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Oblastauditu  Rizeni laboratoFe, management kvality
Provéfovand dokumentace: : = ' i :
Prirucka kvality

Cile kvality

Organiza¢ni fad

Provozni fad : _ : =
Zaznamy z internich auditt = =
 Zpréava z prezkoumdni systému managementu '

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.2.3 Politika kvality

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

4.2 Systém managementu kvality

4.3 Rizeni dokumenti

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.13 Rizeni zaznamii

4.15 Piezkoumani systému managementu
5.1 Pracovnici

 Provérované kritérium: Prirucka kvality, Politika kvality, Cile kvality

Pracovi§té ma vypracovanou priruéku 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 piirucky kvality je prohlaSeni pracovisté o politice
kvality. Cile kvality si laboratof stanovi na urc¢ité ¢asové obdobi (napf. 3 mé&sice, piil roku,
rok, dlouhodobé cile) a vyhodnocuje je obvykle 1x za rok. Cile kvality vychdzeji z politiky
kvality a mohou byt stanoveny napiiklad pro oblasti: poskytované sluzby, personal, systém
kvality (IKK, EHK). Vyhodnoceni plnéni cilii kvality je souédsti ptezkoumani systému
managementu v nejblizSim relevantnim terminu. Pracovnici laboratofe jsou seznameni
s priruckou kvality a s cili kvality. Laboratof o této skute¢nosti vede zdznam. Vzorova
piirucka kvality je dostupnd na www.naskl.cz.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.1 Organizace

4.1.2 Odpovédnost managementu

Provéfované kritérium: Organizaéni Fad

Pracovi$té prokazuje svou pravni subjektivitu nebo pravni subjektivitu organizace, které je
soucasti, pomoci organiza¢niho fadu, ktery je bud’ samostatny, nebo je zaclenén

v organizacnim fadu organizace, které je soucasti. V organizaénim fadu musi byt jasné
definovana organizaéni struktura pracovisté (vztah k nadfizené organizaci, ¢lenéni na
Jednotliveé useky, pracovisté apod.). Soucasti organizacniho fadu musi byt také definice
vedoucich funkei v laboratofi a popisy pracovnich mist, s uvedenim zodpovédnosti a
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pravomoci jednotlivych pracovnikili. Organizacni fad se nedoporucuje vést jmenovite,
piitazeni ke konkrémi osobé je zajisténo v popisu zafazeni pracovnika (napf. v Karté
pracovnika). Organiza¢ni fad musi byt fadné schvalen nadfizenym organem (feditelstvi
nemocnice, zfizovatel u soukromych laboratofi). Organizacni fad ma viechny nalezitosti
fizené dokumentace a je vypracovéan v souladu se smérmici o fizeni dokumentace. Organizaéni
strukturu Ize fesit graficky pomoci schématu nebo formou tabulky, k jednotlivym prvkim

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.2 Systém managementu kvality
4.3 Rizeni dokumenti
5.2 Prostory a podminky prostiedi

Provéfované kritérium: Provozni ¥ad

). Laboratof ma pisemné zpracovany, nadiizenym orgdnem schvaleny
provozni tad, ktery je dostupny vSem pracovnikim. Souc¢ésti provozniho fadu je také popis
provozni doby, kontakty, desinfekcni fad, nakladani s nebezpe¢nym odpadem, rezim vstupu
(zamezeni piistupu neopravnénym osobam), bezpeénost, havarijni plan a podobné. Laboratof
se muze tidit provoznim fadem vypracovanym v ramci organizace, které je soudasti. Provozni
fad ma vSechny nalezitosti fizené dokumentace a je vypracovan v souladu se smérnici o fizeni
dokumentace. Provozni #ad se tykd i detasovanych pracovist. Anale na ]

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.8 Reseni stiznosti

4.12 Neustalé zlepSovani

4.14 Hodnoceni a audity

4.15 Piezkoumani systému managementu

’

Provéfované kritérium: ProvéFovani kvality v laboratofi

Pracovisté ma stanoven roéni plan internich audit, ktery by mél pokryt veskeré
¢innosti laboratofe. Vybér auditorti na pracovisti by mél byt provadén tak, aby umoznil
dodrzet pravidlo, Ze auditor nesmi provadét audit vlastnich ¢innosti, vSude tam, kde je to
mozné. Pfed terminem Dozorového auditu B je laboratofi zrevidovano naplnéni vSech
pozadavki tohoto metodického pokynu na obsah Zpravy z prezkoumani systému
managementu To mtZe byt realizovano naptiklad formou jednoho nebo vice internich auditi.
K Dozorovému auditu B pracovisté predlozi plnéni planu auditu, vyhodnoceni jednotlivych auditi
samostatné, nebo ve zpravé z prezkoumani vedeni, véetné napravnych a preventivnich opatieni,
je-li to relevantni.

Pracovisté pfedlozi k Auditu I Zpravu z pfezkoumani systému managementu, ktera bude
zahrnovat plnéni pozadavki CSN EN ISO 15189:2013, kap.4.15,
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Poznamky:
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Oblast auditu Pracovnici

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
5.1 Pracovnici
4.13 Rizeni zdznamui

Provéfované kritérium: Pracovnici

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

Doporucuje se vést zdznam o zastupitelnosti pracovniku.

Dokumentace mtize byt vedena na personalnim oddéleni zdravotnického zatizeni nebo piimo
na pracovisti formou karty pracovnika, neni vhodné ji vést duplicitné. Agendu je moZné vést
pomoci programu SLP — v kapitole Agendy — Karty pracovnikii, nebo mimo SLP napf.

v textovém editoru. Splnéni poZadavkil na vedouci pracovniky se provéfuje samostatné.
Pracovisté je povinno spolecné se smlouvou o Auditu odeslat na NASKL pravdivé vyplnény
piislusny (dle charakteru pracovisté a pozadovanych odbornosti) formulaf nepodkrocitelnych
minim, ktery je dostupny na www.naskl.cz v ¢asti Oborové specifické pozadavky. Formulaie
| budou pii Auditu kontrolovany posuzovatelem NASKL a trvale se eviduji.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.1 Organizace a fizeni

4.1.1.4 Vedouci laboratore

5.1 Pracovnici

Provéfované kritérium: Vedeni laboratore
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Vedouci pracovnici musi spliiovat nepodkroditelna minima odbomych spoleénosu
v kvahﬁkam praxi, vysi Gvazku a fyzické pfitomnosti na pracovisti. Nepodkroditelnd minima
Jsou k dispozici na www.naskl.cz a pracovisté je musi respektovat pro vSechny odbornosti,
pro které je provadén Audit Il (nebo Dozorové audity) Na pracovisti (resp. na personalnim
oddéleni) musi byt béhem auditu k dispozici vSechny relevantni doklad DTO
nepodkroc¢itelnych minim odbomych solecnost1 7 y se |

provéfeni
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.3 Rizeni dokumentii

Rozsah fizené dokumentace, ktery je minimalné nutny pro Audit II a naleZitosti fizené
dokumentace jsou uvedeny v Appendixu 1 tohoto metodického pokynu. Pro Dozorovy audit B
se rozsah této dokumentace neméni, ale v pfipadé, ze byla v pribéhu Dozorového auditu A
udélena k fizeni dokumentace doporuceni, je vhodné tato doporuceni k dozorovému auditu
aplikovat. Laboratof fidi svou dokumentaci bud’ pomoci softwarového programu (napi. SLP)
nebo v libovolném textovém editoru. K dispozici je prehled (seznam) viech fizenych
aktualnich dokumentti v podobé elektronické nebo tisténé véetné zdznamil o seznameni

s dokumenty u v3ech relevantnich pracovnikii. Dokumenty uréené pouze k informativnim
uceliim, kter¢ nepodléhaji dalsimu fizeni, jsou jasné oznaleny. Podobné jasné oznaceny musi
byt také dokumenty neplatné.

 Rizena dokumentace je vedena v souladu se smérnici o Fizeni dokumentace.

Pozniamky:
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.9 Zjistovani a fizeni neshod
4.10 Napravné opatieni

Provéfovan€ kritérium: Definice neshod, evidence neshod, napravna opatieni

Laborator ma deﬁnovane zdroje moznych neshod ¥
I 1. Za neshodu je mozné povazovat naprﬂdad vydani
nespravnych vysledku neuspéch v EHK, neshody identifikované pfi internich auditech
v rozporu s deklarovanym) a podobné. Definice, identifikace, evidence,

1] i a fedeni neshod je popséno ve smémici (pracovni instrukci) o

Poznamky:
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumenti

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni materidly
5.3.1.7 Zéznamy o zatizenich

5.3.2.7 Reagencie a spotifebni materialy - zaznamy

4.13 Rizen{ zéznami

Provétované kritérium: Laboratorni vybaveni — pFistrojova technika, Z
: (Karta pfistroje, Provozni denik)

Laboratorni zafizeni, pfistroj (analyticky systém), h ¢ pouzivany
v laboratofi je fadné evidovan, doporucuje se vést zdznam o zafizeni (Karta pfistroje a
Provozm denik, Karta zafizeni). 1 I& ,
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u se Vés 1 proskolenych pro praci s piistrojovou technikou.
Zaznamy je mozné vést v programu SLP — oddil Agendy, nebo mimo SLP v textovém
editoru. Pro kazdy piistroj (analyticky systém) ma laboratoi vypracovany SOPT s odkazem na
dokumentaci vyrobce. Kazdy pfistroj musi byt pravidelné kontrolovan z hlediska bezpecnosti
elektrického zapojeni. Pro kazdou posuzovanou odbornost je pro techniku nutné dodrzet
nepodkrocitelna minima odbornych spoleénosti (jsou-li stanovena). Vzorova dokumentace
k dispozici na www.naskl.cz — Karta pfistroje, Provozni denik, Formulaf o pravidelné udrzbé.
Technicke vybaveni laboratote musi odpovidat paleté vykont, které jsou vykazovany
zdravotni pojistovng, s vyjimkou situaci, kdy to kalkula¢ni list neumoziuje (obsoletni
kalkulaéni listy). Je nutné dodrzet nepodkro¢itelna minima odbornych spolecnosti. Seznam
vSech vySetfeni, které laboratof provadi, musi obsahovat vykazované kédy (lze vyuzit

 laboratorni pfirucku).

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.3 Laboratorni zatizeni, reagencie a spotfebni materialy
5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologickd navaznost
4.13 Rizeni zaznami

Provérované kritérium: Metrologie

. Na pracovisti je jmenovan metrolog, ktery
spravuje méfidla. Laborator pfedlozi seznam méfidel s platnou kalibraci (tyka se méfeni
objemi, hmotnosti, ¢asu, teploty). Nevztahuje se na pipety pro pienos nedefinovanych
objemu. Kalibrované a nekalibrované pipety je nutné jasné odlisit. Postupy pro kalibraci
meiidel, jejich ¢etnost a zodpovédnosti pracovnikl urCuje smérnice (pracovni instrukce) pro
metrologii. Kazdé métidlo mé veden protokol o kalibraci, v€etné uvedeni navaznosti,
jasného vyjadfeni vyhovuje/nevyhovuje.

z ni. Podle Vyhlasky ¢. 345/2002 v platnem znéni, musi byt stanovena
mendla ovéfena 2 CMI nebo j jinou autorizovanou organizaci (autorizaci je nutno dolozit). Mezi
tato méfidla patii napf. tonometry, automaticke vahy, elektronicke lékaiské teploméry, atd.
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Oblast auditu _ Pre_gna]ytipkﬁ faze
ProvéFovand dokumentace: '
Smérnice pro piijem a zpracevam biologického materialu

Laboratonn pﬁnicka,

ist na laboratorni vyseh'em)
telt 'raiormch sluZeb (stadi v LIS)
Seznam smluvmgh laboratori, smlouvy se smluvnimi laboratoreml

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumenté

4.7 Poradenské sluzby

5.4 Procesy pred laboratornim vySetfenim
5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Proverované kritérium: Informace o laboratoii, Laboratorni piirucka

. Laboratorni pfirucka by méla kopirovat strukturu doporucenou v standardu
struktury laboratorni piirucky, ktery je dostupny na www.naskl.cz.

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

Pravidla po fizeni LP laboratof uvede ve Smérnici o fizeni dokumentace.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.4 Procesy pied laboratornim vySetfenim
5.4.5 Preprava vzorkt

5.4.6 Pifjem vzorku

Provéfované kritérium: P¥ijem biologického materidlu, Podminky pFijeti a odmitnuti
vzorki, prichod vzorku laboratoii

Laboratof miiZe ptijimat pouze vzorky, u kterych byly dodrzeny podminky preanalytické faze.
Musi byt dodrzeny podminky transportu biologického materialu, pokud je to relevantni.

Vzorek musi byt fédné oznacen a doprovazen 7adankou (pozadavkovym listem). V laboratofi
musi byt dohledatelné, kdo a kdy ptijal biologicky materidl do laboratofe (pokud zadani
nasleduje bezprostfedné po pfijeti vzorku, je postacujici identifikace osoby, kterd zadala
pozadavky do informa¢niho systému).

Laboratof popiSe v laboratorni piiru¢ce podminky, za kterych je vzorek do laboratofe
transportovan, pfijat v laboratofi, a podminky, kdy je pracovnik piijmu biologického
materidlu oprdvnén vzorek odmitnout. Detailné laboratof popise tuto problematiku ve
smérnici (pracovni instrukei) o pfijmu a zpracovani biologického materialu.

Existuji-li pro transport biologického materialu doporu¢eni odbornych spoleénosti, museji byt
beze zbytku naplnény. Laboratoi musi mit zavedenou evidenci odmitnutych vzorké (kniha
odmitnutych vzorki). Kniha odmitnutych vzorki se miize vést na libovolném mediu, ale musi
obsahovat minimaIné datum, identifikaci vzorku, divod odmitnuti, identifikaci piislusného
pracovnika laboratore (ktery situaci fesil), pfipadné identifikaci osoby, komu bylo odmitnuti
vzorku ohléSeno. Doporuuje se, aby se v knize odmitnutych vzorkti zaznamenavaly i dalgf
komunikace s klinickym oddélenim, které se tykaji dodr7eni pozadavkii na preanalytickou
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fazi.

Laboratof ma vypracovan postup (pravidla) pro centrifugaci vzorkd, je-li to relevantni, tento
postup musi byt v praxi dodrZzen. V laboratofi je dohledatelny primami zdznam z analyzy
vzorki; lze dolozit, Ze analyticky proces spliioval podminky spravné laboratorni praxe (série
pacientskych vzorkil vySetfena neexspirovanymi reagenciemi, jsou k dispozici vysledky IKK
v daném dni pfed konkrétni sérii vySeteni, je-li to relevantni). Primarni vysledky vysetieni
jsou adekvétné preneseny do LIS, vydany vysledek vySetieni je autorizovan v souladu s
matici odpovédnosti nebo jinym postupem.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
5.4 Procesy pred laboratornim vysetfenim
5.4.6 Piijjem vzorku

Provérované kritérium: Alikvotace v laboratori

Pokud je v laboratofi provadéna alikvotace vzorkt, musi byt jednoznaéné dohledatelna
navaznost alikvotu na primarni vzorek nebo na zadanku.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
4.5 Laboratorni vysetfeni smluvnimi laboratoremi

Provéfované kritérium: ProvéFeni existence dohod se smluvnimi laboratofemi.
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CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
5.5 Procesy laboratornich vySetieni
4.13 Rizeni zdznamil

Provéfované kritérium: Seznam metod a vypo&tii

Laboratof pfedklada seznam vSech vysetieni a vypoétovych vztaht, které se v laboratofi

provadéji. V pfipadé, Ze je mozné aktualni seznam pfedlozit v laboratornim informacnim

systému nebo v laboratorni pfirucce, Zédny jiny seznam neni pozadovan.

Seznam vySetieni a seznam vypoctovych vztahl (vedoucich k samostatné vydavanému

vysledku) maji respektovat doporu¢eni odbornych spoleénosti, neméla by se vyskytovat
_obsoletni vysetfeni nebo zastaralé vypoctove vztahy.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
5.8 Sdélovani vysledki
5.8.3 Obsah zpravy

| Provéfované kritérium: PouZivani jednotek SI, respektovani odbornych doporuteni

Laboratof by méla pouzivat SI jednotky nebo jednotky s navaznosti na SI jednotky v3ude tam,
kde je to mozné. Laborator zna doporuceni odbornych spole¢nosti a dle svych moZnosti je
 aplikuje v praxi.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5 Procesy laboratornich vySetfeni

5.5.1.3 Validace postupu laboratornich vySetfeni

5.6 Zabezpeceni kvality vysledki laboratornich vySetfeni
4.3 Rizeni dokumentil

4.13 Rizeni zaznamii

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

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Narodni autorizacni stredisko pro klinické laboratore

ofi Ceské |Ekaf oolefnpsti Jane Evangelisty Purkyné

Pro kvalitativni a semikvantitativni metody obsahuje validaéni protokol minimalné tdaje o
senzitivité, specifinosti a interferencich.

V piipadé, Ze se na pracovisti nepouzivd Zzadna metoda, ktera by vyzadovala validaci,
protokol pro validaci neni vyZadovan. Pozadavek na validaci se vztahuje k jakékoli metodé
provadéné na pracovisti, jejichZ vysledky jsou vydavany na klinické pracovisté. Pozadavky
odbornych spole¢nosti je nutno aplikovat beze zbytku.

Vzorovy validaéni protokol je k dispozici na www.naskl.cz.

Pracovisté ma postupy pro validaci a verifikaci metod podrobné popsany ve smérnici
 (pracovni instrukci) o validaci a verifikaci.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5 Procesy laboratornich vySeteni

5.5.1.2 Verifikace postuptl laboratornich vySetieni

5.6 Zabezpe&eni kvality vysledki laboratornich vySetfeni
4.3 Rizeni dokumentti

4.13 Rizeni zaznami

Provéfované kritérium: Postup pro verifikaci metod, verifika¢ni protokol

Laboratof m4 vypracované platné verifikacni protokoly pro 50 % metod v kazd¢ z
provéfovanych odbornosti.

Pro kvalitativni a semikvantitativni metody obsahuje verifika¢ni protokol minimalné
senzitivitu, specifi¢nost a interference.

Za validadni, a nebo verifika¢ni protokol se v oblasti morfologickych vySetieni (cytologie
apod.) miiZze povazovat vhodny prikaz kompetentnosti pracovnika provadet prisluiné
vySetiovaci postupy, bud’ pravidelné obnovovany, nebo podloZeny erudici na dostateCném
poctu vzorkli. Pozadavky odbornych 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 151892013 kap.:
5.5 Procesy laboratornich vysetieni
5.5.1.2 Verifikace postupi laboratornich vySetfeni

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovemu auditu B
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Narodni autorizatni stredisko pro klinické laboratore

pri Ceské |ékafske spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné

5.6 Zabezpeteni kvality vysledki laboratornich vySetieni
4.3 Rizeni dokumentd
4.13 Rizeni zdznamii

Prové&fované kritérium: Postup pro vyhodnoceni nové metody

Laborator piedlozi postup pro vyhodnocovani nové metody pi if
D . Pokud odborn¢ spolecnosti neur¢ily jinak, pro metody s CE znackou odp0v1da
postup rozsahu verifikacniho protokolu, pro metody bez CE zna¢ky nebo metody s CE

znackou, ale s modifikaci, odpovidd postup validatnimu protokolu.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5 Procesy laboratornich vysetieni

5.5.1.2 Verifikace postupt laboratornich vysetieni

5.6 ZabezpecCeni kvality vysledki laboratornich vy$etreni
43 Rjzem dokumenti

4.13 Rizeni zdznami

| Provéfované kritérium: SOPV

K 50 % metod pro kazdou provéfovanou odbornost (pokud stanovisko odborné spolecnosti
neurcuje jinak) predloZi laboratot vypracované standardni operaéni postupy vysetiovaci, které
splituji pozadavky fizené dokumentace. SOPV musi byt vypracovany v souladu s popisem

ve smémici o fizené dokumentaci. Je mozZné vést tuto dokumentaci v libovolném textovém
editoru nebo v programu SLP.

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Naredni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore
pri Ceské [ékatske spolefnosti Jana Evangalisty Purkyné

Doporuéujeme respektovat doporuceni odbornych spole¢nosti, pokud jsou pro SOPV
relevantni.

U vyrobku s CE znackou lze odkazovat na pfibalovou dokumentaci v ¢eském jazyce, ale
SOPV musi byt dostupné vzdy.

Pokud je to zadouci, vypracuje si laboratof zkracené informace urc¢ené k rychlé orientaci
pracovniku (forma ptilohy k SOPV nebo pracovni instrukce).

Na pracovisti musi byt dohledatelny SOPV v &eském jazyce, piistupny pracovnikiim
laboratofe (postacuje 1 v elektronické podobé).

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

Pracovisté vede evidenci reagencii, kalibratort a kontrol, eviduje jejich vydej do provozu. U
kontrolnich materiali, je-li to relevantni, dolozi zplisob provéfeni kontrolniho materialu.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

4.3 Rizeni dokumentd

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni materialy
4.13 Rizeni zdznam@

Provétované kritérium: SOPT

Laboratof ma vypracovanou fizenou dokumentace pro piistrojové vybaveni, které je
bezprostiedné pouzito pro stanoveni u 50 % metod pro kazdou provétfovanou odbornost
(netyka se lednic, centrifug apod.). Tato dokumentace mize byt vedena ve form& SOPT.
Dokumentace musi byt na pracovisti dostupna v ¢eském jazyce. Doporucuje se odkazovat na

manual dodany s ptistrojem, pokud je k dispozici v eském jazyce a je-li to releve
Poznamka:

Pravidlo ,,50 %°se aplikuje vZdy na stejnou mnoZzinu postupti. V oborech, kde pfichazi

v tvahu identifikace skupiny (neznamych) latek nebo skupiny znaki (morfologickych), které
pii poZadovani vySeteni nelze specifikovat, aplikuje se pravidlo ,,50 %" pfiméfené
okolnostem (toxikologie, cytologie, mikrobiologie apod.) a vyZaduji se napi. SOP pro kli¢ove
postupy.

Za valida¢ni a/nebo verifikaéni protokol se v oblasti morfologickych vySetieni (cytologie
apod.) mize povazovat vhodny prikaz kompetentnosti pracovnika provadét pfislusné
vysetfovaci postupy, bud’ pravidelné obnovovany, nebo podloZeny erudici na dostateCném
poctu vzork.

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Nérodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratoie
pii Ceské 16kafske spolednosti Jana rﬂﬁ:..&lia',’ Purkyng

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5 Procesy laboratornich vySetieni

5.6 Zajisteni kvality vysledkii laboratorich vySetieni
4.13 Rizeni zdznami

Provéfované kritérium: Postup pro ureni nejistoty

Laboratof predlozi postup pro vypodet nejistoty méfeni, pokud se jedna o metody
kvantitativni. Lze pouZit, je-li to relevantni, kalkulator pro vypocet nejistoty dostupny na
www.naskl.cz nebo na www.sekk.cz, www.cskb.cz.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:
5.5 Procesy laboratornich vySetieni
5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetfeni

Provérované€ kritérium: Ndvaznost v laboratofi

1. Navaznost je vhodné uvadét v SOPV nebo odkazovat
na jinou relevantni dokumentaci. Ke kazdé z 50 % metod pro kazdou provéfovanou odbornost
laboratof uvede zpiisob zajisténi ndvaznosti. V piipadg, Ze je pozadavek na névaznost
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 uzndvanych instituci, napf. International
Academy of Cytology IAC, a podobné) vysetieni.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.6 Zajisténi kvality vysledki laboratornich vySetfeni
5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

4.13 Rizeni zaznami

 Prové&fované kritérium: Plan EHK (pro v8echna vySetfeni, ktera laboratof provadi)

Vedeni laboratofe pfedlozi plan externiho hodnoceni kvality na cely rok pro vSechny metody,
které se na pracovisti provadgji. U kvalitativnich metod, morfologickych vySetieni nebo pii
absenci dostupného kontrolniho systému je mozné dolozit napiiklad formou
mezilaboratorniho porovnéani v pfislu$ném regionu.

Metodicky pokyn M-LABDB: Priprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Narodni autorizacni strediske pro kiinické laboratore

pFi Caske |ékafsie spolefnostl Jana Evangedisty Purkyné

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

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.6 Zajist&ni kvality vysledki laboratornich vySetieni
5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

4.13 Rizeni zdznamii

4.10 Napravné opatieni

Prov&fované kritérium: Vysledky EHK za posledni rok, Opatieni pfi nedspéchu v EHK

Laboratof dolozi prehled vysledkii EHK a postup (Smémici pro EHK), kterym reaguje na
netispéch pii externim hodnoceni kvality. Doporu¢ujeme definovat netspéch v externim
hodnoceni kvality jako neshodnou préci a piijmout ndpravné opatfeni, jde-li o pochybeni
laboratofe. Doporuceni odbornych spole¢nosti je nutno aplikovat beze zbytku.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.5 Procesy laboratornich vySetieni

5.6 Zajisténi kvality vysledki laboratornich vySetfeni
5.6.2 Rizeni kvality

4.13 Rizeni zdznam@

Provéiované kritérium: IKK

Laboratof predklida zavedeny systém interni kontroly kvality, kriteria, frekvenci, zpisob
hodnoceni, postup pfi netispéchu. Vnitini kontrolu kvality je nutné fesit pro libovolny typ
vy$etfeni véetné kvalitativnich metod, pozorovéni a podobné

Laboratof mé& vypracovanou smérnici (pracovni instrukei) pro EHK a smérnici (pracovni
instrukei) pro IKK spliujici pozadavky fizené dokumentace. Vzorova dokumentace je
dostupna na www.naskl.cz.

Laboratof predklada systém evidence $arzi a exspiraci, miniméln& pro reagencie, kalibratory a
kontroly

Poznamka

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore

ofi Ceske Iékafské spolefnesti Jana Evangelisty Furkynd

]?ostgnalyﬁcké faze

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.2 Prostory a podminky prostredi

5.2.3 Zafizeni pro skladovani

5.4.4 Ziskavani a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.7 Zachazeni, ptiprava a skladovani pted laboratornim vy$etfenim
5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vySetieni

5.7 Procesy po laboratornim vysetieni

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorka

4.13 Rizeni zdznami

Provétované kritérium: Skladovani vzorki, Pristup neopravnénym osobam

Vstup na pracovisté musi byt zabezpe€eny proti vstupu nepovolanych osob. Vysledky
laboratornich vysetieni musi byt uchovavany a vydavany tak, aby byl znemoznén pfistup
nepovolanych osob.

Skladovani primarnich vzorkd a ostatnich laboratornich vzorki odpovida pozadavkim
bezpecneho skladovani biologického materidlu a je v souladu s dokumentovanymi postupy. Je
Postup pro skladovani biologického
matenalu Je popsan minimaln¢ v laboratorni pfirucce.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.1 Pracovnici

5.8 Sdé¢lovani vysledkil

5.9 Uvoliovani vysledki

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledki
4.3 Rizeni dokumentt

4.13 Rizeni zaznami

| Provéfované kritérium: Autorizace vysledki, Postup, garance I¢kafem

Laborator ma jasné dokumentované postupy pro vicestupiiové uvoliovani vysledki vysetieni,
véetné detailnich instrukcei kdo miize vysledky uvolnit a komu. Postupy museji rovnéz
zahrnovat navody pro uvolilovéani vysledkl pfimo pacientim. Laboratof se fidi
nepodkrocitelnymi minimy nebo doporu¢enimi odbornych spoleé¢nosti, v pfipadé, Ze jsou

k dispozici.

Tyto postupy ma laboratof popsané ve smérnici pro vydavani vysledki a v laboratorni
pfiru¢ce. Popsané postupy je laboratof povinna dodrzovat v praxi.

Metodicky pokyn M-LABDB: Priprava klinické laboratofe k Dozorovemu auditu B
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Narodni autorizaéni stfedisko pro klinické laboratore

pfi Ceske lékafske spolefnosti Jana Evangalisty Purkyné

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.7 Procesy po laboratornim vySeteni
5.9 Uvolnovani vysledki

4.3 Rizeni dokumentii

4.13 Rizeni zaznami

Provétované kritérium: Seznam hodnot v kritickych intervalech
Jeho existence, schvaleni I¢kafem a pouzivanivpraxi

Laboratoi ma vypracovany seznam metod a hodnot v kritickych intervalech, které jsou
neprodlen¢ hlaseny na klinické pracovisté pracovnikiim bezprostiedné odpovédnym za péci o
pacienta. Kritické hodnoty/intervaly pfedstavuji jenom omezenou paletu vySetieni, kterou si
laboratof ur¢uje sama a u které se zasady sdélovani na klinické pracovisté dodrzuji vzdy.
Laboratof ma miniméalné v laboratorni pfirucce uveden detailni postup pfi hlaseni hodnot
v kritickych intervalech a zptisob evidence. Doporucuje se evidovat

e datum a Cas hlaseni
jméno pracovnika laboratofe
jmeéno pifjemce zpravy o vyskytu kritickych hodnot
predané vysledky vcetné jednotek mefeni
ostatni souvisejici informace, véetné problémi pfi ohlasovéni.

Za hodnotu v kritickém intervalu se povazuje rovnéz vyskyt kritické informace u
 semikvantitativnich a kvalitativnich metod nebo pozorovéni.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.7 Procesy po laboratornim vySetfeni
5.8 Sdélovani vysledki

5.9 Uvolnovani vysledki

4.3 Rizeni dokumenti

4.13 Rizeni zaznamii

_Provéfované kritérium: Postup pro telefonické hlaSeni vysledki

Laboratof ma jasné definovany postup pro telefonické hlaseni vysledki, ktery je

dokumentovan v laboratorni priru¢ce. Vysledky telefonicky hlaSenych vysledki musi byt

dohledatelné (kniha telefonicky hlasenych vysledki nebo jiny zptisob evidence). Ze zapisu
- musi byt zfejm¢ kdo, kdy a komu vysledek telefonicky sdelil.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.7 Procesy po laboratornim vysSetieni
5.8 Sdélovani vysledki

5.8.3 Obsah zpravy

5.9 Uvoliiovéni vysledki

4.3 Rizeni dokumentti

4.13 Rizeni zaznami

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratore k Dozorovému auditu B
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Marodni autorizacni stfedisko pro klinicke laboratore

pfi Caske I8k spolefnesti Jana Evangelisty Furkyne

Provétované kritérium: Vysledkovy protokol, interpretace vysledkii, konzultaéni ¢innost

Laboratof vydava vysledky ¢itelné, bez chyb pii pfepisovéni, a to pouze osobam opravnénym
k ziskani a zachazeni s lékaiskymi informacemi.

1 na kazdé strané

Pokud je druh primarniho vzorku jasné odvoditelny od vzorku pro vysetieni (plazma, sérum),
je uvedeni druhu vySetfovaného vzorku postacujici.

Formy vydavani vysledki laboratoi dokumentuje ve smérnici pro vydavani vysledku a
laboratorni pfirucce.

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

V ptipadeé, Ze je to relevantni, vysledek vySetieni je kompetentnim pracovnikem laboratore
fadné interpretovan. Nabidka konzulta¢nich a konziliarnich sluZeb je soucasti laboratorni
prirucky.

CSN EN ISO 15189:2013 kap.:

5.7 Procesy po laboratornim vySetfeni
5.8 Sdélovani vysledku

5.9 Uvoliiovani vysledki

4.3 Rizeni dokumenti

4.13 Rizeni zdznami

 Provéfované kritérium: Vydavani a uchovavani vysledkii

Laboratof ma vypracovany postupy pro zajisténi ochrany diitvérnych informaci — prohlaseni o
mlcenlivosti pracovniki (obvykle sou¢ast pracovni smlouvy). Vysledkové listy jsou

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore

pfi Ceské |ékafské spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné

skladovany a vydavany tak, aby byl zamezen pristup nepovolanym osobam. Postup pii
vydavani vysledki ma laboratof dokumentovan miniméalné v laboratorni ptirudce.

Jsou-li vysledky predany tstné, musi vzdy nasledovat fadny a dokumentovany nalez.
Laboratof ma vypracované postupy pro uchovavani zaznamu, jejichZ soucasti jsou doby
archivace vysledkl vySetfeni. Tento postup je v souladu s uchovavanim zdravotnickych
zdznami stanovenych statutarnimi a legislativnimi pozadavky a pokyny vydanymi
piislusnymi odbornymi spole¢nostmi. Postup je dokumentovén ve smérnici pro vydavani
vysledkt a v laboratorni pfirucce.

Pi1 komunikaci laboratorniho informaéniho systému s jinymi informaénimi systémy se
_vyuzivd Ndrodni ¢iselnik laboratornich polozek, je-li to mozné.

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovemu auditu B
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pfi Ceskd |ékaiské spolednosti Jana Evangelisty Purkyné

Appendix 1: Seznam poZadované Fizené dokumentace a jeji naleZitosti pro ucely Auditu
II a Dozorovych auditi:

Dokumentace:

Prirucka kvality
Laboratorni piirucka
Organizaéni fad
Provozni fad
Smémice o fizeni dokumentace
Smérnice nebo pracovni instrukce:
Personalni rizeni
Piijem a zpracovani biologického materialu
Validace a verifikace
EHK
IKK
Vydavani vysledkt
Interni audity
Metrologie
o Rizeni neshod
e SOPV
e SOPT

e @ @ o o o
@)

Qg @ QO OO

10w

Nalezitosti Fizené dokumentace (at’ jiZ je vedena jakymkoli zptisobem, véetné
po¢itacové dokumentace):
e nazev dokumentu (s jednozna¢nou identifikaci pracoviste)
unikatni identifikator na kazdé strané
datum soucasného vydani a/nebo ¢islo vydani
¢islo stranky a celkovy pocet stran (napf. strana 1 z 5)
opravnény subjekt, ktery dokument vyddva

A dale se doporucuje
e Verze
Platnost (od data)
Autor dokumentu
Ptipadné rozdélovnik (popisujici pocet a ulozeni vytiski)
Ptipadné datum planované revize

Ostatni interni dokumentace:
e Dotaznik spokojenosti
Protokol o hodnoceni dodavateli
Zprava z pfezkoumani systému managementu
Verifikaéni protokoly
Provozni deniky piistroju
Karty pracovnikii véetné planu osobniho rozvoje

Metodicky pokyn M-LABDB: Pfiprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu B
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