piehled personalnich dokumentt a zpusob jejich vedeni, ulozeni a
archivace. Prehled je moZny vést napiiklad v Piiru¢ce kvality, ve smérnici nebo jiném
dokumentovaném postupu pro personalni fizeni nebo pomoci samostatného dokumentu. Tyka
se nasledujicich personalnich dokument:
e zaznamy o kvalifikaci
e kopie certifikati nebo opravnéni
e zkuSenosti z piedchozich zaméstnani (napi. formou Zivotopisu)
e pracovni napln
e seznameni nového pracovnika s organizaci a s laboratofi (napiiklad formou
vypracovanych podkladu pro adaptacni proces)
e Skoleni pro aktudlni pracovni ikoly
e hodnoceni pracovnika (zahrnuje posouzeni odborné zptsobilosti a pfezkoumavani
vykonnosti pracovnika)
zaznamy o prubézném vzdélavani a jeho vysledcich
zaznamy o nehodach a vystaveni pracovnimu riziku.

Vykonnosti pracovnika se mini napfiklad schopnost vyhodnotit morfologicky nélez,
schopnost spravné zpracovat sérii kontrolnich vzork, schopnost dosahnout
reprodukovatelnych vysledku v porovnani s ostatnimi pracovniky a podobné.

Doporuduje se vést zaznam o zastupitelnosti vSech pracovnika, v piipadé kli€ovych
pracovniki je povinné zastupitelnost znazornéna v Organizaénim fadu.

Dokumentace muze byt vedena na personalnim oddéleni zdravotnického zafizeni nebo pfimo
na pracovisti formou karty pracovnika, neni vhodné ji vést duplicitné. Agendu je mozné vést
pomoci programu SLP — v kapitole Agendy - Karty pracovniku, nebo mimo SLP napf.

v textovém editoru. Splnéni pozadavkl na vedouci pracovniky se provéfuje samostatné.
Pracovisté je povinno spole¢né se smlouvou o Auditu odeslat na NASKL pravdivé vyplnény
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Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratore

nfi Ceské |skafské spoletnost| Jana Evangelisty Purkyné

ptislusny (dle charakteru pracovi§té a pozadovanych odbornosti) formulaf nepodkroc€itelnych
minim, ktery je dostupny na www.naskl.cz v &asti Oborové specifické pozadavky. Formulare
budou pii Auditu kontrolovany posuzovatelem NASKL a archivuji se spolu s Kontrolnim
listem z auditu.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.1.4 Vedouci laboratore

5.1 Pracovnici

Provéfované kritérium: Vedeni laboratore

Vedouci laboratofe méa koneénou odpovédnost za vekerou ¢innost laboratofe a musi proto
spliiovat pozadavky na odbornou zptisobilost (vEetné specializované odborné zptisobilosti

v jednom z klinickych laboratornich obortl) a pozadavky odbornych spole¢nosti. Vedouci
laboratofe odpovida za profesiondlni, védecké, konzultaéni nebo poradenské, organizaéni,
administrativni a vzdélavaci zalezitosti se vztahem ke sluzbam nabizenych laboratofi.
Vedouci pracovnici musi spliiovat nepodkro¢itelna minima odbornych spole¢nosti

v kvalifikaci, praxi, vysi uvazku a fyzické pfitomnosti na pracovisti. Nepodkroc¢itelna minima
jsou k dispozici na www.naskl.cz a pracovisté je musi respektovat pro vSechny odbornosti,
pro které je provadén Audit R3. Na pracovisti (resp. na personalnim oddéleni) musi byt
béhem auditu k dispozici viechny relevantni doklady pro provéfeni nepodkroitelnych minim
odbornych spole¢nosti. Za relevantni podklad se povazuje také registr lékait CLK
(www.lkcr.cz).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.2.7 Manazer kvality

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.5 Interni audit

5.1 Pracovnici

Provéfované kritérium: Manazer kvality, metrolog, interni auditor

Pracovisté ma ve své organizacni struktufe definovanou funkci manazera kvality, metrologa a
interniho auditora (s pfislusnou kompetenci pro tyto tkoly a dokladem o proskoleni).
Povétené osoby maji tuto skute¢nost deklarovanou v pracovni naplni. Pro provadéni internich
auditt jsou v laboratofi (zdravotnickém zafizeni) uréeni konkrétni pracovnici, ktefi jsou
seznameni se stanovisky odbornych spole&nosti a normou CSN EN ISO 15189:2013.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.1 Pracovnici

5.1.3 Pracovni naplii

5.1.4 Seznameni pracovniku s organizaci
5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratofe

ofi Ceske |ékafské spolenosti Jana Evangelisty Purkyné

Provéfované kritérium: Adaptaéni proces, plan osobniho rozvoje pracovnikia

Pracovisté predlozi vypracovany formular nebo postup pro zaskoleni nového pracovnika,
ktery obsahuje minimélné postupny ¢asovy horizont zaskoleni pracovnika a zavére¢ny
pohovor s pracovnikem. Vzorovy formulaf je dostupny na www.naskl.cz. U kazdého
pracovnika je stanoven plan osobniho rozvoje (dlouhodobé cile a kratkodobé cile

s horizontem 1 roku). Hodnoceni a stanoveni planu na dalsi ¢asovy horizont se provadi
pravidelné, obvykle 1x ro¢né.

Poznamky:

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
verze 01, platnost od 1. 1. 2021 Strana 9 (celkem 35)
© NASKL CLS JEP 2020. Kopirovani nebo pouziti bez svoleni NASKL CLS JEP je zakazano.




Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratofe

ofi Ceske lekafské spole®nost] Jana Evangelisty Purkyné

Oblast auditu | Rizeni a uchovéavani dokumentace v laborato¥i

Provérovana dokumentace:
Nahodné vybrané fizené dokumenty
Smérnice pro fizeni dokumentace

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.2.2 Pozadavky na dokumentaci
4.3 Rizeni dokumenti

4.13 Rizeni zaznami

Provéfovaneé kritérium: Rizena dokumentace — rozsah a formalni nalezitosti

Laboratof pofizuje dokumenty a zaznamy. Dokumenty (4.3) maji oekavany Zivot
reprezentovany verzemi nebo zménami v ¢ase. Zaznamy (4.13) kumuluji informace od (do)
urcitého ¢asového bodu.

Rozsah fizené dokumentace, ktery je minimalné nutny pro Audit R3 a naleZzitosti fizené
dokumentace jsou uvedeny v Appendixu 1 tohoto metodického pokynu. Laboratof fidi svou
dokumentaci bud’ pomoci softwarového programu (napt. SLP), v jiném dokumentaénim
systému nebo v libovolném textovém editoru. K dispozici je piehled (seznam) viech fizenych
aktualnich dokumenti v podobé elektronické nebo tisténé veetné zaznamii o seznameni

s dokumenty u vSech relevantnich pracovniki. Dokumenty uréené pouze k informativnim
ticeltim, které nepodléhaji daldimu fizeni, jsou jasné oznageny. Rizend dokumentace je vedena
v souladu se Smérnici o fizeni dokumentace (nebo jiného postupu pro fizeni dokumentace).
Vzorova Smérnice o fizeni dokumentace je dostupnd na www.naskl cz.

Laboratof vede svou fizenou dokumentaci v souladu se systémem managementu kvality.

Rizené dokumenty museji byt aktudlni, pfezkoumané a schvalené. Kazdy dokument musi mit
uveden

e nazev dokumentu

unikatni identifikator na kazdé strané

datum soucasného vydani a/nebo ¢islo vydani

Cislo stranky a celkovy pocet stran (napf. strana 1 z 5)
opravnény subjekt, ktery dokument vydava.

Doporucuje se, aby byla jednoznaéné uvedena platnost dokumentu, verze dokumentu a autor
dokumentu u vice vytiski jednoho dokumentu musi byt k dispozici rozdélovnik popisujici
pocet a pfipadné uloZeni vytiskii). Neplatné dokumenty museji byt oznaéeny jako neplatné

s datem zneplatnéni a minimalné jeden neplatny vytisk je nutné archivovat. Kazda zména

v dokumentu musi byt jasné odliSena, napfiklad barevné, zmény nesmé&ji porusit &itelnost
dokumentu.

Laboratof fidi rovnéz zaznamy. Laboratof predlozi piehled zdznamt odborného charakteru a
zdznami o kvalité a zpusob jejich vedeni, ulozeni a archivace. Piehled je mozny vést

napfiklad v pfiru¢ce kvality, ve smérmici o fizeni dokumentace nebo pomoci samostatného
dokumentu.

Nemély by se vytvéfet duplicity ve vedeni zdznami. Tyka se nasledujicich typd odbornych

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore
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Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratore

pfi Ceske lékafské spolefnost) Jana Evangelisty Purkyné

zaznamu a zaznamui o kvalité:
¢ dodavatelt
kvalifikace pracovniki
zadanek (pozadavkovych listi)
piijeti vzorku
reagencii a spotiebnich materiala
laboratornich provoznich zdznamu
vysledku a zprav
udrzby, interni a externi kalibrace laboratorniho zafizeni
zaznamy tykajici se kalibraci laboratornich metod, pokud se provadi
fizeni kvality
mimotadnych udalosti
nehod a opatfeni
managementu rizik
stiznosti, neshod a napravnych opatieni
preventivnich opatfeni
internich a externich audita
EHK
postupu ke zlepsovani
zapisy z provoznich porad ve vztahu k managementu kvality
piezkoumavani systému managementu

Vyzaduje se, aby byla u kazdé zmény zaznamu dohledatelna (kromé data zmény a pripadné
casu zmeny) také identifikace pracovnika, ktery zménu ucinil (4.13).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.3 Rizeni dokumentd
4.13 Rizeni zdznamt

Provérované kritérium: Rizena dokumentace — kompetence a pravomoci

V laboratofi jsou jasné definovany osoby kompetentni k tvorbé dokumentace, jejimu
piezkoumavani a schvaleni. Tyto kompetence jsou popsany ve smérnici o fizeni dokumentace
a v praxi jsou bezezbytku dodrzovany.

Rizené dokumenty jsou periodicky provéfovany (s adekvatni frekvenci dle typu dokumentu a
charakteru popsané ¢innosti) a v pfipadé potfeby revidovany a schvalovany kompetentnimi
osobami.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.3 Rizeni dokumenti
4.13 Rizeni zdznamt

Provéfované kritérium: Uchovavani zaznamu

Je deklarovana délka uchovavani jednotlivych zaznamu, misto skladovani a opatieni pro
prevenci zni¢eni a poSkozeni. Laboratof je povinna uchovavat zdznamy bez moznosti pfistupu
nepovolanym osobam.

Postupy pro uchovéavani zdravotnickych zdznami musi byt v souladu se statutdmimi a
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore

phi Ceske lék spolednosti Jana Evangelisty Purkyné

legislativnimi pozadavky a pokyny vydanymi pfislusnymi odbornymi spole¢nostmi. Postup je
dokumentovan minimalné ve smérnici o fizeni dokumentace nebo piirucce kvality. Zaznamy

jsou podkladem pro prezkoumavani systému managementu kvality laboratore.
Poznamky:
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Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratore

pfi Ceske lékafske spolefnpsti Jana Evangelisty Purkyné

Oblast auditu Identifikace neshodné prace, Napravna a preventivni
opatfeni

Provérovana dokumentace:
Smérnice pro identifikaci neshodné prace a napravna opatieni

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.10 Napravné opatieni

4.13 Rizeni zdznamu

49 Zjistovani a fizeni neshod

Provéfované kritérium: Definice neshod, evidence neshod, napravna opatreni

Laboratof se zabyva managementem rizik. Laboratof ma definované zdroje moznych neshod
v preanalytické, analytické a postanalytické fazi s urCenim jejich zavaznosti. Za neshodu je
mozné povazovat napiiklad: vydani nespravnych vysledka, neuspéch v EHK, neshody
identifikované pii internich auditech (postup v rozporu s deklarovanym) a podobné. Definice,
identifikace, evidence, zaznamenavani, odpovédnosti a feSeni neshod je popsano ve smérnici
(pracovni instrukci) o fizeni neshod.

Jasné museji byt uréena pravidla o feSeni disledkd neshody z klinického hlediska, kdo ma
odpovédnost a pravomoc rozhodnout o zdvaznosti neshody a rozhodnout o piipadném
zastaveni provozu a opétovném zahdjeni provozu.

Na zakladé zjisténych neshod pracovisté piijima opatfeni k napraveé. Stanovisko ke zjisténym
neshodam a vyhodnoceni opatfeni k naprave je soucasti Zpravy z prezkoumani systému
managementu a provadi se pravidelng, obvykle 1x roéné. Laboratof odpovida za aplikaci
doporuceni odbornych spole¢nosti k neshodam, pokud existuji.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
| 4.11 Preventivni opatieni [

Provéfované kritérium: Preventivni opati-eni

V relevantnich pfipadech manazer kvality pifijme preventivni opatieni k pfedchazeni
neshodné prace. Népravna a preventivni opatfeni pracovisté eviduje a jejich ac¢innost
vyhodnocuje ve Zpravé z pfezkoumani systému managementu kvality. Postupy pro pfijimani
napravnych a preventivnich opatfeni jsou soucasti smérnice (pracovni instrukce) o fizeni
neshod.

Poznamky: Preventivni opatfeni se pfijima samostatné, napiiklad na zakladé hodnoceni rizik.
Preventivni opatieni je opatfeni v pfipadé potencionalni neshody. Proces je stejny jako u
opatieni k napravé véetné piezkoumani uéinnosti.
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Narodni autorizaéni stredisko pro klinické laboratore

pfi Ceské |6kafské spolefnossi Jana Evangelisty Purkyné

Oblast auditu Pristrojové vybaveni laboratofe, Reagencie a
spotiebni material, Metrologie

Provérovana dokumentace:

Seznam vykazovanych kodu vySetfeni (Laboratorni piirucka)
Karta pristroje

Provozni denik

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumenti

4.13 Rizeni zdznama

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotfebni materidly
5.3.1 Zaftizeni

5.3.1.1 Obecné

5.3.1.2 ZkouSeni zafizeni pii pfevzeti

5.3.1.3 Zatizeni — navody k pouziti

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologickd navaznost

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

5.3.1.6 HlaSeni nezadoucich ptihod zafizeni

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

5.3.2 Reagencie a spotfebni material

5.3.2.1 Obecné

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — pfijem a skladovani
5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi pfejimce
5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zdsob

5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material — navody k pouziti
5.3.2.6 Reagencie a spotiebni material — hladeni nezadoucich
piihod

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni materialy - zdznamy

Provéfované kritérium: Laboratorni vybaveni — pFistrojova technika, Zaznamy o
zaFizenich (Karta pristroje, Provozni denik), Reagencie a spoti‘ebni material

Laboratorni zafizeni, pfistroj (analyticky systém), hardware a software pouzivany v laboratofi
je fadné evidovan, doporucuje se vést zdznam o zafizeni (Karta pfistroje a Provozni denik,
Karta zafizeni). Soucasti téchto zaznamu o zafizenich je nejméné (5.3.1.7)
o identifikace zafizeni
e nazev vyrobee, typové oznaceni, sériové ¢islo nebo jind jednoznadna identifikace,
» kontaktni informace na dodavatele (vyrobce)
e datum uvedeni do provozu
umisténi zatizeni
stav pii piyeti (novy, pouzity atd.)
pokyny vyrobce (je-li relevantni)
prohlaseni o shodg, valida¢ni protokol pfi uvedeni do provozu
zaznamy o udrzbé a plan adrzby
pribézné oveéreni funkénosti (validaéni protokol)
evidence pfipadnych poruch

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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Laborator trvale (po instalaci, pfed prvnim pouzitim, v pribéhu pouzivani) monitoruje
funkceschopnost pfistroji, véetné metrologickych principt (kalibrace, navaznost).

Obdobné se doporu¢uje vést zaznamy o reagenciich, které by mély obsahovat (5.3.2.7)
= identifikaci reagencie nebo spotfebniho materialu
= nazev vyrobce, kdd série nebo Cislo Sarze
= kontakty na dodavatele nebo vyrobce
= datum dodavky, datum exspirace, datum uvedeni do pouzivani (datum, kdy byl
material stazen z pouzivani)
= stav pii dodani (napi. vhodny nebo poskozeny)
* navody vyrobce
= zadznamy potvrzujici pocatecni vhodnost reagencie pro pouziti
= zaznamy o vykonu reagencie potvrzujici jeho pouzitelnost

U reagencii pfipravovanych v laboratofi, musi zdznamy obsahovat 1 identifikaci osoby, ktera
je pfipravila a datum pfipravy.

Evidenci hardware lze vést sumarné, u software se doporucuje zejména ovéfeni legalniho
puvodu viech instalovanych programu.

Doporucuje se vést seznam pracovniku proskolenych pro préci s piistrojovou technikou.
Zaznamy je mozné vést v programu SLP (Agendy), v jiném dokumentaénim systému nebo
v textovém editoru. Laboratof muZe zpracovat struény SOPT s odkazem na dokumentaci
vyrobee. Kazdy pfistroj musi byt pravidelné kontrolovan z hlediska funkénosti a bezpecnosti
(BTK) a bezpecnosti elektrického zapojeni. Laboratof musi mit pro kazdy pfistroj zaznam o
platné bezpec¢nostné technické kontrole (BTK). Pro kazdou posuzovanou odbornost je pro
techniku nutné dodrzet nepodkroéitelna minima odbornych spole¢nosti (jsou-1i stanovena).
Vzorova dokumentace k dispozici na www.naskl.cz — Karta pfistroje, Provozni denik,
Formulaf o pravidelné udrzbé.

Technické vybaveni laboratofe musi odpovidat paleté vykonu, které jsou vykazovany
zdravotni pojistovné, s vyjimkou situaci, kdy to kalkula¢ni list neumoziiuje (obsoletni
kalkulaéni listy). Seznam vSech vysetieni, které laboratof provadi, musi obsahovat
vykazované kody (Ize vyuzit laboratorni prirucku).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumenti

4.13 Rizeni zdznami

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni materialy
5.3.1.3 Zatizeni — ndvody k pouziti

Provéfované kritérium: Price s pristrojovym vybavenim

Laboratof ma vypracovanou fizenou dokumentace pro piistrojové vybaveni, které je
bezprostiedné pouzivano v procesu vySetfovani (netyka se napiiklad lednic). Tato
dokumentace muzZe byt vedena libovolnym zpusobem, ale musi umoznit bezchybné a
bezpetné pouzivani (z tohoto diivodu museji byt hlavni ndvody dostupné v ¢eském jazyce).
Doporucuje se odkazovat na manual dodany s pfistrojem, pokud je k dispozici v Ceském
jazyce a je-li to relevantni.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznami

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotfebni materialy
5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Provétované kritérium: Metrologie

Laboratof vyuziva sluzby metrologa s adekvatnim a dolozitelnym proskolenim, ktery plné
zodpovida za spravu a kalibraci métidel. Laboratof predlozi seznam méfidel s platnou
kalibraci (tyka se méfeni objemu, hmotnosti, ¢asu, teploty). Nevztahuje se na pipety pro
pienos nedefinovanych objemii. Kalibrované a nekalibrované pipety je nutné jasné odlisit.
Postupy pro kalibraci méfidel, jejich Cetnost a zodpovédnosti pracovnika urcuje smérnice
(pracovni instrukce) pro metrologii. Kazdé méfidlo ma veden protokol o kalibraci, véetné
uvedeni navaznosti, odchylky a jasného vyjadieni vyhovuje/nevyhovuje.

Poznamky: Doporucuje se vést Seznam piistrojové techniky jako zakladni informaci o
technickém vybaveni, To nevylucuje potiebnost vedeni Karty pfistroje a Provozniho deniku,
piipadné Karty zafizeni. Podle Vyhlasky ¢. 345/2002 v platném znéni, musi byt stanovena
méfidla_ovéfena CMI nebo jinou autorizovanou organizaci (autorizaci je nutno dolozit). Mezi
tato meéfidla patii napf. tonometry, automatické vahy, elektronické lékaiské teploméry, atd.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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Oblast auditu | Preanalyticka faze

Provérovana dokumentace:

Smérnice pro pfijem a zpracovani biologického materialu
Laboratorni piirucka

Z4danka (Pozadavkovy list na laboratorni vySeteni)

Seznam uzivatelu laboratornich sluzeb (sta¢i v LIS)

Seznam smluvnich laboratofi, smlouvy se smluvnimi laboratofemi

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumentti

4.7 Poradenské sluzby

5.4 Procesy pied laboratornim vySetfenim
5.4.1 Obecné

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele
5.4.4.1 Obecné

Provérované kritérium: Informace o laboratori, Laboratorni piirucka

Informace pro pacienty a uzivatele jsou obsazeny v laboratorni pfirucce (LP), ktera je soucasti
fizené dokumentace a je v aktualni podobé dostupna jak pacientam, tak uzivateltim
laboratofe. Laboratorni ptiruc¢ka by méla kopirovat strukturu doporucenou v standardu
struktury Laboratorni piirucky, ktery je dostupny na www.naskl.cz. Laboratof je povinna
svym uzivatelim sdélovat, ktera vySetfeni zajist'uje v jinych laboratofich na smluvnim
zakladeé.

Vzorova laboratorni ptfirucka je k dispozici na www.naskl.cz.

Pravidla po fizeni laboratorni pfirucky laboratof uvede ve Smémici o fizeni dokumentace.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.4 Procesy pied laboratornim vySetfenim
5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky
5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pied odbérem
5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pii odbéru

Provéfované kritérium: Priprava a provedeni odbéru, Odbérovy systém, Transport
vzorka

Laboratof popiSe v laboratorni piiru¢ce zpusob piipravy odbéru (praci se zadankami, pfipravu
pacienta, podrobnosti k odbéru) a provedeni odbéru (ovéfeni identity, pozadavki piipravy
pacienta, podrobnosti odbéru vcetné identifikace odebirajici osoby). Specificky se laboratof
zaméii na popis pouzivaného odbérového systému a feSeni situaci, kdy je do laboratoie
dorucen biologicky material v nestandardni odbérové nadobé. Minimalni popis zahruje
druhy akceptovanych odbérovych nadobek a vysetieni, ktera z nich lze zajistit.

Existwi-li doporuceni piislusné odborné spole¢nosti pro odbér biologického materidlu a
transport do laboratote, museji byt respektovana. Transport biologického materialu musi
probihat pfi monitorované teploté, bezpecné a béhem specifikovaného ¢asového intervalu
mezi odbérem a piijetim v laboratofi.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratore
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Situace, kdy byl doru¢en material v nestandardnich nadobkach, Ize fesit v souvislosti s kritérii
pro piijeti a odmitnuti vzorki. Pokud laboratof zajist'uje odbéry vzorkil, vypracuje postup pii
odbéru biologického materidlu formou smérmice nebo pracovni instrukce.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.13 Rizeni zdznamu
5.4 Procesy pied laboratornim vy$etfenim

5.4.5 Pieprava vzorku
5.4.6 Pfijem vzorku

Provéfované kritérium: PFijem biologického materialu, Podminky p¥ijeti a odmitnuti
vzorku

Laboratof mize piijimat pouze vzorky, u kterych byly dodrzeny podminky preanalytické faze.
Vzorek musi byt fadné oznaden a doprovazen zadankou (pozadavkovym listem) nebo jejim
elektronickym ekvivalentem. V laboratofi musi byt dohledatelné kdo a kdy pfijal biologicky
material do laboratofe (pokud zadéani nasleduje bezprostiedné po piijeti vzorku, je postacujici
identifikace osoby, ktera zadala pozadavky do informaéniho systému).

Laboratof popise v laboratorni pfiru¢ce podminky, za kterych je vzorek do laboratofe
transportovan, ptijat v laboratofi, a podminky, kdy je pracovnik piijmu biologického
materidlu opravnén vzorek odmitnout. Detailné laboratof popise tuto problematiku ve
smémici (pracovni instrukei) o piijmu a zpracovani biologického materiélu.

Existuji-li pro transport biologického materialu doporuéeni odbornych spole¢nosti, museji byt
beze zbytku naplnény. Laboratof musi mit zavedenou evidenci odmitnutych vzorku (kniha
odmitnutych vzorki). Kniha odmitnutych vzorkl se muize vést na libovolném mediu, ale musi
obsahovat minimélné datum, identifikaci vzorku, divod odmitnuti, identifikaci piislusného
pracovnika laboratofe (ktery situaci fe$il), pfipadné identifikaci osoby, komu bylo odmitnuti
vzorku ohlaseno. Doporucuje se, aby se v knize odmitnutych vzorkl zaznamenavaly 1 dalsi

komunikace s klinickym oddélenim, které se tykaji dodrzeni pozadavku na preanalytickou
fazi.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zaznamt

5.4 Procesy pfed laboratornim vySetfenim
5.4.3 Informace v zadance

Provéfované kritérium: Zadanka na laboratorni vySetreni, Provéreni vSech nalezitosti
v souladu s LP

Laboratof piijima ke zpracovani biologicky material doprovazeny zadankou (pozadavkovym
listem) nebo jejim elektronickym ekvivalentem, ktera ma prostor pro evidenci potfebnych
udaju, neyméné (5.4.3):
= totoznost pacienta véetné pohlavi, data narozeni, podrobnosti o umisténi
pacienta/kontakty na pacienta a jednoznac¢na identifikace pacienta (tj. registraéni ¢islo
v nemocnici / ¢islo pojisténce)
* jednoznacna identifikace Zadatele (klinického pracovnika, poskytovatele 1é¢ebné
péce), spolu s mistem pro zaslani zpravy a kontaktnimi udaji

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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*  druh priméarniho vzorku (anatomické misto piivodu v relevantnich situacich)

= pozadovana laboratorni vySetieni

* datum odbéru primarniho vzorku (v relevantnich pfipadech i ¢as — viz poznamka dale)

* klinicky relevantni informace o pacientovi a daném pozadavku pro ucely provedeni
vySetfeni a interpretace vysledkt (napiiklad pacientova genealogie, rodinna
anamnéza, piedchozi cestovani a vystaveni ohroZeni, pfenosné nemoci, finan¢ni
informace pro téely plateb, finanéni audit, pfezkoumavani a vyuziti zdrojli; pacient by
mél védét o shromazd’ovanych informacich a uc¢elu shromazd’ovani)

* datum a Cas piijmu vzorku

V ptipadé infek¢nich onemocnéni jsou pozadavky na zadanku specifikovany vyhlaskou
306/2012 Sb. (par. 5, odst. 2: Zadanka o vy3etieni biologického materialu musi obsahovat
jméno, popiipad€ jména, ptijmeni, rodné &islo, adresu mista pobytu vySetfované osoby v
Ceské republice, 1dentifikaéni islo poskytovatele zdravotnich sluzeb a jeho adresu,
jmenovku, podpis a telefonni ¢islo lékate zadajiciho o vySetfeni biologického materidlu,
¢iselny kod zdravotni pojistovny, u které je vySetfovana fyzicka osoba pojisténa, druh
materialu, datum a hodinu odbéru, datum prvnich pfiznaku infekéniho onemocnéni, druh
antibiotické terapie a jeji zaCatek, klinickou diagnozu a pozadovany druh vySetieni. Za sdéleni
téchto udaju odpovida ordinujici Iékai. Béhem transportu nesmi dojit ke kontaminaci zadanky
piepravovanym biologickym materialem.

Doporucuje se, aby ¢as odbéru byl evidovan vzdy (fazeni nalezi v ¢ase, TAT jiného nez
vnitrolaboratorniho typu).

Zadanka by neméla nabizet obsoletni vySetieni. Pokud laboratof nabizi na své zidance
vysetieni, kterd sama neprovadi, méla by byt tato vySetieni zfetelné oznacena nebo
vyjmenovana v laboratorni pfirucce, ktera musi byt vSeobecné dostupna.

V ptipadé, ze se pripouste)i Gstni pozadavky na laboratorni vy3etfeni, musi byt v uréené dobé
vzdy dodana zadanka nebo jeji elektronicky ekvivalent.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.4 Procesy pied laboratornim vysetienim

5.4.6 Piijem vzorku

5.4.7 Zachazeni, ptiprava a skladovani pfed laboratornim
vysetfenim

Provéfované kritérium: Prace se vzorky do doby analyzy, Alikvotace v laboratori

Laborator zajistuje kvalitu a dostupnost vzorki mezi piijetim v laboratofi a vlastnim
laboratornim vySetfenim. Laboratof ma specifikovan (napfiklad v laboratorni pfiru¢ce) ¢asovy
interval, b&hem néhoz lze provést dodateéné vysetfeni z primarniho vzorku. Pokud je

v laboratofi provadéna alikvotace vzorkl, musi byt jednozna¢né dohledatelna navaznost
alikvotu na primarni vzorek nebo na zadanku.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.5 Laboratorni vySetfeni smluvnimi laboratofemi

4.5.1 Vybeér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultanti
4.5.2 Poskytovani vysledki vySetieni

Provérované kritérium: Provéreni zpusobu spoluprace se smluvnimi laboratofemi.

Laboratof (v tomto piipad€ zadavajici, resp. odesilajici laborator) vybira sluzby smluvnich
laboratofi (a smluvnich konzultantli) s ohledem na kvalitu sluzeb a odbornou zpusobilost
smluvnich laboratoii (a smluvnich konzultantt). Je vhodné, aby zadavajici laboratof existenci
smluvniho vztahu podpofila doklady o kvalité a odborné zpusobilosti. Mezi laboratoii a
smluvni laboratofi musi existovat dohoda (nebo smlouva), kterou je mozné periodicky
vyhodnotit. Udaje o tom, ktera vySetfeni se provadgji ve smluvni laboratofi, jsou dostupné
uzivatelim sluzeb laboratofe (napi. na zadance nebo v laboratorni pfiru¢ce). Na vysledkovém
listu musi byt jasné odliSeno, které vysledky poskytla zadévajici (odesilajici) laboratof a které
poskytla smluvni laboratof.

V piipad€, Ze laboratof funguje také jako sbérné misto pro ,jinou laboratoi*, dohoda se
nevyzaduje. V tomto pripadé musi priméarni vzorek doprovazet zadanka té laboratote, do které

je primarni vzorek ze sbérného mista transportovan. Za vysledek véetné jeho vydani odpovida
laboratof, kam je primarni vzorek transportovan.

Pozndmka: Norma CSN EN ISO 15189:2013 pojem alikvot neuvddi, pracuje se s pojmy
»primarni vzorek" a ,,vzorek". Primdrni vzorek je definovan jako diskrémi cast télni tekutiny,
dechu, vlasii nebo tkdané odebrand pro laboratorni vySetieni, studii nebo analyzu jedné nebo
vice velicin nebo viastnosti, o které lze predpokladat, Ze reprezentuje celek. Vzorek je
definovan jako jedna nebo vice cdsti odebranych = primdrmiho vzorku. Z tohoto pohledu je
tedy pojem ,,vzorek" minén jako ,,alikvot“. V &dsti 5.4.6 se uvddi, Ze ,, vzorky musi byt
Jednoznacné priraditelné k identifikovatelnému pacientovi nebo mistu, pomoci Zddanky a
oznacent vzorku “,

Smluvni laboratof je definovana v CSN EN ISO 15189:2013 jako externi laboratof, do niZ se
zasila vzorek k laboratornimu vySetfeni. V pozndmce se upfesiiuje dale: Smluvni laboratof je
laboratof, kterou vedeni laboratofe vybere pro zasléni vzorku nebo &asti vzorku k vy3etfeni,
nebo kdyZ rutinni laboratorni vy3etfeni nemohou byt provedena. To se netyka laboratoti, mezi
které mohou patfit zafizeni vefejného zdravotnictvi, soudniho léka¥stvi, registru nddord nebo
centralni (nadfazené) zafizeni, do kterych je zasilani vzorki pozadovéno jejich postavenim
nebo pravné zavaznym piedpisem.

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
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Oblast auditu | VySetfovaci postupy

Provéfovana dokumentace:

Seznam vSech postupu a vypocti (vypis z LIS) véetné jednotek

Verifikace a validace metod (postupti) v laboratofi

Dokumentovany postup pro vyhodnoceni nové metody

Smérnice (pracovni instrukce) Validace a verifikace

SOPV pro 80 % metod pro kazdou provérovanou odbornost a dokumenty, na které se tyto
SOP odvolavaji

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznamu

5.5 Procesy laboratornich vySetfeni

5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupu laboratornich
vysetieni

5.5.1.1 Obecné

5.5.3 Dokumentace postupu laboratornich vysetieni

Provéfované kritérium: Seznam metod a vypocta

Laborator pfedklada seznam vSech vySetfeni a vypoétovych vztahu, které se v laboratofi
provadéji. V piipadé, Ze je mozné aktualni seznam piedlozit v laboratornim informaénim
systému nebo v laboratorni pfirucce, zadny jiny seznam neni pozadovan. Seznam vySetieni a
seznam vypoctovych vztahtu (vedoucich k samostatné vydavanému vysledku) maji
respektovat doporuéeni odbornych spole¢nosti, neméla by se vyskytovat obsoletni vySetieni
nebo zastaralé vypoctové vztahy.

Poznamka: Pro néktera provérovana kritéria se pouZiva tzv. pravidlo ,,80 %" nabizeného
sortimentu vysetreni. Pravidio ,,80 % “se aplikuje vidy na stejnou mnoZinu postupi.

V oborech, kde prichdzi v iivahu identifikace skupiny (neznamych) ldtek nebo skupiny =nakii
(morfologickych), které pri poZadovdni vySetient nelze specifikovat, aplikuje se pravidlo ,,80
% * primérené okolnostem (napr. toxikologie, cytologie, patologie, mikrobiologie) a vyzZaduji
se napi. SOPYV pro klicové postupy. Pro vyjmenovanych 80 % vysetieni se provéruji zejména
verifikacni protokoly, SOPV (véetné zajisténi navaznosti), IKK a EHK. Ze seznamit
zbyvajicich 20 % vysetieni posuzovatel vybere nejméné jednu metodu, u které proveri pristup
laboratore k zajisténi kvality.

Laboratof eviduje vhodnym zpusobem identifikaci konkrétnich osob, které se podilely na
procesu vySetfovani (minimalné mtze jit napiiklad o zdznam pracovniki ve sméné a rozpis
pracovniki na pracovni mista).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5.2 Biologické referen¢ni intervaly nebo klinické rozhodovaci
hodnoty

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.3 Obsah zpravy
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Provérované kritérium: Pouzivani jednotek SI, Referenéni intervaly, Respektovani
odbornych doporudeni

Laboratof by méla pouzivat SI jednotky nebo jednotky s navaznosti na SI jednotky vSude tam,
kde je to mozné. Laboratof eviduje zmény referencnich intervali a tyto zmény korektné
komunikuje uZzivatelim.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokument

4.13 Rizeni zdznami

5.5 Procesy laboratornich vySetreni

5.5.1.3 Validace postupu laboratornich vySetieni

5.6 Zajisténi kvality vysledka laboratornich vysetieni

Provérované kritérium: Postup pro validaci metody, valida¢ni protokol

Pracovisté musi validovat postupy vySetieni, pokud pochazeji z nasledujicich zdroju:
e nestandardni metody (metody bez CE znacky)
¢ metody navrzené nebo vyvinuté v laboratofi
e standardni metody pouzivané mimo ramec jejich zamysleného pouziti (metoda s CE
znackou pouzivana v rozporu s navodem k pouziti)
¢ upravend validovana metoda (metoda s CE znackou, u kterych byl zménén postup
vysetieni).

Bylo-li k validaci vydano odborné doporuceni, musi byt respektovano.

Pro kvantitativni metody obsahuje valida¢ni protokol minimalné preciznost za podminek
opakovatelnosti, mezilehlou preciznost, pravdivost (bias), nejistotu méfeni, mez detekce, mez
stanovitelnosti, analytickou specifi¢nost a interference, analytickou citlivost, méfici rozsah,
diagnostickou specifi¢nost a diagnostickou citlivost.

Pro kvalitativni a semikvantitativni metody obsahuje validaéni protokol minimélng udaje o
senzitivité, specificnosti a interferencich.

V piipadé, Ze se na pracovisti nepouziva zaddna metoda, ktera by vyzadovala validaci,
protokol pro validaci neni vyzadovan. Pozadavek na validaci se vztahuje k jakékoli metods
provadéné na pracovisti, jejichz vysledky jsou vydavéany na klinické pracoviits. Pozadavky
odbornych spole¢nosti je nutno aplikovat beze zbytku.

Vzorovy valida¢ni protokol je k dispozici na www.naskl.cz.

Pracovisté ma postupy pro validaci a verifikaci metod podrobné popsany ve smérnici
(pracovni instrukei) o validaci a verifikaci.
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verze 01, platnost od 1. 1. 2021 5 Strana 22 (celkem 35)
© NASKL CLS JEP 2020. Kopirovani nebo pouZiti bez svoleni NASKL CLS JEP je zakazano.



Narodni autorizacni stredisko pro Klinické laboratofe

pii Cesks |ékafske spoleinesti Jana Evangelisty Purkyné

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumenta

4.13 Rizeni zaznamu

5.5 Procesy laboratornich vysetfeni

5.5.1.2 Verifikace postupu laboratornich vySetieni
5.5.1.4 Nejistota méfeni hodnot méfené veli¢iny

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetieni

Provéfované kritérium: Postup pro verifikaci metod, verifikacni protokol

Laboratof ma vypracované platné verifikacni protokoly pro 80 % metod v kazdé z
provéfovanych odbornosti.

Verifika¢ni protokol musi obsahovat pro kvantitativni metody minimalné
e preciznost za podminek opakovatelnosti
¢ mezilehlou preciznost
e pravdivost (bias)
* nejistotu méfeni,
pokud doporuceni odborné spole¢nosti neuréilo jinak.

Pro kvalitativni a semikvantitativni metody obsahuje verifikaéni protokol minimalne
senzitivitu, specificnost a interference.

Za valida¢ni a nebo verifikacni protokol se v oblasti morfologickych vySetfeni (cytologie
apod.) maze povazovat vhodny prukaz kompetentnosti pracovnika provadét piislusné
vySetfovaci postupy, bud’ pravidelné obnovovany, nebo podlozeny erudici na dostate¢ném
po¢tu vzorku. Pozadavky odbomych spole¢nosti je nutno aplikovat beze zbytku.

Vzorovy verifikaéni protokol je k dispozici na www.naskl.cz.
Pracovisté ma postupy pro validaci a verifikaci metod podrobné popsany ve smérnici

(pracovni instrukei) o
validaci a verifikaci.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokument

4.13 Rizeni zaznami

5.5 Procesy laboratornich vySetieni

5.5.1.2 Verifikace postupu laboratornich vysetieni
5.6 Zajisténi kvality vysledka laboratornich vySetfeni

Provétované kritérium: Postup pro vyhodnoceni nové metody

Laborator predlozi postup pro vyhodnocovani nové metody pied zahajenim jejiho rutinniho
pouzivéani a dolozi jeho pouzivani v praxi, pokud byla zavadéna nova metoda. Pokud odborné
spolegnosti neuréily jinak, pro metody s CE zna¢kou odpovida postup rozsahu verifikaéniho
protokolu, pro metody bez CE znacky nebo metody s CE znackou, ale s modifikaci, odpovida
postup valida¢nimu protokolu.
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokument

4.13 Rizeni zaznami

5.5 Procesy laboratornich vysSetireni

5.5.1.2 Verifikace postupu laboratornich vysetieni
5.6 Zajisténi kvality vysledki laboratornich vySetfeni

Provéfované kritérium: Standardni operacni postup vySetieni (SOPV)

K 80 % metod pro kazdou provéfovanou odbornost (pokud stanovisko odborné spole¢nosti
neurcuje jinak) predlozi laboratof vypracované standardni operacni postupy vysetfovaci, které
spliiuji pozadavky fizené dokumentace. SOPV musi byt vypracovany v souladu s popisem

ve smérnici o fizené dokumentaci. Je mozné vést tuto dokumentaci v libovolném textovém
editoru nebo v programu SLP.

Doporucuje se nasledujici osnova SOPV:
e Abstrakt
Seznam souvisejicich dokumentt
Koédy, nazvy, definice a terminologie
Princip a metoda postupu
Misto provadéni postupu
Bezpecnostni aspekty a podminky prostiedi
Faze pted vySetfenim (pfiprava pacienta)
Odbér primarniho vzorku (druh, nadobka, transport)
Omezeni (interference a zkfizené reakce)
Manipulace se vzorky
Piistroje a pomucky
Reagencie
Spotiebni material
Piiprava k Cinnosti
Pracovni postup
Kalibrace a navaznost
Charakteristika spolehlivosti
Dokumentace, vypocty zpracovani dat a vydavani vysledkd
Referencni, varovné nebo kritické hodnoty
Interpretace vysledki, konzultacni ¢innosti a hlaSeni
Rizeni kvality
Poznamky, zdroje variability
Literatura
Recenze, schvaleni

Doporucujeme respektovat doporuceni odbornych spoleénosti, pokud jsou pro SOPV
relevantni.

U vyrobku s CE znackou Ize odkazovat na pfibalovou dokumentaci v &eském jazyce.
Pokud je to Zadouci, vypracuje si laboratof zkracené informace uréené k rychlé orientaci
pracovnikt (forma pfilohy k SOPV nebo pracovni instrukce).
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Na pracovisti musi byt dohledatelny SOPV v ¢eském jazyce, piistupny pracovnikam
laboratofe (postacuje 1 v elektronické podobg).

Pro specifické aplikace se pfipousti existence pracovnich instrukei v téch oblastech, kde nelze
strukturu SOPV aplikovat.

Poznamka:
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Oblast auditu | Zajisténi kvality vySeti-ovacich postupt

Provérovana dokumentace:
Postup pro uréeni nejistoty
Smérnice (pracovni instrukce) EHK
Smérnice (pracovni instrukce) IKK
Plan a zaznamy EHK

Zaznamy KK

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznamu

5.5 Procesy laboratornich vySetieni

5.5.1.4 Nejistota méfeni hodnot méfené veli¢iny

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vySetfeni

Provérovaneé kritérium: Postup pro urdeni nejistoty

Laboratof stanovuje nejistotu méfeni vhodnym (doporucenym) postupem a je schopna ji na
vyzadani sdélit uZivatelim (tyka se seznamu 80 % metod). Laboratof stanovuje nejistotu také
pro ¢ast (méfici krok) analytického postupu, 1 kdyZz se nesdéluje kvantitativni vysledek celého
vysetieni.

Pozndmka: Origindlni znéni normy CSN EN ISO 15189:2013 uvadi v bodé 5.5.1.4: ,, Tam,
kde laboratorni vySetieni zahrnuji mérici krok, ale laborator nesdéluje namérenou hodnotu
veliciny, by méla laborator vypocitat nejistotu pro tento mérici krok, pokud to ma vyznam pri
posouzeni spolehlivosti postupu vysSetieni nebo md vliv na sdélovany vysledek .

Lze pouzit, je-li to relevantni, kalkulator pro vypocet nejistoty dostupny na www.naskl.cz
nebo na www.sekk.cz, www.cskb.cz.

Stanoveni nejistoty se tvka 1 kvalitativnich metod, které obsahuji kvantitativni méfici kroky.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost
5.5 Procesy laboratornich vySetieni

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetfeni
5.6.2.2 Materialy pro fizeni kvality

Provéfované kritérium: Navaznost a komutabilita materiala pro Fizeni kvality

Tam, kde je to relevantni, laboratof uvadi nejvyssi dostupnou navaznost k referenénimu
materidlu nebo referenénimu postupu. Névaznost je vhodné uvadét v SOPV nebo odkazovat
na jinou relevantni dokumentaci. Ke kazdé z 80 % metod pro kazdou provéfovanou odbornost
laboratot uvede zpusob zajisténi navaznosti (a komutability, viz dale). V ptipadé, ze je
pozadavek na navaznost relevantni, ale vyrobce navaznost neudava, uvede ,,vyrobce
neudava®. Navaznost je nutné specifikovat 1 pro semikvantitativni (porovnani s kvantitativni
metodou) a kvalitativni (odkaz na sbirkové kmeny, atlasy, fantomy, vyukové sady
uznavanych instituci, napf. International Academy of Cytology IAC, a podobné) vySetieni.
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Laboratof by pii vybéru materiala pro fizeni kvality méla davat prednost materialam
reagujicim podobné jako vzorky pacientu (zajisténi komutability).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zaznami

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vySetfeni
5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

5.6.3.1 Ucast

5.6.3.2 Alternativni piistupy

5.6.3.3 Analyza vzorkli mezilaboratorniho porovnéni
5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratofe

Provéfované kritérium: Plan EHK

Vedeni laboratofe predlozi plan externiho hodnoceni kvality na cely rok pro véechny metody,
které se na pracovisti provadeéji. U kvalitativnich metod, morfologickych vySetfeni nebo pii
absenci dostupného kontrolniho systému je mozné dolozit napiiklad formou
mezilaboratorniho porovnani v pfislusném regionu.

V piipadg, ze neni systém EHK dostupny, musi laboratote ptedlozit jiné podklady pro
objektivni doloZeni piijatelnosti laboratornich vySetfeni. Mohou se pouzit naptiklad
referen¢ni materialy, jiz analyzované vzorky, uskladnéné materialy, vymény vzorku s jinymi
laboratofemi a dalsi.

V laboratofi je delegovan pracovnik odpovédny za externi hodnoceni kvality (uvedeno
minimalné v popisu pracovniho mista).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.10 Napravné opatfeni

4.13 Rizeni zdznami

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetfeni
5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

Provéfované kritérium: Vysledky EHK za posledni rok

Laboratof dolozi piehled vysledkt EHK a postup (Smémici pro EHK), kterym reaguje na
neuspéch pii1 externim hodnoceni kvality. Doporu¢ujeme definovat netspéch v externim
hodnoceni kvality jako neshodnou praci a ptijmout napravné opatieni, jde-li o pochybeni
laboratofe. Doporu¢eni odbornych spole¢nosti je nutno aplikovat beze zbytku.
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznami

5.5 Procesy laboratornich vysetieni

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vySetfeni
5.6.1 Obecné

5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné

5.6.2.2 Materialy pro fizeni kvality

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

5.6.4 Srovnatelnost vysledku vySetfeni

Provéfované kritérium: Interni kontrola kvality (IKK)

Laboratof predklada zavedeny systém interni kontroly kvality, kritéria, frekvenci, zpusob
hodnoceni, postup pii netispéchu. Vnitini kontrolu kvality je nutné fesit pro libovolny typ
vySetieni vCetné kvalitativnich metod, pozorovani a podobné.

U kvantitativnich metod laboratof musi pouzivat materialy pro IKK nezavislé na kalibratorech
(materialy ,,tfeti* strany, je-li to mozné). U kvantitativnich metod laboratof spravné pouziva
statistické principy kontroly kvality, zejména pouzivani vlastnich primért a vlastnich
smérodatnych odchylek. Laboratof ma postup pro situace, kdy doslo k selhani nebo poruseni
pravidel interni kontroly kvality, v€etné opravy jiz vydanych vysledk(, komunikace

s klinickym odd€lenim, zaznamu, napravnych a preventivnich opatfeni.

Laboratof ma vypracovanou smérnici (pracovni instrukci) pro EHK a smérnici (pracovni

instrukei) pro IKK spliiujici pozadavky fizené dokumentace. Vzorova dokumentace je
dostupna na www.naskl.cz.

Laboratof piedklada systém evidence Sarzi a exspiraci, minimalné pro reagencie, kalibratory a
kontroly.

Laboratof pracuje se vzorky IKK a EHK jako s klinickymi vzorky.

Soucasti smérnice pro EHK je postup, jak reagovat na netispéch. Pokud existuje doporuéeni
odbornych spole¢nosti k IKK nebo EHK, musi byt respektovano.

Poznamka:
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Oblast auditu | Postanalyticka faze

Provérovana dokumentace:
Laboratorni ptirucka

Seznam kritickych hodnot
Smérnice pro vydavani vysledki
Vysledkovy list pacienta
Provozni fad

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zaznamt

5.2 Prostory a podminky prostredi

5.2.3 Zatizeni pro skladovéani

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.7 Zachazeni, ptiprava a skladovani pred laboratornim
vysetfenim

5.6 Zajisténi kvality vysledka laboratornich vySetfeni

5.7 Procesy po laboratornim vysetfeni

5.7.2 Skladovani, uchovéni a likvidace klinickych vzorkt

Provéfované kritérium: Skladovani vzorku, PFistup neopravnénym osobam

Vstup na pracovisté musi byt zabezpeceny proti pfistupu nepovolanych osob. Vysledky
laboratornich vySetfeni musi byt uchovavany a vydavany tak, aby byl znemoznén pristup
nepovolanych osob.

Skladovani primarnich vzorkt a ostatnich laboratornich vzorku odpovida pozadavkim
bezpeéného skladovani biologického materialu a je v souladu s dokumentovanymi postupy. Je
urcena doba, po kterou se skladuji primarni vzorky. Postup pro skladovani biologického
materidlu je popsan minimalné v laboratorni pfirucce.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zéznamt

4.3 Rizeni dokumentti

5.1 Pracovnici

5.7.1 Prezkoumavani vysledku

5.8 Sdélovani vysledk

5.9 Uvoliiovani vysledka

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledku

Provéfované kritérium: Autorizace vysledku, postup, garance zpusobilymi pracovniky

Laboratof mé jasné dokumentované postupy pro vicestupiiové uvoliiovani vysledku vysetieni,
véetné detailnich instrukei kdo miaze vysledky uvolnit a komu. Osoby povéfené uvolfiovanim
vysledkti museji splilovat pozadavky na kvalifikaci a praxi. Postupy museji rovnéZz zahrnovat
navody pro uvoliiovani vysledku piimo pacientim. Laboratof se fidi nepodkrocitelnymi
minimy nebo doporué¢enimi odbornych spoleénosti, v ptipadé, Ze jsou k dispozici. Tyto
postupy ma laboratof popsané ve smérnici pro vydavani vysledka a v laboratorni piirucce.
Popsané postupy je laboratof povinna dodrzovat v praxi.
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Pracovnik podilejici se na vzniku vysledku laboratorniho vySetieni musi byt dohledatelny.

Pokud laboratof pro uvoliiovani vysledkl pouzije automatizovany systém (viz CSN EN ISO
15189:2013 5.9.2 Automatizovany vybér a uvadéni vysledku), je nutné zajistit pfimou
odpovédnost pracovnikil laboratofe za nastaveni kritérii a pravidel a ovérit funkénost tohoto
systému.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznami

4.3 Rizeni dokumenti

5.7 Procesy po laboratornim vySetfeni
5.9 Uvoliiovani vysledku

Provéfované kritérium: Seznam hodnot v kritickych intervalech, Prakticka komunikace
kritickych hodnot, netypickych hodnot a interferenci

Laboratof ma vypracovany seznam metod a hodnot v kritickych intervalech, které jsou
neprodlené hlaseny na klinické pracovisté pracovnikiim bezprostiedné odpovédnym za pééi o
pacienta. Kritické hodnoty/intervaly se museji vypracovat ve spolupraci s klinickymi
partnery, idealni je kontrasignace kritickych hodnot/intervalt vyznamnym klinickym
partnerem. Kritické hodnoty/intervaly pfedstavuji jenom omezenou paletu vySeteni, kterou si
laboratof uréuje sama a u které se zasady sdélovani na klinické pracovisté dodrzuji vzdy.
Kritické hodnoty mohou byt pfedmétem pro indikatory kvality. Doporuduje se evidovat
zpétné potvrzeni ohlaSeni kritickych hodnot, zejména jsou-li klinikiim komunikovany
automatickym systémem. Podobnym zpusobem laboratof postupuje pfi komunikaci

netypickych vysledki a moznych interferenci. Je nutné respetovat pozadavky resortniho
bezpecnostniho cile MZ CR.

Laboratof ma minimalné v laboratorni pfiru¢ce uveden detailni postup pfi hlaseni hodnot
v kritickych intervalech a zpuisob evidence. Doporuéuje se evidovat

datum a ¢as hlaseni

jmeéno pracovnika laboratofe

jméno pifjemce zpravy o vyskytu kritickych hodnot

predané vysledky vcetné jednotek méfeni

ostatni souvisejici informace, vetné problémi pii ohlasovani.

Za hodnotu v kritickém intervalu se povazuje rovnéz vyskyt kritické informace u
semikvantitativnich a kvalitativnich metod nebo pozorovani.
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznamu

4.3 Rizeni dokumenti

5.7 Procesy po laboratornim vysSetfeni
5.8 Sdélovani vysledka

5.9 Uvoliovani vysledka

Provéfované kritérium: Postup pro telefonické hlaseni vysledka

Laboratof m4 jasné definovany postup pro telefonické hlaseni vysledka, ktery je
dokumentovan v laboratorni pfiruéce. Vysledky telefonicky hlasenych vysledkt musi byt
dohledatelné (kniha telefonicky hlasenych vysledkt nebo jiny zptisob evidence). Ze zapisu
musi byt zfejmé kdo, kdy a komu vysledek telefonicky sdélil.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznami

4.3 Rizeni dokumenti

5.10 Rizeni informaci v laboratofi
5.10.1 Obecné

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti
5.10.3 Rizeni informa¢niho systému
5.7 Procesy po laboratornim vysetfeni
5.8 Sdélovani vysledka

5.8.1 Obecné

5.8.2 Atributy zpravy

5.8.3 Obsah zpravy

5.9 Uvolnovani vysledki

5.9.1 Obecné

5.9.3 Prepracované zpravy

Provéfované kritérium: Vysledkovy protokol, interpretace vysledki, konzultaéni ¢innost

Laboratof vydava vysledky Citelné, bez chyb pii piepisovani, a to pouze osobam opravnénym
k ziskani a zachdzeni s lékafskymi informacemi nebo pfipadné zadatelim opravnénym ze
zakona tyto informace ziskavat.

Nélez obsahuje minimalné:

a) identifikaci laboratofe, ktera vysledek vydala,

b) jednoznacnou identifikaci pacienta a jeho lokalizaci na kazdé strang

c) identifikaci pozadujici osoby, jeji adresu a kontaktni iidaje, adresu pro odeslani nalezu
(pokud se 1i8i od predchozi).

d) datum odbéru primarniho vzorku a ¢as, je-li k dispozici,

e) datum a ¢as vydani nalezu (obvykle automaticky zajisti LIS),

f) druh priméarniho vzorku,

g) jasnou nezameénitelnou identifikaci vySetieni (pfipadné s pouzitym nebo méficim
postupem)

h) jednoznacnou identifikaci vySetfeni, ktera byla provedena ve smluvni laboratofi,

1) vysledek vySetieni v jednotkach SI nebo v jednotkach s ndvaznosti na SI jednotky viude
tam, kde je to mozné,
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7) biologické referenéni intervaly, jsou-li dostupné, nebo jind interpreta¢ni pravidla (klinicke
rozhodovaci hodnoty, diagramy, nomogramy),

k) interpretaci vysledkd, je-li to vhodné,

1) jiné poznamky (napt. kvalita nebo pfiméfenost primarniho vzorku, které mohly ovlivnit
vysledek, vysledky a interpretace ze smluvnich laboratofi, pouZiti vyvojovych metod)

m) oznaceni laboratornich vySetfeni provedenych v ramci vyzkumu a vyvoje

n) jednoznaénou identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nélezu,

0) &islovani stran spolu s celkovym poctem stran (naptiklad Strana 1 z 5).

Doporucuje se, aby soudasti zpravy bylo datum a ¢as piijeti vzorku laboratofi, které
automaticky zajisti LIS.

Pokud je druh priméarniho vzorku jasng odvoditelny od vzorku pro vySetfeni (plazma, sérum),
je uvedeni druhu vySetfovaného vzorku postacujici.

Formy vydavani vysledki laboratof dokumentuje ve smérnici pro vydavani vysledki a
laboratorni piirucce.

Laboratof respektuje doporuceni odbornych spole¢nosti, pokud jsou k dispozici.

V piipadg, Ze je to relevantni, vysledek vySetieni je kompetentnim pracovnikem laboratore
fadné interpretovan. Nabidka konzulta¢nich a konziliarnich sluzeb je soucasti laboratorni
piirucky.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.13 Rizeni zdznamt

4.3 Rizeni dokumenti

5.7 Procesy po laboratornim vySetfeni
5.8 Sdélovani vysledki

5.9 Uvoliovéani vysledki

Provétované kritérium: Vydavani a uchovavani vysledku

Laboratof ma vypracovany postupy pro zajisténi ochrany davérnych informaci — prohlaseni o
mlcenlivosti pracovnikt (obvykle soucast pracovni smlouvy). Vysledkové listy jsou
skladovany a vydavany tak, aby byl zamezen pfistup nepovolanym osobam. Postup pii
vydavani vysledk ma laboratoi dokumentovéan minimalné v laboratorni pfirucce.
Jsou-li vysledky piedany ustné, musi vzdy nasledovat fadny a dokumentovany nalez.
Laboratof ma vypracované postupy pro uchovavani zaznami, jejichz soudasti jsou doby
archivace vysledki vySetfeni. Tento postup je v souladu s uchovavanim zdravotnickych
zdznamu stanovenych statutarnimi a legislativnimi pozadavky a pokyny vydanymi
pfislusnymi odbornymi spole¢nostmi. Postup je dokumentovan ve smérnici pro vydavani
vysledka a v laboratorni pfirucce.

Pii komunikaci laboratorniho informaéniho systému s jinymi informaénimi systémy se
vyuziva Narodni ¢iselnik laboratornich polozek, je-1i to mozné.
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Poznamka:

Norma definuje automatizovany vybér a uvadéni vysledku (3.3 a 5.9.2) takto: ,proces, ve
kterém jsou vysledky laboratorniho vySetfeni pacienta zasilany do laboratorniho informaéniho
systému, porovnavany s kritérii piijatelnosti definovanymi laboratofi a pokud splituji tato

definovana kritéria, jsou automaticky zafazeny do struktury vystupni zpravy o pacientovi bez
jakéhokoliv dalSiho zasahu.*

Metodicky pokyn M-LABR3: Pokyny k Auditu R3 - laboratofe
verze 01, platnost od 1. 1. 2021

) Strana 33 (celkem 35)
© NASKL CLS JEP 2020. Kopirovani nebo pouziti bez svoleni NASKL CLS JEP je zakazano.




Narodni autorizatni stfedisko pro klinické laboratore

pfi Ceske |ékafské spoletnost] Jana Evangelisty Purkyné

Appendix 1
Seznam pozadované Fizené dokumentace a jeji nalezitosti pro Posuzovatel obdrzi od
ucely Auditu R3: laboratore pred
terminem auditu
elektronicky nebo
odkazem na zdroj
Dokumentace:
e Prirucka kvality Ano
e Zpravu z prezkoumani systému managementu kvality, Ano
obsahujici kromé jiného dotaznik spokojenosti, hodnoceni
dodavatelt
e Laboratorni piirucka Ano
e Organizac¢ni fad Ano
e Provozni fad Ano
e Smeémice o fizeni dokumentace Ano

¢ Smémice nebo analogické fizené dokumenty nebo odkaz na
piislusnou éast Prirucky kvality:

o Personalni fizeni

o Piijem a zpracovani biologického materialu
o Validace a verifikace
o EHK Ano
o IKK Ano
o Vydavani vysledki
o Interni audity
o Metrologie
o Rizeni neshod
e SOPV Ano, ukazka platného
SOPV

Nailezitosti Fizené dokumentace (at’ jiz je vedena jakymkoli
zpusobem, véetné poéitaové dokumentace):

e nazev dokumentu (s jednoznaénou identifikaci pracovisté)
unikatni identifikator na kazdé strané
datum soucasného vydani a/nebo ¢&islo vydani
¢islo stranky a celkovy pocet stran (napf. strana 1 z 5)

e opravnény subjekt, ktery dokument vydava
A dale se doporucuje uvadét

e Verze

e Platnost (od data)

e Autor dokumentu

e Piipadné rozdélovnik (popisujici pocet a ulozeni vytiski)
®

Ptipadné datum planované revize
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Dalsi interni dokumentace

e Verifikaéni (pfipadné validacni protokoly pro ty metody, Ano, ukéazku platného
které nemaji CE znacku, in-house metody) protokoly verifika¢niho
s ohledem na pravidlo 80 % (valida¢niho) protokolu

e Provozni deniky pfistroju

o Karty pracovniku v&etné planu osobniho rozvoje
e Pozadavkové listy zahrnujici vySetieni provéfované Ano
odbornosti nebo scany objednavacich obrazovek
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