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BOD 4.1 ODPOVEDNOST
ORGANIZACE A MANAGEMENTU

® Eticky kodex
® Pozice vedouciho laboratore
® Méritelné cile kvality, Indikatory kvality

® Pozice manazera kvality - jiné pozice

vypadly
® Organizacni a funkéni struktura z 4.2




4.2 SMK

® Stanoveni procesu

® Kritéria \\

® Vyhodnocovani S

® Opatreni k napravé //
® Efektivita opatreni




4.3 RIZENI DOKUMENTACE

® Libovolny interval pro revizi dokumentu
® Oznaceni vSech dokument

- hazev

- unikatni oznaceni na kazdé strané

- datum soucasného vydani a/nebo cislo

vydani

- Cislovani (strana 1 z 5)

- subjekt schvalujici vydani dokumentu

® V seznamu dokumentu maji byt jen
aktualni schvalena vydani a jejich
distribuce




4.4 SMLOUVY O SLUZBACH

® Musi se zminit jakékoli prace, které
laborator zadava smluvni laboratori nebo
konzultantovi

@ Samoplatci - kazda zména nebo odchylka
musi byt vysvetlena tak, aby ji pochopil
pacient

® Poznamka 3




4.5 LABORATORNI VYSETRENI VE
SMLUVNICH LABORATORICH

® Statut smluvni laboratore

® Musi existovat dohody se vsemi smluvnimi
laboratoremi a konzultanty mimo NRL

® Pravidla pro dodani vysledkovych zprav

® Pravidla pro uvadéni vysledku a
dodatec¢nych komentaru k vysledkim




4.6 EXTERNI SLUZBY A DODAVKY

® Musi se udrzovat seznam vybranych a
schvalenych dodavatelu zarizeni, reagencii
a spotrebniho materialu




4.7 PORADENSKE SLUZBY, 4.8

X O

RIZENI STIZNOSTI

® Beze zmény

4.9 ZJISTOVANI A RIZENI NESHOD

® Hodnoceni efektivity prijatych napravnych
opatreni viz bod 4.10

® Stanoveni zavaznosti neshody

® Je zvazen klinicky dopad a informovan zadatel

® Je uréena odpovednost za souhlas s obnovenim
vysetrovani

® Prezkoumani neshod




4.10 NAPRAVNE OPATRENI

® Prezkoumani neshod

@ Analyza pricin

® Vyhodnocovani potreby napravného
opatreni

® Prijaté napravné opatreni

® Zaznam o vysledcich napravného opatreni

® Prezkoumani efektivnosti uplatnéného
napravného opatreni

® Okamzité opatreni X napravné opatreni




4.11PREVENTIVNI OPATRENI

® Dokumentovany postup
® Stejné jako pro napravné opatreni




4.92 NEUSTALE ZLEPSOVANI

® Akcni plany zlepsovani - management rizik




4.13 RIZENI ZAZNAMU

® Kategorizace zaznamu a urceni doby jejich
uchovavani na jakémkoli médiu - flash
disky jsou pouze transportni médium!!!
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4.14 HODNOCENI A AUDITY

® Prezkoumani - objem vzorku, odberovy
systém + Cinidla (stabilizacni,
protisrazliva...)

@ Aktivni ziskavani zpéetné vazby od
uzivatell sluzeb

® Pripominky personalu - vyvhodnoceni +
Zaznam

@ Interni audity - systém by meél byt cely
prezkoumany 1 x rocne, ale nemusi byt
vsechna kritéria prezkoumana do hloubky
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4.14 HODNOCENI A AUDITY

® Management rizika - vyhodnoceni dopadu
vSech procesu a neshod

® Indikatory kvality - meéritelné velic¢iny
proces sledovani musi byt planovany -

metodika, interpretace, plany opatreni,
vyhodnoceni

@ Indikatory kvality by mély byt nastaveny i v
oblasti mimo vysetrovani - bezpecnost pri
praci, systém rizeni dokumentace.....

® Trendy ve vyhodnocovani

@ Stanoveni TAT a jeho prezkoumani




4.15 PREZKOUMANI SMK

® Management rizik
® Prezkoumani externimi organizacemi

® Zmeny v objemu a rozsahu prace,
pracovniku a prostor, které by mohly mit
vliv na SMK

® Kvalita a primeérenost prispévku k péci o
pacienta

® Vypadla zprava manazera kvality
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5.1 PRACOVNICI

@ Kvalifikacni pozadavky pro kazdou pozici -
vzdélani, skoleni, zkusenosti, dovednosti.

® Odborné posudky, konzultace
® Adaptacni proces pro studenty

® Posouzeni odborné zpusobilosti a
vykonnosti

® Pracovni napln musi obsahovat vsechny
funkce, pravomoci, odpovéednosti....
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5.2 PROSTORY A PODMINKY
PROSTREDI

® POCT a prostory mimo laborator
® BOZP

® Prvni pomoc - odbérové mistnosti
® Podminky prostredi

® Neslucitelny provoz

® Tiché a nerusené prostredi
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5.3 LABORATORNI ZARIZENI,
REAGENCIE A SPOTREBNI
MATERIALY

® Zkouseni pri prevzeti i po oprave

® Navody k pouziti musi byt snadno dostupné
® Metrologicka navaznost zarizeni i reagencii
® Hlaseni nezadoucich prihod

® Zaznamy o vykonu - validacni, kalibracni
protokoly

® Tyto zaznamy se musi uchovavat min po
celou dobu zivotnosti zarizeni

® Interval prohlidek jiz neni dan 1 x ro¢né




REAGENCIE A SPOTREBNI MATERIAL

® Audit prostor, které prijimaji material
(lékarna, sklad...)
® Zaznamy
Nazev vyrobce, sarze
ID materialu
Kontakt na dodavatele, vyrobce
Datum prijeti
Datum exspirace
Datum uvedeni do provozu
Stav pri dodani
Navody vyrobce
Kalibrace, VKK
Identifikace pracovnika, ktery pripravil, uvolnil,
prijal
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5.4 PROCESY PRED LABORATORNIM
VYSETRENIM
® Laboratorni prirucka
TAT obecné nebo pro skupiny metod
Obecné zasady na ochranu osobnich informaci
Informace o poskytnuti informaci o rodiné apod.
Zadanka
Pohlavi

Druh primarniho vzorku

Zaznam totoznosti osoby, ktera vzorek
odebrala, datum a cas odbéru

Metody, které laborator neprovadi, ale uvadi
je na svych VL

Doordinavky - vzdy zadanka




5.4 PROCESY PRED LABORATORNIM

VYSETRENIW

® Preprava vzorku - sledovani casu
transportu, rozmezi teplot, zpusob dopravy

@ Datum centrifugace (smluvni laboratore)

@ Plati i pro vzorky prijimané z jiné
laboratore!!!!

® Moznost doordinovat je soucasti SOP,
nemusi byt v laboratorni prirucce
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5.5 PROCESY LABORATORNICH
VYSETRENI
® Totoznost osob v kazdém kroku musi byt

Zaznamenana

® Nejistota - pouze tam, kde je soucasti
interpretace vysledku

® Vypocet nejistot pro mérici krok
(mikrobiologie, imunologie)
® Biologické referencni intervaly - zdroje
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5.9 PROCESY LABORATORNICH
VYSETRENI

® Verifikace - jiz neni interval a 1rok

® Verifikace pred pouzitim

® Charakteristika spolehlivosti od vyrobce
@ Validace

® SOP - jiZ je nepripustny seznam odkazu

® Soucasti SOP je i vypocet nejistoty +
zasady vypoctu
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5.6 ZAJISTENI KVALITY VYSLEDKU
LABORATORNICH VYSETRENI

® Materialy - musi byt zajisténa komutabilita
materialu a meélo by se zvazit pouziti
nezavislych kontrol

® Vyhodnocovani trendu - systematické chyby
® EHK - Simulace vzorku pacienta

® Laborator nesmi komunikovat s jinou
laboratori

® Laborator nesmi predat vzorky ke
konfirmacnimu vysSetreni, presto ze se toto
provadi se vzorky pacientu

® Efektivita NO a trendy - vyvhodnoceni neshod
® Porovnani méricich postupt (analyzatoru)

@
u
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5.7/ PROCESY PO LABORATORNIM

o

VYSETRENI

® Doba skladovani pro jednotlivé typy vzorkd
- dano legislativou




5.8 SDELOVANI VYSLEDKU

® Postup pro prepisovani vysledku z pipet’aku
do LIS

® Opozdéné vysledky
® Vysledkovy list

- ldentifikace vysetreni provedenych ve
smluvni laboratori

- Hlavicka na kazdé straneé

« Druh primarniho vzorku

« Oznaceni vysetreni - vyzkum, vyvoj
. Cislovani stran

® Vypadl datum a cas odbéru




5.9 UVOLNOVANI VYSLEDKU

® Automaticky vyber - kritéria musi byt
urcena, validovana, schvalena a
prezkoumavana

® Oprava vysledku




5.10 RIZENI INFORMACI V
LABORATORI

® Uroven pristupovych prav do LIS
® Zodpovednost za systémy

@ Validace SW - i pomocnych SW (excel
apod.)

@ Validace s novou verzi, s novym vysetrenim

@ Validace prenosu dat

@ Havarijni plan pri vypadku




EKUJI ZA POZORNOST




