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Kapitola 1 Proces auditovani

Proces auditovani

Systémy jakosti s.r.o.
2012

1

Normativni zaklad

nCSN EN ISO 15189 - Zdravotnické
laboratofe — ZvlasStni pozadavky na kvalitu
a zplsobilost

n MPA 10-02-.. Metodicky pokyn pro
akreditaci pro aplikaci 15189

Uvod do auditovani

Norma CSN EN ISO 19011 (2003)
- Smérnice pro auditovani systému
managementu jakosti a/nebo systému
environmentalniho managementu

n zasady na fizeni program( auditu,

n navod na provadéni externich nebo internich
auditll systému managementu

n doporucéeni odborné zpusobilosti auditor(i
a metody hodnoceni auditort.

© Systémy jakosti s.r.o. 1



Kapitola 1 Proces auditovani

Audit

Systematicky, nezavisly a dokumentovany
proces ziskavani dakazt z auditu a jeho
objektivniho hodnoceni s cilem stanovit
rozsah, v némz jsou spinéna kritéria
auditu.

Audit

u Interni audity, nékdy nazyvané audity prvni
strany jsou provadény organizaci nebo jejim
jménem pro prezkoumani managementu a jiné
vnitfni Ucely a mohou byt zakladem pro vlastni
prohlageni této organizace o shodé.

V mnoha pFipadech, zejména v malych
organizacich, miize byt nezavislost
demonstrovana nenesenim odpovédnosti
za €innosti, které maji byt auditovany.

Audit

o VnéjSi audity zahrnuji audity vSeobecné
oznacované jako audity druhé a treti
strany. Audity druhé strany jsou
provadény takovymi stranami, které
v organizaci uplatiuji svlj zajem, jako
jsou zékaznici, nebo jinymi osobami
v jejich zastoupeni. Audity tfeti strany
jsou provadény vnéjSimi nezavislymi
auditorskymi organizacemi.

© Systémy jakosti s.r.o. 2



Kapitola 1 Proces auditovani

Audit

ZiiSténi z auditu
vysledky hodnoceni shromé&zdénych dikazi z auditu podle
kritérii auditu

Zjisténi z auditu mohou oznacovat bud shodu nebo neshodu
s kritérii auditu, nebo pfileZitosti ke zlepSovani.

dukaz z auditu

zaznamy, konstatovani skutecnosti nebo jiné informace,
které souviseji s kritérii auditu a jsou oveéfitelné

Dlikaz z auditu mdze byt kvalitativni nebo kvantitativni.

zavér z auditu
vystup z auditu poskytnuty tymem auditorti po zvazeni cild
auditu a vSech zjisténi z auditu 7

Audit

auditor
osobas odbornou zpusobilosti k provadéniauditu

tym auditord
jeden nebo vice auditora, ktefi provadéji audit,
podporovany technickymi experty, jsou-li potfebni.

Jeden z auditorti tymu auditort je ustanoven vedoucim auditorského
tymu .Tym auditor muaze zahrnovat i auditory ve vycviku.

technicky expert
osoba, kterd poskytuje tymu auditora specifické znalosti
nebo odborné posudky.

Specifické znalosti nebo odborny posudek jsou ty, které souvisi
s organizaci, procesem nebo s auditovanou ¢innosti.

Technicky expert nepusobi v tymu auditort jako auditor.

Audit

program auditt

njeden audit nebo soubor nékolika audith
naplanovanych pro urgity ¢asovy ramec a
zaméfenych na specificky Gcel
Program auditd zahrnuje vSechny &innosti
nezbytné k planovani, organizovani a
provedeni auditd.

pladn auditu

npopis ¢innosti a uspofadani postupu

auditu v misté auditu

© Systémy jakosti s.r.o. 3



Kapitola 1 Proces auditovani

Audit

pfedmét auditu
nrozsah a ohranieni auditu
Pfedmét auditu obvykle zahrnuje popis
fyzického umisténi, organizac¢ni jednotky,
¢innosti a procesy a také Casovy Usek
pokryty auditem
odborné zpusobilost
nprokazané osobni vlastnosti a prokazana
schopnost aplikovat znalosti a dovednosti

Interni audit

Laboratof musi mit specifikovdn postup
pro provadeéni internich auditd v laboratofi.

Postup maze byt uveden v pfiru¢ce kvality
nebo je vydan v doplhujicim dokumentu
(napt. S, VS, SOP, P, PP).

Interni auditor musi byt s dokumentem fadné
seznamen a proSkolen.

Interni audit

Manazer kvality zpracuje

Program auditdl / Harmonogram audita

tak, aby byly provéreny vSechny prvky systému
managementu (dle CSN EN ISO 15189) v priib&hu 1 roku.

Program auditti obsahuje:

* Provéfované body SM — odkazy na PK

» Pfedmét auditu

 Pfedbézny termin 1A

+ Cislo Planu 1A

» Jméno vedouciho auditora tymd

» Datum uskute¢néni IA

* Neshody

© Systémy jakosti s.r.o. 4



Kapitola 1 Proces auditovani

Interni audit

Co vzit v Gvahu pfi sestaveni programu auditt?
(U koho a kde auditovat)
priority Fizent;
n pozadavky systému managementu;
n pozadavky zakond, pfedpisu a
smiuv;
n potfeby hodnoceni dodavateld;
n pozadavky zdkaznika;
n potfeby dalSich zainteresovanych
stran;
n potenciélni rizika pro laboratof;
n komeréni zaméry.

Interni audit |

PFiklady cild programu auditd:

n Provéfeni celého systému (vSech prvku)
v prubéhu 1 roku;

n shodu praxe s pozadavky specifikovanymiv
platnych postupech;

n U€innost vybrané ¢asti systému pro splnéni
celkovych cill;

n splnéni zakonnych pozadavku, opatfeni, norem;

n poskytnout pFilezitost pro zlepSovani
systému;

n audit u subdodavatele — potencialni dodavatel.

14

Interni audit

Zdroje pro dodrZeni programu:

n finanéni zdroje nezbytné pro vypracovani,
zavedeni, Fizeni a zlepSovani cinnosti pfi
auditu;

n dosazeni a udrZeni odborné zpusobilosti
auditorl a zlepSovani jejich dosahované
Urovné;

n dostupnost  auditorl a  technickych
expertd, rozsah programu auditt a

n doba na cestu a jiné potfeby pfi auditovani

15
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Kapitola 1 Proces auditovani

| Interni audit

Oc¢ekavané znalosti auditora:

n Znalost provérované oblasti

n Znalost systému managementu
laboratore

n Znalost postuptl vySetieni
n Znalost systémovych pozadavkl — 1SO
15189

Interni audit

Prehled typickych auditorskych €innosti:

n Priprava auditu

n Pfezkoumani dokumenta

n Pfiprava na audit na misté

n Audit na misté

n Zpracovani, schvéleni a distribuce
zpravy z auditu

n Dokon¢eni auditu

n Nasledny audit

Interni audit

Manazer kvality specifikuje provedeni konkrétniho auditu v

Planu auditu

s konkrétnim datem provedeni auditu a jmenovanym tymem
auditori a uréenim vedouciho auditora.

Vedouciinterni auditor m4 odpovédnost oznamit

auditovanym:

« Konkrétni den a hodinu auditu

« Konkrétni poZadavky na pfitomnost vybranych

(odpovédnych) osob, tj. i dokumentace, apod.

« V pfipadé nepfitomnosti poZadované osoby jeho mozny
z4astup

© Systémy jakosti s.r.o. 6



Kapitola 1 Proces auditovani

Vlastni plan auditu obsahuje vymezeni
predmétu auditu:

n Organizaéni vymezeni

n Prostorové vymezeni (budovy, mista, prostory,..)
n Vymezeni okruhu pracovnikd, ktefi se Ucastni
auditu

n Gasové vymezeni (dojednani s  konkrétnimi
zastupci provéfované oblasti)

n Dokumentaéni vymezeni (kteroudokumentaci musi
auditor provéfit)

Interni audit

Pfezkoumani dokumentace
pfed auditem

n Dokumentace platna pro provéfovanou
oblast

n Zaznamy platné pro provéfovanou oblast
n Zaznamy z predchozich audit

n Zaznamy z dozorovych auditd
k provéfované oblasti

Interni audit

Priprava kontrolnich otazek (checklist)
Vedouci auditor ve spolupréci s auditorem pfipravi kontrolni
otazky pro realizaci vlastniho auditu.

« Auditni otazky pfipravuje auditor v souvislosti s definovanym
rozsahem a cilem auditu.

« P¥i pfipravé auditnich otazek provadi auditor audit dokumentd
(platnost, aktualnost, dostupnost aj.).

¢ Na zakladé auditnich otézek provadi zjiStovani v misté
provadeéni auditu.

* Pfi naslednych auditech musi brat auditor v Gvahu vysledky
pfedchozich internich audita, stiznosti a reklamaci a vysledky
napravnych opatfeni.

21
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Kapitola 1 Proces auditovani

Interni audit

Uvodni jednani — vede vedouci auditor

méla by byt vzata v Gvahu nésledujici témata:

n pi"'egstaveni U¢astnikll v€etné vymezeni jejich
uloh;
potvrzeni cild, predmétu a kritérii auditu;
potvrzeni ¢asového rozvrhu auditu a jinych
odpovidajicich pfiprav pro audit, jako je datum a
¢as zavérecného jednani;
potvrzeni zasad bezpe¢nosti prace, havarijnich a
ochrannych postupt tykajicich se tymu auditor(;
metoda podavani zprav zahrnujici jakékoliv
odstupriovani neshod.

=]

=]

=]

3

Interni audit

Realizace interniho auditu
Zahéjeni auditu provede vedouci auditor. Vysvétli el auditu, cil
auditu a dobu jeho trvani.

Tym auditord klade postupné navrZzené otdzky na danou
auditovanou oblast. Auditor ma pravo klast doplfiujici otazky.
Opréavnéni pracovnici z oblasti, ktera podléhd auditovani, jsou
povinni predloZit auditorovi vSechny poZadované dokumenty a
zadznamy (dukazy) souvisejici s ovéfovanym prvkem systému
managementu.

VSichni Géastnici auditu musi pravdivé odpovidat na otazky
auditora.

Zaznam zjisténi a dukazy z auditu zapisuje auditor do
»Protokolu z interniho auditu®

Interni audit

Zjisténim z auditu je bud

shoda nebo neshoda

s kritérii auditu.

Povinnosti __auditora je zaznamenat
neshody a prakazny material k nim.

© Systémy jakosti s.r.o. 8



Kapitola 1 Proces auditovani

Metodiky IA

Metody shromaZdovani informaci zahrnuiji:
n pohovory s pracovniky a jinymi osobami;
n pozorovani ¢innosti a okolniho pracovniho
prostiedi a podminek;

n dokumenty — napf. politika, cile, plany, postupy,
normy;

n zaznamy - napf. kontrolni zéznamy, zapisy
z porad, zpravy z auditi, zdznamy z programu
monitorovani a vysledky méfent;

n shromazdovéani dat, analyzy a ukazatele
funkénosti;

nzpravy z jingch zdroji, napf. zpétna vazba
od zakaznika, jiné odpovidajici informace od
vnéjsich stran a hodnoceni dodavatelu;

n pocitacové databaze a webové stranky.

Metodiky IA
Zpusoby kladeni otazek

PFi kontaktu s provéfovanymi vychazime z otazek
v Planu...“, ale neomezuje se pouze na né!
Odpovéd na otazku Ize ziskat i jinak!!

Jak? Svymi dotazy!!
PF.: v Planu (checklistu): '~]
Jsou laboratorni postupy dostupné?
My se ale zeptame:
Podle ¢eho pracujete?
A kde tyto postupy jsou ulozeny?
Muizete mi, prosim, jeden ukazat?

Metodiky IA
Pfiklady kladeni otazek @

necekané: Co udélate, kdyz ..... ?

naivni: Nerozumim, jak to vlastné délate ?

n na splnéni pozadavku: Jak zajistuje, ze .... dle
normy?

otevFené — nelze odpovédét pouze ano, ne

uzaviené — ano, ne (nejsou pfili§ vhodné —
omezujici)

3

3

3

3

V otazkach se pouzivaji tato klicova slova: .
KDE, KDY, KDO, CO, JAK A PROC?

© Systémy jakosti s.r.o. 9



Kapitola 1 Proces auditovani

Metodiky IA

v rozhodném okamziku:
Muazete mi ukazat .....?

NEPOUZIVAT otazky:

n navozujici odpovéd: Archivujete protokoly
urdité ano, ze?

n mnohonasobné: ztrdcime pfehled, na
néco nam vubec neodpovi: Existuje
postup, mate ho tady a dodrzujete jej?

Interni audit

ZjiSténi neshody a zjiSténi objektivniho dikazu

Pokud je identifikovana neshoda v prabéhu auditu,
je  povinnosti auditora  zjisténou  neshodu
zaznamenat.

Auditor zapisuje zjisténé neshody do

Zaznamu o neshodé

Interni audit

Dokumentovat neshodu znamena:
n presné definovat zjiSténou neshodu k poZadavku normy nebo
ustanoveni pfedepsaného dokumentu,
uvadét fakta, identifikani symboly a &isla (viz jednozna¢nost
a prifaditelnost), odkazy na platné specifikace,
nepouzivat stupfiovani - slova "malo", "neefektivné", "témér"
apod.,
vystavit objektivni nepredpojaty zaznam o auditu,
pouzivat citace - slova normy a dokumentt SM (terminologie),
ovérovat fakta a pfipadné identifikovat kofenové pficiny,
n rukopis psat éitelné,
projednat a zajistit potvrzeni zjiSténych neshod vedoucim
provéfovaného pracovisté, uznani neshody zastupcem
provéfované oblasti.

>

=

>

=}

>

>
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Kapitola 1 Proces auditovani

Interni audit
Formulace neshod

L NESPRAVNA FORMULACE:

Zafizeni v laboratofi nebylo oznaceno Stitkem
(nevime jaké zafizeni a jakym Stitek, zda Stitkem o
stavu kalibrace nebo eviden¢ni €islo...)

J SPRAVNA FORMULACE:

Laboratorni vahy (evid. ¢. 12345) nejsou oznaceny
Stitkem s datem kalibrace a datem nasledujici
kalibrace

(pfesné uréeni problému = objektivni dukaz)

31

Interni audit

Ovérovani opatfeni k napravé

Pro spInéni Gc€elu a cilt internich auditu je
nutné:

n dohodnout a zapsat termin ovéreni opatfeni k
napravé

n zaznamenavat do planu stav spinéni opatfeni

n OVeéfit odstranéni kofenovych pfic¢in neshody
naslednym auditem

32

| Interni audit |

Pfiprava zavéru z auditu

Je vhodné, aby auditni tym pfed zavére¢nou
schlzkou:

n pfezkoumal zjiSténi z auditu a jakékoliv jiné
vhodné informace shromazdéné béhem
auditu a srovnal je s cili auditu,

n odsouhlasil zavér auditu,

n pfipravil  doporuc¢eni, pokud je to
specifikovano v cilech auditu.

© Systémy jakosti s.r.o. 11



Kapitola 1 Proces auditovani

| Interni audit
Zavérecné jednani

vedouci tymu auditord mé:

§ prezentovat zjiSténi a zavéry z auditu
srozumitelné,

§ ziskat potvrzeni o informovani/porozuméni
z4stupce se zjisténim,

§ je-li to vhodné, predlozit ¢asovy ramec
planu  ndpravnych a  preventivnich
opatfeni,

§ predlozit doporuceni pro zlepSeni - mélo
by byt zdiraznéno, ze tato doporuceni
nejsou zavazna.

| Interni audit |

Dokonéeni auditu

n Audit je dokoncen tehdy, jestlize byly
provéfeny vSechny c¢&innosti podle planu
auditu a byla distribuovana schvalena
zpréva z auditu.

n Zaznamy z auditd se uchovavaji podle
internich pfedpisd organizace (terminy
ulozeni zaznam).

35

| Interni audit

Vedeni nasledného auditu

n Vystupem z auditu je mimo jiné také ,Zaznam o
neshodé“

n Opatfeni k napravé a prevenci nejsou povazovany
za soucéast auditu a za jejich provedeni odpovida
osoba odpovédna za provérovanou ¢innost

n Dokonceni a efektivnost napravnych opatieni jsou
predmétem nésledného ovéreni

n Toto ovéfovani je provedeno bud na nasledném
auditu, nebo na mimofadném auditu

© Systémy jakosti s.r.o. 12



Kapitola 1

Interni audit

Povinné dokumenty spojené s IA:
g Program audita

@ Plan interniho auditu

o ZjiSténi (protokol) z interniho auditu
@ Zadznam o neshodé

. Checklist — kontrolni list s otazkami ||
N

37

Proces auditovani
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Kapitola 2 Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

CSN EN ISO 15189

POZADAVKY NORMY
CSN EN ISO 15189
Z POHLEDU AUDITORA

Systémy jakosti s.r.o.
2012

Normy

» CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe —
Zvlastni pozadavky na kvalitu a zpusobilost

» MPA 10-02-.. Metodicky pokyn pro akreditaci
pro aplikaci 15189

» MPA 00-04-.. Podminky pro pouZzivani loga
CIA, akreditaénich znadek, odkazd na
akreditaci a kombinovaného loga a znacky
IAF MLA a ILAC MRA

Struktura normy 1SO 15189

1 Pfedmét normy

2 Normativni odkazy

3 Terminy a definice

© Systémy jakosti s.r.o. 1



Kapitola 2

Struktura normy ISO 15189

4 Pozadavky na management

5 Technické pozadavky

Zdravotnicka laborator poskytuje sluzby, které
tvori ¢ast péce o pacienta

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

4.1 Organizace a fizeni

» Laboratof nebo organizace
musi mit pravni identitu

» Musi plnit poZadavky normy

» Vymezeni prostor laboratofi

» Odpovédnost a pravomoc
vedeni laboratore, odborného
vedeni a dalsich pracovnikd

» Jmenovani zastupcl

» Vzajemné vztahy mezi
pracovniky

» DUvérnost informaci —
Nestrannost pracovnik

» Jmenovani manazera kvality

Auditor

» zplisob vzniku organizace, IC,
aj.

» Sledovat zmény v pravni identité

—s.r.0. - a.s., zmena adresy,
zarazeni vSech pobocek do SM

» Organizacni fad, Provozni fad
apod.

» Pracovni smlouva, Pracovni
napin

» Prohlaseni feditele nemocnice —
nestrannost laboratore

» Povéfeni MK

Min. jmenovani v pracovni naplni

5

4.2 Systém managementu

» Dokumentované
postupy pfistupné
pracovnikdm

» Prohlaseni o politice
kvality — povinna
vyjadreni

» Prirucka kvality a jeji
doporuceny obsah

» Aktualizace a
pFistupnost PK

Auditor

» Zaznam o seznameni

» Musi byt sou¢éasti PK

» PK obsahuje vSechny
prvky SM

» Musi vymezit strukturu
dokumentace

» Odpovédnosti odborného
vedeni

© Systémy jakosti s.r.o.



Kapitola 2

4.3 Rizeni dokumenti

» Postup fizeni externi a
interni dokumentace

» Prezkoumani a schvaleni
dokumentace pred
vydanim

» Jednoznaéné oznaceni
dokumentace, Seznam
platné dokumentace

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

n

El

Auditor
Seznam dokumentace,
zadznamu — aktuélni
Platné verze (vydani) na
pracovisti
Revize dokumentace min.

1x za rok — zdznam
Rizeni dokumentace
vedené v elektronické
podobé

» Oznaceni neplatnych
dokument

» Pravidla pro zmény
dokumentace — rucné
provadéné, v PC

El

4.4 Pfezkoumavani smluv

Smlouva je zde chapana i objednavka nebo Zadanka o vySetieni.

Strategie a postupy musi Auditor ;
G otite n Seznam nabizenych sluzeb
zajistit: PRV A
(vySetieni) - aktuélnost
n Zé&znam z pfezkoumani —
pfezkoumani zadanky

» dokumentace pozadavk(
véetné metod

» pfezkoumani zdrojt (pravodky) o
pro spinéni pozadavk n Postup pfi pfijmu, véetné
Zaznamu

zakaznika

» uchovani zaznamu
0 pfezkoumani véetné zmén | pogrsent _smiuvnich®

» pfezkoumani ¢innosti, které vztah( (doby dodani, svozy
byly zadany atd.)

n Dokumentovani zmén ve
smluvnich vztazich

4.5 VySetieni ve smluvnich laboratofich

» CIA vydava laboratofim osvédéeni o akreditaci pouze
v rozsahu &innosti, pro jejichZ provadéni jsou tyto laboratofe
zplsobilé a které jsou v daném rozsahu schopny bézné
poskytovat.

» Pokud existuje vétsi, pravné identifikovatelnd laboratof
poskytujici tytéZ sluzby ve vice mistné oddélenych prostorach
(popf. organizace téchto sluZzeb probihd z vice lokalnich
center), pak rozsah akreditace takovych laboratofi musi
zahrnovat nejen veskera vySetreni, ktera si laborator preje mit
akreditovana a jejichz zpusobilost k zafazeni do rozsahu
akreditace byla fadné posouzena, ale téZ vazbu na misto, na
kterém jsou poskytovany, popf. na misto, z néhoz jsou jako
sluzba organizovany. Jednotlivé organiza¢ni jednotky téchto
laboratofi nesméji jako akreditované poskytovat sluzby, které
nemaji uvedeny v rozsahu akreditace - pfesnéji nesméji ani
vyvolavat dojem, Ze by tyto sluzby spliovaly pozadavky
akreditace.

© Systémy jakosti s.r.o. 3



Kapitola 2

4.5 VySetieni ve smluvnich laboratofich

» Dokumentovany postup pro
vybér a hodnoceni smluvni
laboratore a konzultant(
poskytujici 2.posudek

» Pfezkouméni smiuv se
smluvni laboratofi

» Seznam pouzivanych
smluvnich laboratofi

» Odpovédnost za dodani a
vysledky smluvni laboratore

» Informovani Zadatele
o smluvni laboratofi — nazev,
adresa

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

3

Auditor
Seznam smiuvnich
laboratofi a konzultantd -
aktuélni
Pfezkoumani smiuv -
zaznam
Seznam vzorkl odeslanych
do SL
Provéfit, zda interpretace
laboratofe obsahuje
vysledky ze SL s identif.
osoby, ktera hodnoceni
provedla

4.6 Externi sluzby a dodavky

» Postup pro vybér
dodavatel(

» Taktika a postupy pro
nakupovani

» Postupy a kritéria pro
kontrolu, pfijeti/odmitnuti,
skladovani materialu

» Specifikace pozadavku
na nakup

» Kontrolni systémy dodavky
(inventurni seznamy)

» Hodnoceni dodavateltl

El

F]

El

Auditor
Seznam schvélenych
dodavatelu
Dokumenty dodavatel(l —
certifikaty, osvédceni aj.
Dokumenty
k nakupovani —
objednavky, dodaci listy —
Luvolnéni do laboratore”
Aktualni hodnoceni
dodavatel(

» Nakupovani*

» Pi vybéru dodavatelt by laboratof méla davat

prednost firmam se

zavedenym systémem

kvality, napf. s certifikatem dle 1ISO 9001.

»V piipadé dodavek sluzeb, jako je kalibrace
pristroja  (napf. analytické vahy, pipety,
teploméry, apod.), které ovliviiuji vysledky
vySetfeni, akreditovana laboratof musi vyuZivat

laboratore, laboratofe

akreditované kalibracéni

cMi

(viz MPA 30-02..).

© Systémy jakosti s.r.o.
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4.7 Poradenské sluzby

» Poradenstvi pfi vybéru a
poskytovani sluzeb

» Interpretace vysledkd,
pokud je to opodstatnéné

» Dokumentovana setkani
mezi pracovniky laboratore
a Kklinickymi pracovniky

g

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

Auditor

n Aktudlnost nabizenych

sluzeb
n Odpovédnosti za
komunikovéani se
zakaznikem (feSeni
stiznosti, interpretace
vysledkd)
Zjistovani pozadavku
zakaznika (co potfebuje?)

>

4.8 Vyfizovani stiznosti

» Taktika a postupy
vyfizovani stiznosti

» Zaznamy o
stiznostech a jejich
proSetieni

» Pfijata opatfeni

Kladné i zaporné
zpétné vazby

Auditor
Evidence stiZznosti
Napravna opatfent,
preventivni opatfeni
Odpovédnosti pfi feSeni
stiznosti
Ziskavéani kladnych
reakci od zakaznika

>

>

>

>

4.9 ZjiSténi a fizeni neshod

» Taktika a postup vyfizeni
neshod

» Odpovédnost za
proSetfeni neshody a
Jejich dopadui — Iékafsky
vyznam

» Zastaveni vySetfeni

» Pijeti opatfeni k napravé

» Odvolani uvolnénych
vysledkd

» Dokumentace neshod

Auditor

n Pravomoc
k zastaveni vySetreni,
informovani zakaznikd

n Zaznamy o neshodé

n Néapravna opatfeni,
preventivni opatfeni

© Systémy jakosti s.r.o.



Kapitola 2 Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

4.10 Opatreni k napraveé

Auditor
» Postup musi obsahovat | JgprO\{a(viena analyza pricin v
i e o : pfipadé, Ze neshoda neni
Zjisténi pficin vzniku Ziejma?
neshody ) .
o n Jsou stanoveny terminy a
» Odpovidajici velikosti odpovédni pracovnici
problému za napravné opatieni?
» Sledovani vysledkd n Byla pfijata opatfeni k napravé
napravnych ginnosti odpovidajici vzniklé neshodé?
» Mimoradny audit n Kontrola Géinnosti NO
» Pfezkoumanivedenim | Jsou opatfeni k napravé soucasti
laboratofe pfezkoumani vedenim?

4.11 Preventivni opatieni

Auditor
n Je jednoznaéné, ktera

» Postupy preventivnich

opatfeni vSechna PO jsou v
» Odhaleni potencialnich pfi¢in | laboratofi nastavena, kdo a
neshod jak ¢asto vyhodnocuije jejich

ucinnost?

» Preventivni opatfeni a
sledovani jejich realizace

» Pfezkoumani postupt,
analyza dat a trendd

Cil: reakce dfive, nez vznikne

neshoda nebo stiznost

n Jsou v pfipadé neshody
ovliviiujici vysledky zkouSek
pfijimana kromé napravnych
opatfeni také preventivni
opatfeni?

n Zéznam z pfezkoumani

4.12 Neustalé zlepSovani
Laboratofim se doporuéuje hodnotit spokojenost zakaznika formou
zéakaznickych pruzkum, dotazniki apod.

» Vytvoren,
dokumentovan a
zaveden plan
zlepSovani

» Pravidelné pfezkoumani

vSech postupl

» Laboratof musi zavést
ukazatele kvality -
moznost zlepSovani

» VyuZzivat vyukové a
Skolici pfilezitosti

Auditor
n Vhodnost vS§ech
pracovnich postupl —
aktualnost
n Postupy pro zlepSovani —
minimalné - Zaznam
z prfezkoumani vedenim
Uginnost Gkold
zavedenych ke zlepSovéani
n Z&znamy o vzdélavani

El
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Kapitola 2

4.13 Zdznamy o kvalité a technické
zaznamy

» Postup pro identifikaci,
sbér, oznaceni, ulozeni,
archivace zaznam(

» Citelnost a uloZeni
zaznam(

» Priklady zaznam(

» Doby archivace jsou
stanoveny podle dalezitosti
— obecné, nebo pro kazdy
zaznam

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

Auditor
Aktudlnost seznamu
zdznamdu, formulara,
zaznamovych sesitt
Doby uloZeni zd&znamu
Uginnost tkoll
zavedenych ke
zlepSovani
Postupy pro udrzovani
zaznam( v PC
(zalohovani) 1

>

>

>

>

4.13 Zaznamy o kvalité a technické
zaznamy

» Laboratof musi uchovavat takové U(daje o
vySetfeni, které by umoznily jeho opakovani

za podminek co

nejblizSich  pavodnim.

Miniméalni doba archivace pozadovana CIA je
po dobu platnosti osvédcéeni o akreditaci, neni-
li stanoveno obecné zavaznymi pravnimi

predpisy jinak.

4.14 Interni audit

» Planovani, organizace
a realizace
manazerem kvality
nebo ur¢enym
pracovnikem

» 1x ro¢né provéreni n
vSech prvka systému
managementu n

» Auditor nesmi
auditovat vlastni préci

» Prezkoumani vysledkd [n
vedenim laboratofe

El

Auditor

n Jsou definovany kvalifikaéni

poZzadavky na auditory?

Je stanoven program auditu a
odpovidéa za néj manazer kvality?
Jsou audity vSech prvku
planovany minimainé 1 ro¢né?
Obsahuji zdznamy z auditu
dukazy ke zjistenym
skute¢nostem?

Jsou auditofi dostate¢né Skoleni
vzhledem k auditované ¢innosti?

21
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4.15 Prezkoumani vedenim

» Vedeni laboratore Auditor
pfezkouméva systém n Jsou nabizené sluzby
vzhledem k vhodnosti dostate¢né?
nabizenych sluzeb n Z&znam z

» Cetnost min. 1x roéné prezkoumani?

> R9zsah pfezkoumam n Informovani

» Zaznam Ukoll povéfenych
vychazejicichz pracovniki k plnéni
pfezkoumani — terminy, akoli?
odpovédnosti ’

5.1 Pracovnici
> Organiz]er@niplén (schéma), Auditor
ersonalni strategie, popis e w o >
grace : gie. popisy n Kvalifikaéni poZadavky pro

v

Zaznamy o vzdélani a kvalifikaci, pracovniky

sk,olem . o n Zaznam o plnéni
» Vykonna pravomoc k zajisténi i L L
chodu laboratofe n Planovani vzdélavani
> Vysoky rozsah poZadavku na n Skoleni novych pracovnik
vedouciho ) o )
» Program prab&zného vzdélavani [n Zaznamy z vycviku, Skoleni
» Davérnost informaci o n Pracovni napiné
pacientech

n Odpovédnosti pracovniki

v

Zmocnéni k provadéni
konkrétnich ukolt — Pracovni
napli, odpovédnosti
Hodnoceni efektivnosti Skoleni

v

5.2 Usporadani a podminky pracovniho
prostredi
» Pozadavky na prostory Auditor
— kvalita prace a n Monitorovani podminek prostfedi
bezpecnost n ZafFizeni pouzivana
» Zamezeni k monitorovani prostfedi musi mit
znehodnoceni vysledka zajisténu navaznost v souladu
» Ochrana pfed s MPA 30-02-.. viude tam, kde
neopravnénym podminky prostiedi maji vliv na
vstupem vysledek vysetteni.
» Rizeni vstupu do n Skladové zasoby (inventury)
prostor laboratofi n Provozni Fad, zabezpeé&eni uklidu
» Odpovidajici skladovaci n Bezpe&nostni pomiicky
P’OS‘OW - n Kontaminace vysledk{ vy3etieni
» Pohodli a soukromi pfi
provadéni odbéru
2
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Kapitola 2 Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

5.3 Laboratorni zafizeni

» Odpovidajici vybaveni Auditor

» Zajisténi pravidelného n Seznam zafizeni a méfidel
sledovani a planované n Znageni zafizeni a méfidel
preventivni idrzby n Plany udrzby, kalibrace a

» |dentifikace a oznaceni servisu
kazdé polozky zafizeni » Kontaminace vysledkd

» Zaznamy o kazdé vysetfeni
poloZce vybaveni n Vybaveni pro odbér primarnich

» Obsluha opravnénymi vzorkii je posuzovano pouze
pracovniky tehdy, kdy? laboratof sama

» Oznaceni pfi poruse provéadi odbér primarnich

» Zabezpegeni vzorky (napt. kdyZz odbérové
pogitadovych SW centrum je organiza¢ni soucasn

laboratofe).

5.4 Postupy predchazejici
vySetieni

» Pozadavky na obsah zadanky Auditor

(pravodky)

» Navody pro spravny odbér a
zachézeni s primarnimi vzorky —

n Aktualnost postupu pro
prijem vzork{

~ . 7Ty o
soucast pFirucky pro odbér n Zaznam¥ - Kﬂ[ha prijmu
primarnich vzork (datum,cas prijmu do

» Obsah pfirugky pro odbér laboratore) o
primarnich vzorku - LP n Laboratorni prirucka (LP)
» Sledovani dopravy vzorki do — naleZitosti rizeni
laboratofe dokumentace
(aktualizace vSech

» Dokumentovana kritéria pro
pfijeti/zamitnuti vzorku
» Skladovani vzorku

vytiskd)
Sledovatelnost vzorku

3

5.4 Postupy predchazejici vySetreni

» Laboratof musi aktivné Fidit preanalytickou Cast vy3etfeni.
Externi spolupracovnici_ - pracoviste provadeéjici pfipravu
pacienta a/nebo odbery vzork( majl byt seznameni
s priru¢kou pro odbér primarnich vzork(l a ma jim byt trvale
k " dispozici (lze i v elektronické verzi zpfistupnit pres
Internet).

» Organizace zajitujici transport vzork@ (pokud ji laboratof
sama neorganizuje) ma byt seznamena s priru¢kou pro
odbér_primarnich” vzorkd (obsahuje informace i o stabilité
vzorkll a pozadavcich na zplsob transportu) a ma ji byt
trvale k dispozici (Ize i v elektronické verzi zpfistupnit pres
Internet).

» ZADANKA

DATUM A €AS ODBERU VZORKD
IDENTIFIKACE OSOBY PROVADEJICI ODBER

© Systémy jakosti s.r.o. 9
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5.5 Postupy vySetieni

» Vybér vhodného postupu

» Dokumentované postupy

» Zkracené verze postupll —
fizené

» Pfezkoumani biologickych
referen¢nich rozmezi (tam,
kde je definovano)

» Seznam laboratornich
vySetieni

» Informace o zménach
metod, které davaji odlisné
vysledky nez puvodni
metody - na védomi
zakaznikim

Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

Auditor

§ Aktualnost seznamu
vySetfeni

§ Provéreni konkrétniho
postupu dle dokumentace

§ Zéznamy pofizované pfi
vySetfeni

§ schvalené materialy,
reagencie...

§ Dostupnost informaci pro
zakazniky

§ Dostupnost postupi
pracovnikim, srozumitelnost

§ Zmény v postupech -
dokumentované »

5.6 Zabezpec€eni kvality postupt
vySetfeni

» Navrhnout systém interni
kontroly kvality

» Je-li to mozné — odhad
nejistoty méfeni

» ZajiSténi navaznosti
vysledkt

» Ugast v externich
kontrolach kvality

» Vyhodnoceni internich a
externich kontrol

Auditor
Kontroly kvality -
vyhodnoceni
Zaznamy — NO, PO
stiznosti
Seznam konzultant( pro
2.posudky, seznam
smluvnich laboratof{

Zaznam o vysledcich
EHK

E]

>

>

E]

>

5.7 Postupy nésledujici po vySetieni

» Systematické
pfezkoumani vysledkl
vySetfeni s klinickymi
hodnotami

» Skladovéani primarnich
vzork( — strategie a
postup

» Bezpecna likvidace
vzorkl

Auditor

n Opravnénost k
uvolfiovani vysledkd

n Kontroly pfi vydavani

n Identifikace vzork( a
pravodek pro pfipadné
dalsi stanoveni

n Laboratorni pfiru¢ka —
odstrariovani materialu
pfi odbéru, dodate¢na
vySetfeni...

© Systémy jakosti s.r.o.
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Kapitola 2 Pozadavky normy CSN EN ISO 15189

5.8 Uvadéni vysledki

Auditor

» Pozadavek na obsah  [n Citelnost vysledkd
NALEZU IaSis i p
L n Nalezitosti vysledkového
» Dohodnuty interval pro i
predani nalezu Istu '
» Pozadavek na spravny [n Dohledatelné kopie

popis provedenych vysledkovych listh (véetné
vySetfeni a vysledkd nalezti ze smluvni
» Postupy pro vydavani laboratoie)
vysledkd ) P
» Identifikace osoby n Povinnost hlaseni
uvolfujici nalez n Sledovani doby dodani
vysledku

Vysledkovy list

» jasné a jednoznaéné oznaceni vySetfeni, vetné
postupu méfeni, pokud je to vhodné;

» identifikaci laboratore, kter4 vydala zpravu;

» jednoznacnou _identifikaci a umisténi pacienta,
pokud je to mozZné, a misto uréeni zpravy;

» méno a dalSi jedine¢né identifikaéni oznadeni
Zadatele a jeho adresu;

» datum a €as odbéru primarniho vzorku, pokud jsou
dostupné a jsou podstatné pro péci o pacienta, a €as
pfijeti vzorku laboratofi;

» datum a €as uvolnéni zpravy, které, pokud nejsou
ve zpravé uvedeny, musi byt v pfipadé potreby
snadno dostupné;

» pivod a tkanovy systém (nebo typ primarniho
vzorku);

Vysledkovy list

» vysledky vySetfeni uvedené v jednotkach SI, nebo
v jednotkach s navaznosti na Sl jednotky

» biologicka referenéni rozmezi, pokud to pfipada
v Uvahu;

» interpretaci vysledku, pokud to je vhodné;

» dalSi poznamky (napf. kvalitu nebo pfiméfenost
primarniho vzorku, které by mohly znehodnotit
vysledek, vysledky/interpretace smluvnich laboratofi,
pouZziti vyvojového postupu);

» identifikaci osoby opravnéné uvolnit zpravu;

» puvodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné;

» podpis nebo souhlas osoby kontrolujici nebo
uvolfujici zpravu, je-li to mozné.

© Systémy jakosti s.r.o. 11



	00_Titulni_list
	002_Nadpisy_kapitol
	01_a_Proces_auditovani [režim kompatibility]
	002_Nadpisy_kapitol
	02_Pozadavky_normy_ISO_15189 [režim kompatibility]

