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Uvod

Za samozrejmé se poklddd, Ze zdravotnické laboratore se ridi platnymi pravnimi ndrodnimi i
primo aplikovatelnymi evropskymi predpisy ve vSech aspektech své ¢innosti.

Ve smyslu ¢l. 2, odst.10 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 budou v
ramci akreditace posuzovdny pozadavky vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 99/2012 ze
dne 22.3.2012 0 pozadavcich na minimdlni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb jako
relevantniho odvétvového predpisu a v souladu se znénim normy CSN EN ISO 15189
pozadavky na persondlni obsazeni a dalsi oborové specifické pozadavky pro jednotlivé typy
zdravotnickych laboratori upresnéné v nepodkrocitelnych minimech odbornych lékarskych
spolecnosti CLS JEP.

Dalsi doporucent odbornych lékar'skych spole¢nosti CLS JEP maji charakter odbornych
doporucenti a pii posuzovdni v ramci akreditace se k nim bude takto prihliZet.
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Analyza rizik

* Implementaci analyzy rizik asi nejkomplexnéji
popisuje dokument CLSI (Clinical and Laboratory
Standard Institute) EP (education program) 23

Laboratory Ceaitty Comtmol Based an B

Based on Risk Mangement b i<
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Laboratorni kontrola zalozena
na analyze rizik

» EP23 NENI o sniZeni kontroly kvality

* EP23 je o pochopeni , kde chyby mohou nastat a
uvedeni spravnych ,,mist kontroly,, , aby se snizila
rizika vyskytu chyb

NASKL 9



Spravna kontrola kvality

* EP23 pomaha vedoucimu laboratote a personalu
laboratofe lépe pochopit cely proces testovani , od
odbéru vzorku az po vykazovani vysledk

* EP23 zdGraznuje, Ze je dtlezité identifikovat a
formulovat vS§echny ostatni podptirné ¢innosti, které
laboratof musi udé€lat, aby zajistila kvalitni vysledky

* EP23 rozsifuje pojeti toho, co predstavuje " Kontrola
kvality®

INASKL .




Jak to funguje?

Vedouci laboratofe vytvaii ,,Plan kontroly kvality (QCP )

» Zahrnuje vSe od odbéru vzorku az po dodavani zprav o
vysledku

» Zahrnuje analyzu vSech procesnich krokt, aby bylo
vidét, kde by mohlo dojit k chybé a jaké kroky by
mohly zabranit nebo snizit riziko, Ze k chybé doslo

* Plan zahrnuje vSechny ¢innosti

* Plan dovoluje optimalizaci na kazdou ¢innost,
analyticky systém, prostory.

INASKL .




CLINICAL AND
// LABORATORY

STANDARDS

INSTITUTE'

Vyhody

» CLSI EP23 dokument poskytuje instrukce na vytvofeni
vhodného QCP, ktery bude :

* zlepsSovat uc¢innost procesu laboratorni kvality , Setfi
¢as a penize prostiednictvim sniZeni poctu chyb

* Vhodné vyuzivat elektronickeé a / nebo integrované
systémy QC

* zaclenovat vSechny ¢innosti , které zajistuji kvalitu

* je skutecné Sity na miru pro konkrétni laboratofe a
zarizeni situace

INASKL .




EP 23 a kontrola kvality

* QC musi byt usita na miru pro kazdy konkrétni test,
pristroj, prostfedi a prvek rizeni kvality

* Je tfeba pochopit , ze kazdy nastroj QC ma své silné a
slabé stranky ( neexistuje perfektni nastroj QC )

* Je tfeba zavést kombinaci nastrojt , aby se zajistila
spravna kotrola testti

* EP23 vysvétluyje silné a slabé stranky rtiznych typt QC

INASKL .



pojem hodnoceni rizik

Pozaduje shromazdit informace z nékolika zdroj :

* regulacni a akreditac¢ni pozadavky

* informace méfticich systémi

* zdravotni péce a zkusebni nastaveni

* zdravotni pozadavky na vysledky zkousek

Informace kompiluje dohromady za vytvofeni mapy
procesti ve formé fishbone diagramu

INASKL .



CLINICAL AND
// LABORATORY

STANDARDS

INSTITUTE'

Mapa procesu

(- B N
Startup Ptipraveny analyticky Skoleni a vzdélavani
(tdrzba)/kalibrace systém obsluhy
\ J J

N
' 1 4
Reagencie/Kalibratory/ Odbér vzorku Laboratorni prostiedi
nakup a skladovani

\ J v

Preanalytické
¢innosti
Analyza vzorku
v Sy / &
£ )
‘ o : Analyza vzorku, jeji
Problémy pii agalnyB = chyby a omezeni Validace vysledku
upozornéni piistroje 7
. J
Posouzeni klinické
/ korelace vysledku
Opakovani vySetfeni /
Opakovani odbéru y
Uvolnéni vysledku
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“Identifikace kli¢ovych krok

procesu

Jakmile je vytvofena mapa procesu , mtizeme zkoumat
kde jsou mista, kde by mohlo dojit k chybam .

mame pét hlavnich oblasti :
- Vzorky

- Laboratorni personal

- Reagencie

- Laboratorni prostiedi

- Mérici system

INASKL
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CLINICAL AND

// LABORATORY
STANDARDS
INSTITUTE'

ishbone

/4
Laboratorni
Vzorky A
personal

SloZeni vzoku \
-lipémie
-hemolyza Kapacita persondlu
-interferuyjici latky - zaskoleni
-sraZenina --kompetence

Spatna zkumavka

Ptiprava vzorku
- bubliny
- nedostate¢ny objem

diagram

Prosttedi

Ovzdusi
-Prach

--teplota
--vlhkost

Zdroje
-energie
-voda
-tlak/vakuum

Piistrojové chyby

-software

-opticky systém a jeho posun
- elektronické nestability

Nedostate¢nd udrzba piistroje
-$pinava optika

-kontaminace

-zkrat

ci systém

Identifikace
potenciadlniho
rizika
Degradace reagencii
-doprava
- skladovani
-pouziti po exspiraci
“PIipIava Degradace kalibratoru
-doprava
i - skladovani
Kdontrola degradace materidlu -pouiti po exspiraci
-doprava =
- skladovani e
-pouziti po exspiraci
-pfiprava
* NENT
A S K Reagencie Meéri
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Provedeni posouzeni rizik

Identifikovat potencialni rizika a jejich ptisobeni.
* Posoudit kazdé potencialni selhani .

» Tam, kde by mohlo dojit k poskozeni pacienta, pridat
prvek QCP , ktery snizi zavaznost poskozeni , takze
zbytkové riziko je pfijatelné .

U nékterych typti chyb, vyrobce mtize tyto informace jiz
mit pod kontrolou ve vlastni dokumentaci k
diagnostikim nebo analytickému systému .

INASKL
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PRAVDEPODOBNOST VYSKYTU

1 (E) nepravépodobny vyskyt X Pi < 0,001

2 (D) velmi slaby vysky 0,001< Pi < 0,0:
3 (C) olEasny vyskyt 0,0kPi<0,1
4 (B) prava@podobny vyskyt 0,¥Pi<0,2

5 (A) casty vyskyt P> 0,2

NASKL .



Zavaznost rizika

TRIDA UROVEN ZAVAZNOSTI

1\Y Katastroficka
I1 Kriticka

11 Okrajova

I Bezvyznamna

NASKL

NASLEDEK

Zptsob poruchy, ktery by mohl potencialné vést k poruse
zdkladnich zivotnich funkci pacienta a tudiz zptsobit
smrt nebo vaznou tjmu na zdravi

($patné urcena krevni skupina)

Zptsob poruchy, ktery by mohl potencialné vést k poruse
zakladnich zivotnich funkci pacienta nikoli vSak amrti.
(nerozpoznani blastickych bunék)

Zptsob poruchy, ktery by mohl potencialné zhorsit péci
o pacienta (vykonnost) s moznou $kodou na zdravi
pacienta.

(stanoveni nespravné hladiny hemoglobinu a podani
transfuze)

Zptsob poruchy, ktery by mohl potencialné zhorsit péci
o pacienta , ale nezptisobi Zadné skody na jeho zdravi.
(Spatna interpretace rizika)
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Vyskyt udalosti

Cetnost/zavaznost Kriticka Katastroficka

5- Cetna Nezadouci Nepripustné Nepripustné Nepripustné
4 — pravdépodobna Pripustné Nezadouci Nepripustné Neptipustné
3 - obcasna Pfipustné Nezadouci Nezadouci  Nepfipustné
2 — velice slaba Zanedbatelné Pripustné Nezadouci  Nezadouci

1 - nepravdépodobna  Zanedbatelné Zanedbatelné  Pfipustné Piipustné

INASKL .



Sestaveni planu kontroly kvality

Pouzijte tabulku vyvinutou diive pro pfidani veskerych
rizik

¢ identifikovana rizika a jejich fizeni opatfeni .

Sestrojte QCP .

Zahrnte kazdou z identifikovanych QCP aki.

NASKL .



Monitorace planu kontroly
kvality

Ovérte, zda je QCP zaveden skutec¢né funkcni

* pokracujte ve sledovani chyb a kontrolujte selhani .

Pokud dojde k chybé :

e prijmout prislusna napravna opatfeni .

* zjistéte pric¢inu chyby .

* jakmile je pfi¢ina objasnéna, je tfeba vyhodnotit , zda
je tteba zmény v QCP ....!!!

INASKL
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Vyhodnoceni verifikace/validace

r,tot

0,0%

Spoétenof

automaticky: Ruéni zadan

Poget vysledk & :
o. . N (n):: o

Stiedni hodnota

p= Pocet wsledk
o Q@ m:
(D)
H ..
)

Bias relativni :
Nejistota ;
pruméru u
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Dopady na praxi

Podil [%]

Podil jednotlivych slozek na kombinované nejistot é

100%

80% -

60% -

40% -

20% -

0% -
ur,repro Br ur,ref ur,xp
Slozka nejistoty

KL
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Dékuji za pozornost
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