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Prikaz kvality v CR

- Akreditace (1ISO 15189, Cesky institut pro
akreditaci)

« Akreditace
— Spojena akreditacni komise
— Joint Committee International

« Certifikace (ISO 9001)

« NASKL CLS JEP (ISO 15189), piedevsim edukace,
ale i posuzovani)
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Co)e NASKIE

 Narodni autorigaéni stredisko pro klinicke
laboratore pri Ceskeé Iékarské spolecnosti Jana
Evangelisty Purkyne

* Neni to akreditacni organ

« Je to ,,agentura®
— pomahajici laboratorim implementovat kvalitu
— pripravujici laboratore k absolvovani prukazu kvality

* Vychazi pri své cinnosti z ISO 15189

* Hlavni duraz na odborné prvky a spolupraci s
odbornymi spolecnhostmi

 Edukace jako klicovy princip cinnosti
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Zakladni sluiby NASKL

* Registrace

» Servis pri pfipravé na prukaz kvality
« Konzultacni navsteva

* Audit |

e Audit Il

* Dozorovy audit

« Odborné seminare, skoleni, elektronicky
distribuované informace a webove stranky
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Soubor  Opravy  Zobrazit  Oblbené polofky  Mastroje  Nipovéda
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Registrace

Program zvysovani kvality ve zdravotnictvi

Registr klinickych laboratofi

vyberte které informace chcete vyhledavat

Sernam organizaci pod které spadaji registrované
laboratoie

Sernam laboratofi

| | Hiedat

Hleda podle nazvu organizace, adresy organizace, IC, ICP, ndzvu laboratofe, adresy laboratofe, statutdrmiho

2 - rastupce avedoucino laboratofe
Srobarova 48

100 42 Praha 10

ZOBRAZIT VZOR OSVEDCENI

Preambule Registru klinickych laboratofi

Registr klinickich laboratofi (dale Registr) je nastroj pouZivany v oblasti zdravotnict pro evidenci a podporu
klinickych laboratofi, které se dobrovolné hlasi k projektu zvwSovani kvality prace klinickych laboratofi v ramci
Programu zvySovani kvality ve zdravotnictvi , garantovaného Ministerstvem zdravotnictvi,

Klinicka laboratof se dobrovalnym vstupem do registru stava registrovancou klinickou laboratofi (dale registrovana
laboratof).

Pracovnici registrovaneé laboratore se zavazuji kontinualné zwySovat svou odbornow droven a prispivat k rozvoji
laboratorni medicing a pozitivné ovliviiovat droven zdravotni péce ve svém zdravotnickem zafizeni a prislugnem
regionu.
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Logika pristupu

* Registrovana laborator deklaruje dobrovolny zajem
zvysovat kvalitu

 Registrovana laborator ziskava pristup k
edukac¢nim materialim

 Registrovana laborator ma podklady pro pripravu
na Audit | nebo Audit Il nebo akreditaci podle ISO
15189 vcetné
— metodickych pokynu
— vzorové dokumentace
— Skoleni, seminaru, webovych sluzeb

* Registrovana laborator se hlasi k Auditu | nebo
Auditu Il (nebo akreditaci)

« Platci respektuji Cinnosti NASKL a akreditaci
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Logika pristupu

* Audit | = zaklad

— predevsim odborné prvky, malo systémovych pozadavku
— predpoklada se pokracovani (Audit Il nebo akreditace)

« Audit Il = alternativa komplexnéjSich systému
prukazu kvality €innosti klinickych laboratofi

 Dlouhodoba strategie NASKL

— SLP a 15 let jeho historie, edukace a provérovani,
informovani, spoluprace s odbornymi spoleénogtmi,
mezioborova spoluprace a Rada pro akreditaci CLS JEP

 Pozadavky z praxe (zpetné vazby, systém zije)
« Uznani platci
. Zivotaschopnost provérila praxe
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Uznani plétci

« Platci akceptuji
— Akreditaci podle ISO 15189 CIA
— Audit | NASKL, na ktery navazuje Audit Il NASKL
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Audiiral

Audity NASKL # akreditace
Audity NASKL # certifikace
Snadny prechod k akreditaci (certifikaci)

— priprava na Audit Il je v souladu s pripravou na
akreditaci podle ISO 15189

Zachovana edukacni slozka
— vcetné konzultacnich navstev
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Audiiral

Metodické pokyny
— Metodicky pokyn pro laboratore (I a ll)
— Metodicky pokyn pro posuzovatele (I a ll)

Vzorova dokumentace

Seminare
— pro posuzovatele
— pro registrované laboratore

Skoleni

— internich auditort
— metrologt
— manazeru kvality a spravcu dokumentace
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Material pre Material pre

laboratéria Jednotna struktura posudzovatelov
(podla oblasti)

Metodicky pokyn
Priprava laboratdria
k Auditu |

Kontrdiny list
Auditu |

Metodicky pokyn
pre posudzovatela
- Audit |

dostupné na www.naskl.cz

Audit | interny material NASKL



http://www.naskl.cz/

Narodni autorizacni stfedisko pro klinické laboratore
pfi Ceske lékafské spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné

Material pre Material pre
laboratdria Jednotna struktura posudzovatelov
(podla oblasti)

Metodicky pokyn
Priprava laboratodria
k Auditu Il

Kontrdlny list
Auditu Il

Metodicky pokyn
pre posudzovatela
- Audit Il

dostupné na www.naskl.cz

Audit Il

interny material NASKL
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6 Oblasti posuzovan;’lch pri Auditu’|

Pracovnici

Pristrojoveé vybaveni laboratore
Preanalyticka faze

Vysetrovaci postupy

Zaijisténi kvality vySetrovacich postupu
Postanalyticka faze
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9 (6+:3) Gblasti' posuzovanych pri Auditu'll

Rizeni laboratofe, management kvality
Pracovnici
Rizeni a uchovavani dokumentace v laboratofi
Identifikace neshodné prace, napravna a preventivni
opatreni
PFistrojové vybaveni laboratofe, metrologie
Preanalyticka faze
VySetrovaci postupy
Zajisténi kvality vySetrovacich postupl
Postanalyticka faze
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NASKL

UZIVATEL
Prihlaeni
Zapomenuti hesla
Reaqistrace nového uiivatele

MASKL
Zakladni dokumnenty
MNarodni akreditaéni standardy

Audity klinickich laboratofi
Posuzovatelé

Cenik slufeb
Kontakty

RADA PRO AKREDITACI
Zakladni dokumenty
Zakladajici odborné spoleénosti
Souéasné slofeni Rady
Zapisy z jednani Rady

REGISTR KLINICKYCH

LABORATORI

Zakladni dokumenty
Registrace
Reaistrace mikrobiologické laboratofe

MNevefejny formulaf pro mikrobiologicke

laboratofe

Reaistrované laboratofe

Infarmaéni dopisy
VZDELAVANI

Viklady a checklisty k MAS

Mezioborové piispéviy

Oborové specifické piispévky

Vzdéldvaci akce
Webaové kalkulatory
Dilefité odkazy

" ana wahn

Nérodni autorizacni stredisko pro klinické laboratore

pii Ceské |ékarské spolenosti Jana Evangelisty Purkyné

AKTUALITY

Pravidla registr ch laboratofi
viz Reqistrace klinické laboratofe
Verze 01, platnost od 1.10.2007
(vystaveno 1. fijna 2007, axtuslizovéno 5. ledna 2008)

Nové dokumenty NASKL

volné dostupné, pro registrované laboratofe,
pro posuzovatele
(vystaveny nové verze metodickych pokynd M-AUDOT & M-
LAEBOT)
Rozbalit

Pfipravované seminare
Seminar pro registrované laboratore 4. dubna 2008
Nyni k dispozici Piednasky

(vystaveno 6. ledns 2008, sktuslizovéno 14. dnors 2008

14 kvétns 2008}

Seminar pro registrované laboratofe 10. Fijna 2008
Online pfihlaska

) Finalni program (pdf, 160kB)
(vystaveno 14. kvétna 2008, sktualizovéno 14. srpns 2008,
8. Z&rfi 2008 8 3. fijna 2008)

Skoleni novych posuzovateli NASKL
fijen 2008

Prmi informace (pdf, 158kB)
{vystaveno 14. kvétna 2008)

Vitejte na strankach
Narodniho autorizaéniho stfediska
pro klinické laboratore

JSTE NA STRANCE

UZIVATEL

1

viz Obor

Pravidelne

MNepodkro
verzi plati
(wystave

www.naskl.cz

MNepodkre
platné od

aktualizované stranky

iformaci
dim swvij

L;]

(vystaveno o TeoE Z000;

'zorova dokumentace pro registrované laboratofe

fizeni dokumentace. verifikace, validace, ...
Rozbalit

Zapis z jednani Rady dne 23. Eervna 2008
(vystaveno 14. srpns 2008)

Definice smluvni a spolupracujici laboratofe
Material k diskusi, Radou pro akreditaci zatim neschvaleno
ro zamitavy postoj élent vwhoru CSKB
Smluvni laborator. 20080421 doc (34kB)
(vystaveno 17. dervna 2008)

Zapis z jednani Rady dne 21. dubna 2008
(vystaveno 17. dervna 2008)

Konzultaéni navstéva - formular FO6

F06_Objednavka konzultacni navstevy pred Auditem
Ldoc (48kB)
fvystaveno 14. kvétna 2008)

Zapis z jednani Rady dne 18. dnora 2008
(vystaveno 27. dnora 2008)

Zasadni informace:

Mefm dedee s

[T R PR Py oy T

Podrobnosti. odhladeni

TIPY

= Kiknutim na nizev sekee (tmavé modré
nadpigy v menu) zobrazite podrobny obsah
prizluzné sekce.

= Kompletni seznam stranek tohoto webu
v abecednim Fazeni najdete na strance [apa
WEDU.

Datum posledni aktualizace:
3. Fina 2008

Registrace vstupd od:
21. listopadu 2005

ARCHIV DOKUMENTO

Starsi wverze dokumenti
vystavovanych najdete v Archivu.

zde  dfive

Ztéto stranky byly  do archivu
zarazeny:

naposledy

=\ arovani v souvislosti s podvodem
(archivovano 14. kvéina 2008)

£y

0 Internet
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Yerifikaéni protokol 1

Identifikace pouzité soupravy
Metoda: Nazew:
Analyzator: Vyrohce:
Vyhodnotil: Kat. dislo:
Datum:

1. Mezilehla pfesnost

Jednotny verifikaéni
s protokol na

Pocet hodnot|Primér

“zorek 1

www.naskl.cz

“zorek 3

2. Opakovatelnost, bias Intraindividualni biologicka variahilita (CV) =
Interindividualni biologicka variabilita (C\V;) =
Provedl: Celkova biologicka variabilita =
Datum: Presnost odvozena z biologickych variabilit I, =
Pouzity material: “zorek A= Bias odvozeny z biologickych variabilit By, =
“zorek B = Celkova chyba odvozena z hiologickych variabhilit TE,, =
Yzorek C =

Vysledné hodnoty:

2 Primér

Wzorek A
“zorek B
“zorek ©

Vyhodnoceni:
Wzorek Vzorek A | Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Primér Mezni hodnota nejistoty (%):
Cilova hodnota rrnolfl Pramen:

MNejistota ref. materialy %

Vysledek verifikace: “zorek A
% Wzorek B
Yo “zorek ©
%

Ostatni nejistoty
Druh nejistoty Vzorek A | Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Yo

M 4+ W]\ Formulai /

@ Meznama ablast
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NASKL

UZIVATEL
Prihlaseni
Zapomenuti hesla
Reqistrace nového uZivatele

NASKL
Zak adni dokumenty
Narodni akreditaéni standardy
Audity klinickich laboratofi
Posuzovatelé

Cenik slufeb
Kontakty

RADA PRO AKREDITACI

Zakladni dokumnenty
Zakladajici odborné spoleénosti

Soucasné slofeni Rady

Zapisy 7 jednani Rady
REGISTR KLINICKYCH
LABORATORI

Zakladni dokumnenty

Reqistrace
Reqgistrace mikrobiologicke laboratofe

Nevefeiny formulaf pro mikrobiologicke

laboratofe
Reqgistrované laboratofe
Infarmacni dopisy

vZDELAVANT
Viklady a checklisty k MAS
Mezioborové piispéviky
Oborové specifické pfispévky
Vzdélavaci akce
Webaové kalkulatory
Dulefité odkazy

Mana wehul

Narodni autorizacni stredisko pro klinické laboratore

pifi Ceské |ékaiské spoletnosti Jana Evangelisty Purkyné
Pracovisté, ktera Uspésné prosla auditem | klinicke laboratore

Audit | klinicke labaratofe v roce 2006 Uspésné absolvovala tato pracovisté:

« Laborator klinické mikrobiologie, 5. I. O,

JSTE NA STRANCE

’:'&:: ste

s Audity klinickych laboratofi

P serce naskL
Foo

Jivavska 20, 785 16 Stermnberk

o Usek laboratornich metod
Institut klinické a experimentalni mediciny
Videfiska 1958/9, 140 21 Praha 4 - Kré

+ Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Memocnice Cesky Krumlov
MNad Nemocnici 153, Cesky Krumlov 381 27

Uspésné audity na
www.naskl.cz

Audit | klinicke labaratofe v roce 2007 Uspésné absolvovala tato pracovisté:

« Ing. Jiii Pavlin, Pracovisté klinickeé biochemie s hematologii
Zizkova 151, 436 01 Litvinov
e 0Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Oblastni nemocnice Kladno, a. s.. Nemocnice Stfedoéeského kraje se sidlem Kladno
Vancurova 1548, 272 59 Kladno
o Ustav klinické biochemie a diagnostiky
Fakultni nemocnice Hradec Kralove
Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové

Audit | klinicke labaratofe v roce 2008 Uspésné absolvovala tato pracovisté:
» Diagnostické centrum s.r.o.
Baarova 36, 301 00 Plzen

IMUNOBACT, s.r.o.

Kamenicka 566/42, 405 01 D&cin Il

Laboratof Oddéleni nuklearni mediciny

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralove
INTERIMUN, s.r.o.

Karla Sipka 282, 530 09 Pardubice

Sanatorium Helios, s. r. 0. - cytologicka laboratof
Stefanikova 12, 602 00 Brno

Bratislavska 2, 604 70 Brno

RNDr. Zdenék Cechatek s.r.o., Imunoanalyticka, mikrobiologicka a sérologicka laboratof

F3

Hotovo

0 Internet




e ey e e e _____________________________________
Narodni autorizacni stredisko pro klinicke laboratore
pfi Ceske lékafské spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné

Skoleni a seminare

e 2X roCne verejny seminar pro registrovane laboratore
e 2X rocné seminar pro posuzovatele
« 1-2x rocné pracovni setkani posuzovatell

* 1x roCné tfidenni Skoleni manazeru kvality a spravcu
dokumentace

* 1x roéné jednodenni Skoleni metrologu
* 1x rocné jednodenni Skoleni pro interni auditory
« 1x roéné dvoudenni Skoleni novych posuzovatelu
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Posuzovatele

« Tym posuzovatelt pokryva prakticky vSechny zakladni
odbornosti

« Experti schvaleni odbvornymi spolecnostmi, jsou
proskoleni NASKL a CIA (dvoudenni skoleni)

« Zakladni pravidlo - kalibrace

— pred auditem musi posuzovatel absolvovat (jako ,pozorovatel®)
jeden audit nebo konzultacni navstevu

— vzdy se souhlasem posuzovatele a laboratore
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Konzultacni navsteva

* pfinesla praxe, zavedeno na jare 2008

« ukazalo se jako velmi efektivni

« v posledni dobé prakticky vzdy pred Auditem | konzultace
» prfihlasit se Ize pomoci formulare

* neni zprava, administrativnhé jen povereni posuzovatele

* muze byt pfitomen pozorovatel (se souhlasem laboratore)
* obvykle 4 hodiny

« zkusSenosti
— ve vétSiné pfipadu potfebné — usmérnéni laboratore
— pfinos pro laborator i pro posuzovatele



Audit | — soucasny stav v roce 2010

Celkem ukoncenych auditd: 38 (v roce 2009 ukonceno celkem 38 Audita |)
Celkem dalSich rozpracovanych auditu: 53

Odbornost 2009 2010
(k 11.10.2010)
222 5 2
801 23 17
802 3 9
813 4 2
815 3
816 1
817/820 6 !
818 13 11

823 3

N



Audit || — soucasny stav v roce 2010

Celkem ukonc€enych auditu: 7

Celkem dalSich rozpracovanych auditu: 9

Odbornost 2009 2010
(k 11.10.2010)
801 4
802 1
813 1

815 1
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Dalsi plany.

 vyskolit dalsi posuzovatele

» vyhodnotit zkuSenosti z probihajicich Auditu Il

« aktualizovat dokumenty na zaklade pripominek z praxe
 rozsSirit nabidku skoleni

» spoluprace se Slovenskem

« predkladat podnéety Rade pro akreditaci

« zefektivnéeni komunikace s laboratoremi

Diskuse...



