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Anotace

Vytvofena bakalarska prace je rozdélena do dvou &asti. Cilem prvé Casti je reSersni
zpracovani systému jakosti, jeho historicky vyvoj, pfehled jednotlivych systému
jakosti a jejich charakteristik, zplisoby posuzovani systému jakosti, normy fady I1SO,
principy Standardnich operacnich postupu, systém interni a externi kontroly kvality.

Hlavnim cilem druhé, praktické ¢asti byla snaha o vytvofeni Laboratorni pfirucky a

SOP pro potfeby mého pracovisté.

Metodika zpracovani bakalafskeé prace

Pro zpracovani tématu sveé bakalafské prace jsem vyuzila internetové texty a
predevSim odbornou literaturu. Studijni material jsem ziskala zapUj¢enim ze Statni
védecka knihovny v Hradci Kralové. Publikace jsem vyuZila pro sestaveni literarni
reSerSe své bakalarské prace. Na zakladé ziskanych poznatki a odbornych
konzultaci jsem sestavila Laboratorni pfiru¢ku a Standardni operacni postup pro
jednu laboratorni metodu a SOP pro pohyb vzorki po laboratofi. Praci jsem
konzultovala s vedouci bakalarské prace a na zakladé jejich pfipominek jsem

provedla konecné upravy



l. oddil

UVOD DO JAKOSTI A RIZENI KVALITY



1. Uvod

Kvalita (jakost) — slova dnes skloriovana ve vSech padech. Ale vime co znamenaji?
Jak vnima kvalitu zdravotnik a jak ji vnima pacient? Kvalita ma dvé dimenze —
subjektivni, jak ja, jedinec jsem spokojen, a objektivni — pFedstavuje sledovani

urCitych presné nastavenych a dohodnutych kritérii. 2

Pro vyuziti v ekonomice je v8ak pojem kvalita nebo jakost nevhodny. Stejné tak neni
mozné pfijmout ani na prvni pohled velmi srozumitelny slogan typu: jakost je

naprosté uspokojeni pozadavkl zakaznika na vyrobek, proces nebo sluzbu.

Pro prakticky zivot a Ffizeni podniki byla proto vypracovana definice, ktera je
univerzalni. Uvadi ji norma CSN EN ISO 9000:2001, ktera hovofi o tom, Ze jakost
(resp. synonymum kvalita) je stuperi splnéni pozadavkl souborem typickych znaku.
PoZadavkem, ve smyslu této normy, je potfeba nebo ocCekavani, které jsou

stanoveny, obecné se predpokladaji nebo jsou zavazné.

Uvedena definice pojmu jakosti nehovofi pfimo o zakaznikovi, uZzivateli. Proto je
nutné zddraznit, Ze jsou to pravé zakaznici, jejichz potfeby maji byt produktem
uspokojovany. Dluzno pfipomenout, Ze schopnost uspokojovat potfeby zakaznikd
neni realizovana pouhou vyrobou nebo poskytovanim sluzby, ale Ze tato schopnost
vznika v ramci celého vyrobniho procesu. Proto se v celém svété rozvijeji tzv.
systémy managementu jakosti, které mulzeme charakterizovat jako tu cCast
celopodnikového managementu, jez zaru€uje maximalni spokojenost zakaznikd tim
nejefektivnéjSim zplsobem. Uvnitf tohoto systému se uskutec€nuji dilCi (leckdy velmi
rozsahlé a naro¢né) procesy managementu jakosti v rlznych fazich: od
marketingového vyzkumu trhu az po poskytovani pogarancniho servisu. Vyznam

jednotlivych fazi pro plnéni pozadavkl zakazniku je pfitom rizny.

2.Historie jakosti

Slovo jakost (sou€asnym synonymem je také vyraz kvalita) se pouzivalo jiz ve
starovéku. Lidé se uz tehdy (a mozna jesté dfive) zajimali o to, jak jim slouzi vyrobky,
které sméfovali na trhu. Ve staré Cin& umélci méli své znacky, kterymi své vyrobky

oznacovali a tim i identifikovali. Ve starém Egypté byly uvedeny presné postupy



k balzamovani. NejstarSi definice pojmu kvalita je pfisuzovana Aristotelovi a Ize se s
ni setkat i v modernich filozofickych slovnicich. 2
Teprve rozvoj fyziky zhruba od 18. stoleti vSak polozil zaklady k tomu, aby vznikly
vhodné predpoklady pro systematickou péci o jakost. NejduleZitéjsi z nich byly asi
zavedeni méfeni fyzikalnich veli€in, poznani principu vyménitelnosti mechanickych
soucasti v technickych zafizenich a rozvoj metrologie. Zatim nejvétsSi posun v rozvoji
zaznamenala problematika jakosti ve 20. stoleti. Lze si pfipomenout aspon kliCové
body tohoto rozvoje:
¢ Rozvoj statistickych metod v 19. stoleti a zacatkem 20. stoleti
¢ Zacatkem 30. let byly vytvoreny zakladni aplikace statistickych metod pro
oblasti jakosti — statisticka prejimka a statisticka regulace procesu.
& Vypracované metody a postupy statistickych metod umoznily jejich pouzivani
zejmeéna v poslednich dvou letech 2. svétové valky ve vojenské vyrobé (hlavné
v USA).
& Myslenky jakosti byly »vyvezeny« po 2. svétové valce do Japonska (Deming,
Juran, Ishikawa a;j., krouzky jakosti, statni podpora myslenky jakosti).
¢ Byl formulovan princip »neustalého zlepSovani jakosti« a celych soustav
nastrojl pro jeho uplatnéni.
¢ Objevil se (hlavné pod vlivem exploze vyvozu kvalitnich japonskych vyrobku
na svétoveé trhy) zpétny odraz do Ameriky a Evropy v 60. letech.
¢ Vznikla fada narodnich a nadnarodnich instituci zabyvajicich se jakosti

¢ Byla zformovana vize, Ze »21. stoleti bude stoletim jakosti«. ¥

2.1. Mezinarodni standardiza¢ni organizace

r. 1906 IEC mezinarodni elektrotechnicka komise
r.1926 ISA Mezinarodni federace normalizacnich sdruzeni

r.1947 1SO Mezinarodni standardizaéni organizace ?
2.2. Evropské spolecenstvi

VSeobecny pfistup k vysoce kvalitni zdravotni péci je zakladnim pravem, které
Evropska unie uznava a jehoz si ceni. Evropsti obané mohou opravnéné oCekavat,
Zze bude vyvijeno veskeré usili k zajiSténi jejich bezpec€nosti jakozto uzivatell

zdravotnickych sluzeb. Podle EU je zapotfebi zavést kulturu bezpecénosti pacientl



v celém systému zdravotnictvi. Na urovni EU se pfijimaji opatfeni a podnikaji kroky
v tomto ohledu, jejichZ cilem je podporovat a koordinovat statni politiky a zaru€ovat

vysokou kvalitu vyrobku, sluzeb a fizeni v oblasti zdravotni péce a IéCby.

Kvalita zdravotnického zbozi, bezpecnostni normy a vykonnost Iékafské technologie
a standardni odborna pfiprava zdravotnickych odbornikd byly oznafeny za oblasti
cinnosti, v nichz tfeba zlepsit kvalitu a zajistit prevenci udalosti, které maji nepfiznivy
dopad na pacienty. Vzhledem ktomu jsou stfedem c&innosti EU v této oblasti
legislativni opatfeni spojena se zfizovanim agentur a pracovnich skupin
(poskytujicich védecky podloZena stanoviska). Spole€enstvi se navic prostfednictvim
vytvareni siti a informacnich systémi hodla zaméfit na vyménu zkuSenosti a
osvédCenych postupl mezi vnitrostatnimi organy a zainteresovanymi stranami ve

shaze vytvorit kulturu neustalého ugeni a zlepsovani. ¥

Se vstupem do EU musi CR upravit své zakonodarstvi a pravidla tak, aby nebyla v
rozporu s mezinarodné pfijatym systémem. Pfi styku s nékterymi zemémi se
dodrzovani téchto pravidel vyzaduje uz dnes. Tyka se to i systému Spravné
laboratorni praxe (SLP, GLP), na néjz navazuji dalSi mezinarodni pravidla zahrnujici
bezpecCnost prace a ochranu zdravi, ochranu prostfedi, praci s zivymi organismy,
vnaseni geneticky modifikovanych organismi do prostfedi, vhodnost |ékaFfskych a
veterinarnich produktl, testy, patenty a podobné. Firmy a instituce (zdravotnicke,
veterinarni, obchodni) komunikujici se zahrani¢im budou nuceny rezim GLP co
nejrychleji zavést, jinak jejich laboratorni vysledky nebudou mit Zadnou vahu.

Zakladem jednotnych pravidel jsou mezinarodni normy

V Klinickych laboratofich dochazi v posledni dobé ke zvySovani zajmu o
dlouhodobou kvalitu a srovnatelnost vydavanych vysledka. Procesy, které ovliviiuji
kvalitu vysledku probihaji mnohdy jesté predtim nez se samotny vzorek dostane do
vlastni laboratofe. Nasi snahou je upozorfiovat na mozZna uskali pfi odbéru a
transportu vzorku a popisovat také podminky, za kterych je vhodné vzorek uchovavat
aby nedoslo k jeho degradaci. Z obecného pohledu se kvalitou €innosti v klinickych
laboratofich zaobira norma CSN EN ISO 15189 "Zdravotnické laboratofe -

Zvlastni pozadavky na jakost a zpusobilost. "



3. Normy rady ISO 9000

3.1. CO jsou ISO normy

Normy ISO jsou mezinarodni normy, které vydava Mezinarodni organizace
pro normalizaci International Organization for Standardization, coz je
celosvétova federace narodnich normalizaCnich organl, koordinujici
normalizaéni c¢innosti v mezinarodnim méfitku k usnadnéni spoluprace v
oblasti védy, techniky a hospodafstvi. Z mezinarodnich norem vychazeji
normy evropské 1ISO EN a z nich nasledn& normy narodni u nas CSN EN
ISO. Narodnim zastupcem 1ISO pro Ceskou republiku je Cesky
normalizaéni institut. Jednotlivé normy se vztahuji k rdznym systémim
fizeni (napf. jakosti, bezpecnosti, atd.). a jsou koncipovany tak, aby byly
pouzitelné pro organizace vSech typl a velikosti a navazuji svoji
strukturou na normu CSN EN I1SO 9000:2001 tak, aby bylo mozno vytvofit
efektivné fungujici, integrovany systém Fizeni organizace. Neurcuji pfesna
pravidla, ale pouze definuji, co se musi kontrolovat, prostfednictvim

mnozstvi pozadavku, které norma vyzaduje.
Norma ISO ma nasledujici charakteristické rysy:

& zaméfeni na stabilitu jakosti

¢ zavadéni pofadku a discipliny do zabezped&ovani jakosti

¢ detailni dokumentace vSech postupt zabezpecovani jakosti
¢ dokladovost(evidence,zaznamy(, realizace postupu

& zpétna vazba a na jejim zakladé uskutecnéni napravy

¥ maximalni dosazeni spokojenosti zakaznika

¢ nepfetrzité zlepSovani

¢ prevence neshod

3.2. CSN ISO 9000 — Zasady a slovnik Norma pro pochopeni norem. Popisuje
zasady systému managementu jakosti a specifikuje terminologii systémi

managementu jakosti.

3.3. CSN ISO 9001 — Pozadavky. Je to st&Zejni norma zaméfena na jakost systému

a na z toho vyplivajici jakost vyrobku a tim i na dosaZeni spokojenosti zakaznika.



Systém managementu jakosti dle ISO 9001 mlze zavést jakakoliv organizace

v jakémkoliv oboru €innosti, ktera chce dosahnout dlouhodobé spokojenosti svych
zakaznikU/klientd.

Cilem systému Fizeni kvality dle EN ISO 9001:2000 je:

- zavedeni poradku a systémoveého pfistupu do firemnich Cinnosti

- zpruhlednéni firmy pro zakaznika, vlastnika, vedeni i zaméstnance

- zvySeni duivéryhodnosti firmy a tim snadnéjsi pronikani na trhy - EU

- stabilizace dosahované urovné kvality v ¢ase i sortimentu

- snadnéjSi zapracovani novych pracovniku

- fizeni ovliviovani trendt v kvalité produktd a sluzeb

- vytvofeni zakladu pro dalsSi zlepsovani kvality

3.4. CSN ISO 9004 — Smérnice pro zlepseni vykonnosti, ktera prekraduje
pozadavky dané normou ISO 9001.

3.5. CSN ISO 19011 Smérnice pro provadéni auditu jakosti a auditu zivotniho
prostredi Norma poskytuje smérnice pro ovéfovani schopnosti systému dosahovat

stanovené cile jakosti.Navod na fizeni a provadéni auditll jakosti.

3.6. CSN ISO/IEC 17025:2000- Vseobecné pozadavky na zpUsobilost
zkusebnich a kalibra€nich laboratofi PoZadavky na uvedené laboratofe, pokud si

preji prokazat, ze jsou odborné zpulsobilé a provozuji sytém jakosti.

3.7. CSN ISO 15189 - Zdravotnické laboratofe Tato mezinarodni norma
specifikuje pozadavky na jakost a zpUsobilost, které jsou ureny zvlasté pro
zdravotnické laboratofe.PoZzadavky normy zahrnuji organizaci pfijmu,
identifikaci a pFipravu pacienta, odbér, dopravu, skladovani, zpracovani a
vySetfovani klinickych vzorkud, nasledné ovéreni, interpretaci, pfedkladani zprav
a poradenskou CcCinnost, a navic hodnoceni bezpecCnosti a etiky prace

zdravotnické laboratore °
4. Principy systému managementu jakosti
Zakladem kazdého SMJ je zpétnovazebni smyCka tzv. Deminglv kruh:

planuj, proved, zkontroluj, napravuj. Na tento zaklad je pak postaveno
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osm zakladnich principt, které v podstaté shrnuji obecné zasady

managementu.

e Zaméfeni na zakaznika

e Vedeni

e Zapojeni pracovniku

e Procesni pfistup

e Systémovy pfistup k managementu

e Neustalé zlepSovani

e Pristup k rozhodovani zakladajicich se na faktech

e Vzajemné vyhodné dodavatelské vztahy °

5. Uziti systému managementu jakosti ve zdravotnictvi a v

laboratorich

Pozadavkem na jakost u laboratofe mize byt spravnost a presnost ziskanych
vysledkd, jejich srovnatelnost a objektivnost, ale také rychlost poskytnutych sluzeb a
cena.

Vysledky zkou$ek jsou ve vétSiné pfipadd podkladem k dalSim rozhodnutim nebo
opatfenim. Pficemz vétSi vahu budou mit vysledky od laboratofi, které mohou svym
zakaznikim poskytnout dukaz o tom, Ze vysledky jejich prace maiji urcitou
definovanou jakost. Je proto nezbytné, aby laboratofe mély zavedeny urcity systém
jakosti, jehoz vhodnost si mohou nechat posoudit tfeti stranou.

Existuje nékolik systému, které umoznuji tento pfistup a které jsou bézné pouzivany
k dikazu hodnovérnosti laboratofe pro zakazniky. Mezi nejbé&znéji pouzivané
pristupy patfi systémy jakosti podle norem pro management jakosti a zabezpeceni
jakosti CSN EN ISO fady 9000, podle CSN EN fady 45000 a systém Spravné
laboratorni praxe (GLP) podle pozadavka OECD.

Béhem poslednich let se ukazalo, Ze analytické vysledky ziskané v jedné laboratofi
nemusi byt srovnatelné s vysledky jiné laboratofe, a dokonce s vysledky
pochazejicimi ze stejné laboratofe, jez byly ziskany v rizném c¢asovém obdobi,
riznym analytikem. V takovém pfipadé vSak neni splnéna jedna ze zakladnich

povinnosti- poskytovat zakaznikim prokazatelné spravné vysledky.
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6. Zpusoby posuzovani systému jakosti

6.1. Ceska republika
Ceskoslovensky akreditaéni systém byl budovan od r. 1988, v r.1991 byl
zfizen odbor akreditace a do soustavy statnich norem byly transformovany

evropské normy fady EN 45000 tykajici se akreditace.

6.1.1. Cesky institut pro akreditaci (CIA)
je narodni akreditaéni organ Ceské republiky,ktery byl zfizen 1.1.1993 a od 1.7.1998
Je vykonnym organem pro:
¢ akreditaci zkusebnich laboratofi
¢ akreditaci kalibra¢nich laboratofi
¢ akreditaci certifikaénich organd provadéjicich certifikaci vyrobku,
systému jakosti a personalu
¢ akreditaci certifikaénich organu provadéjicich certifikaci EMS
organizaci

¢ akreditaci inspeké&nich organ

Akreditacni systém je zaloZzen na evropskych normach EN 45 000, které
byly pfelozeny a zaé&len&ny do systému narodnich norem jako CSN EN
fady 45 000. interpretuji a zpfesnuji obecné formulace evropskych norem

a jsou pravidelné aktualizovany.

6.1.2.Ceska spoleénost pro jakost (CSJ)
zalozena r.1990 je ob&anské sdruzeni ob&ant CR ktefi bud pracuji

v oblasti jakosti nebo se o jakost zajimaji. %

7. Akreditace

"Postup, na jehoz zakladé povérfeny organ vydava osvédcCeni o tom, Zze organ nebo
osoba jsou zpUsobilé provadét urcité cinnosti."

Formalni uznani zpUsobilosti zkuSebni laboratofe (jeji zpusobilosti) vykonavat urcité

zkousky Ci specifikované €innosti. Akreditace se provadi na zakladé auditu. Pfi jejim
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udélovani se postupuje podle norem a udéluje ji ufedné povéreny akreditaéni organ
(Ci instituce). OsvédCeni o akreditaci je oficialni konstatovani, ze
akreditovany subjekt trvale splfiuje kritéria pfislusné evropské normy CSN
EN ISO a je odborné, technicky, organizatné a personalné zpusobilé k
nezavislému provadéni zkouSek specifikovanych v pfiloze osvédceni.
Normou, podle které se akredituje chemicka zkuSebni laboratof, je norma systému
kvality ISO/IEC 17 025 popisujici pozadavky na zpusobilost zkuSebnich laboratofi.
Pro akreditaci klinickych laboratofi je ur€ena norma systému kvality ISO 15 189

popisujici pozadavky na kvalitu a zpusobilost v klinickych laboratofich.®

7.1. Vyznam akreditace

Zakladnim pfedpokladem pro fungovani jednotného trhu je sjednoceni technickych
predpisu a technickych norem ve vSech &astech trhu. Prikaz dodrzeni technickych
predpisu musi platit v celém prostoru trhu. Splnéni uvedenych predpokladi ma
zarucit pfistup na jednotny trh kazdému.
Jednotné predpisy a normy maji vyznam pouze tehdy, kdyZz pro cely trh postaci
jediny prikaz shody. Musi platit jednotna pravidla pro tento prikaz a musi existovat
infrastruktura s misty provadéjicimi akreditaci, certifikaci, inspekci, zkouseni, kalibraci
atd. Zakladem jednotnych pravidel akreditace vyuzivanych pro poskytovani prikazu
shody jsou mezinarodni normy a normativni dokumenty tykajici se akreditace. Tyto
normy a normativni dokumenty jsou ve svém znéni obecné a proto kazdy narodni
akreditacni organ podava vyklad ke znéni jejich jednotlivych ustanoveni. Pro
zpracovani téchto vykladd (v Ceské republice se jednd o metodické pokyny pro
akreditaci (MPA)) jsou vyuzivany materialy zahraniCnich organizaci, které se
uvedenou Cinnosti zabyvaji ( ILAC, IAF, EA, EOTC, ISO/IEC ).
Akreditace muze byt

€ dobrovolna, pfispiva k vérohodnosti laboratofe

¢ vyzadovana legislativou
Protoze je Akreditace proces Casové i finanéné narocny,je tfeba nalezité zvazit, co
muze prinést a jaké jsou veSkeré pozadavky, prostudovat vSechny normy a zhodnotit
jejich dopad na fungovani laboratore.
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Faze pfipravy zahrnuje:

e inventarizaci materialnich i lidskych zdroj
e pfipravu personalu laboratore
e vybudovani funkéniho systému jakosti
e zavedeni dokumentace
Platnost osvédCeni o akreditaci je tfi roky, poté je mozné zadat o reakreditaci

Platnost reakreditace je pét let.

Akreditace laboratofi provadi v CR uz pres deset let Cesky institut pro akreditaci
(CIA), ktery je pod dozorem mezinarodni spoleénosti sdruzujici narodni akreditaéni
organy. "Akreditace, ma srovnatelné parametry s Clenskymi zemémi EU i ostatnich

c¢astech svéta“.

V oblasti zdravotnictvi CIA akreditovala Narodné referenéni laboratofe, hygienické
laboratofe a nékolik laboratofi klinickych. "Pro v8echny posuzované laboratofe plati
norma ISO 17025. Ve zdravotnickych laboratofich bylo tfeba pfipravit pfedpis, ktery
|épe reagoval na specifické pozadavky této oblasti. Proto byla na mezinarodni urovni
pfijata norma 1SO 15189 ”

7.2. Pfinos akreditace

® dochazi k rozliseni sluzeb poskytovanych akreditovanymi a neakreditovanymi
subjekty,

¢ akreditace znamena zvySeni dlvéry v dodrzovani potfebné urovné jakosti
poskytovanych sluzeb laboratofi, certifikacnich a inspekénich organa a dalSich
subjektl akreditace,

& pravidelny dozor nad dodrzovanim akreditacnich kritérii provadény
akreditanim organem vede k neustalému rozvoji systému jakosti
v akreditovanych subjektech,

® tlak na neustalé zvySovani jakosti sluzeb, na rust dovednosti personalu
akreditovanych subjektl a lepSi technické zabezpec€eni ¢innosti akreditovanych

subjektd.
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8. Certifikace

"Postup podle pravidel certifikacniho systému, vyustujici v poskytnuti pfiméfené
daveéry, Ze nalezité identifikovany vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shodé se
specifickou normou nebo jinym normativnim dokumentem "Ovéfeni shody, dosazené
mezi dvéma stranami prostfednictvim strany treti, prokazujici, Ze vyrobek, postup,
sluzba, analyza vyhovuji plné predepsané normé kvality nebo dokumentu
normativniho charakteru. Certifikace shody nebo konfirmace shody se provadi podle
normy I1SO EN 9004 ® Certifikace laboratofe je certifikaci shody laboratofe s

pozadavky norem kvality.

Certifikace v klinickych laboratofich se nejCastéji vztahuje na:
e analyticky méfici systém
e meéfici metodu

e hodnoty veli€in v referencnich materialech

Pred vlastni certifikaci (certifikacnim auditem), ktery posoudi stuper dosazeni shody
s vybranou normou (normami), si organizace, ktera usiluje o certifikat, sama nebo
s podporou poradenské firmy vybuduje systém managementu, tj. popise firemni
procesy v odpovidajici dokumentaci. Po uspéSném auditu a pfipadném odstranéni
zjisténych neshod obdrzi organizace od certifikacniho organu certifikat,tj. pisemné
ubezpeceni, Ze vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shodé se specifikovanymi

pozadavky. Jeho platnost je obvykle ffileta.

Samotny certifikacni organ musi také splfiovat pozadavky pfedepsané normy (fady
EN 45000) a musi byt akreditovan k tomu povéfenym narodnim nebo oborovym

institutem.

8.1. PFinosy a naklady certifikace
8.1.1. Pfinosy
,Dobfe” vybudovany a certifikovany systém managementu (systém managementu

jakosti) pfinasi v pripadé, ze je skutecné funkcni, pfinosy ve tfech oblastech:
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«firma je schopna predlozit zakaznikim pfipadné jinym zainteresovanym stranam
formalni doklad (certifikat) o tom, Ze ma zavedeny systém - absence tohoto
certifikdtu muzZe v nékterych pfipadech znamenat doslova diskriminaci pfi vybéru
firmy jako dodavatele

+ve firmé je zavedeny urdity fad, poradek, s jasnym stanovenim odpovédnosti pro
vSechny cinnosti a vSechny osoby ve firmé. Tento systém vytvafi podminky pro
ZlepSovani vSech vykonu

+je zajiSténo lepsi uspokojovani pozadavkl zakaznik( tim, Ze pribéh konkrétni
zakazky od marketingovych aktivit pfes vznik smlouvy, zhotoveni a dodani pfedmétu

smlouvy az po pfipadné servisni vykony je realizovan zvladnutymi procesy

Prinos certifikace je v tom, ze:

+Dochazi krozliSeni sluzeb poskytovanych certifikovanymi a necertifikovanymi
subjekty, certifikace znamena zvyseni duvéry v dodrzovani potfebné urovné jakosti
poskytovanych Cinnosti

+Pravidelny dozor nad dodrzovanim certifikaCnich kritérii provadény certifikacnim
organem vede k neustalému rozvoji systému jakosti v certifikovanych subjektech

+Je vyvijen tlak na neustalé zvySovani jakosti sluzeb, na rlst dovednosti personalu
certifikovanych subjektll a lepSi technické zabezpeceni c&innosti certifikovanych

subjektl

8.1.2. Naklady
Kazda investice néco stoji - je nutno pocitat fadové se statisici KC, ale kazda
investice ma svoji navratnost - viz téz Jak efektivné dospét k certifikaci

PFinos certifikace nelze hledat pouze v oblasti mezinarodni, ale tézZ v oblasti narodni.

9. AUDIT

"Systematicky, nezavisly a dokumentovany proces pro ziskani dikazu a pro jeho

objektivni hodnoceni s cilem stanovit rozsah, v némz jsou spinéna kritéria jakosti").5)
Audit je jednou z metod ziskani certifikace nebo akreditace. Provérka kvality
(quality audit) je systematické a nezavislé zkoumani, které ma za cil stanovit, zda

cinnosti spojené se zabezpeCenim kvality a vysledky této Cinnosti jsou v souladu
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s planovanymi zaméry, zda jsou tyto zaméry uskute€novany efektivné, zplsobem
vhodnym k dosazZeni cile. Osoba provadéjici audit musi mit k této ¢innosti opravnéni
(zmocnéni) — auditor. Vysledkem auditu maze byt certifikat kvality vyrobku, postupu
nebo sluzby nebo personalni certifikat nebo akreditace jako prokazani zpuUsobilosti

provadét zkousky.

Obr. &.19
r r s r 2 (o]
Zékladni rozdéleni auditu
Proverky - audity
Vnitini - interni Zakaznicke-2.stranou Externi- 3.stranou
. .. Audit dodavatele
A}ld‘t }’la_StIll]nl _ vyrobkovy, systémovy Nezavislou stranou
povefenymi osobami o7 ’ CIA
inspekce A

Graf &.1 9

Pocty zdravotnickych laboratori akreditovanych podle
ISO/IEC 17025 v ramci EA ve vybranych statech

1201

1001
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20+
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Stav v CR k 19/03/07
akreditovano 38 laboratofi dle ISO 15189
podano 10 zadosti dle ISO 15189

oblasti — mikrobiologie, hematologie, toxikologie, imunologie, biochemie

10. Registr klinickych laboratofi

Registr klinickych laboratofi je nastroj pouzivany v oblasti zdravotnictvi pro evidenci a
podporu klinickych laboratofi, které se dobrovolné hlasi k projektu zvySovani kvality
prace klinickych laboratofi v ramci Programu zvySovani kvality ve zdravotnictvi ,

garantovaného Ministerstvem zdravotnictvi.

Klinicka laboratof se dobrovolnym vstupem do registru stava registrovanou klinickou
laboratofi (dale registrovana laboratof).

Pracovnici registrované laboratofe se zavazuji kontinualné zvySovat svou odbornou
uroven a prispivat k rozvoji laboratorni mediciny a pozitivné ovlivhovat uroven
zdravotni péCe ve svém zdravotnickém zafizeni a pfisluSném regionu.

Pracovnici registrované laboratofe deklaruji ochotu prokazat pomoci méfitelnych,
vyhodnotitelnych a na misté ovéfitelnych kriterii svlj pfispévek ke zvySovani kvality
zdravotni péce.

Registrovana laboratof ziskava ¢asové omezené osvédCeni o vstupu do Registru,
pristup k informacim o procesech zvySovani kvality, stupriovité udélované (Casové
omezené) certifikaty po splnéni pozadavkl na kontinualni zvySovani kvality a maze

vyuzivat poradenské organy a prislusné sluzby odbornych spolecnosti JEP.M

10.1. Historie vyvoje Registru klinickych laboratori
# 2002 — kvéten na vyboru spole¢nosti KB diskutovany principy registru
laboratofi
# 2002 — zafi - FONS 2002, v ramci plenarniho zasedani pfednesena vyzva k
dobrovolnému zvefejnéni identifikacnich udajich o laboratofich pro ucely
registru
# 2003 — leden, prvni etapa existence registru oficialné zahajena zvefejnénim

materiall na webovych strankach spole¢nosti KB
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# 2003 - unor do registru piihlageno prvnich 21 laboratofi
# 2003 — kvéten, 72 laboratofi, vyhodnoceni l.etapy, rozhodnuti o udéleni

certifikatd, diskutovana pfiprava Il. etapy

# 2003 - fijen. Registr byl umistén na serveru SZU

# 2003 - prosinec v KB vydana osvédéeni o |. etap& 141 piihlagenym
laboratofim

# 2004 zalozena Rada pro akreditaci a NASKL

# Vznika registr posuzovatel(i, zahajeno jejich skoleni

# 2004 — &erven uveden do provozu registr na serveru SZU

# 2004 — schvalen formulaf 1. etapy registru

# 2005 — leden ukonc&ena |l.etapa registru

# 2005 vydana osvédéeni o Ugasti v registru — HEM, IM, MI

# 2005 osvédceni o Il. etapé v KB

# 2005 — gerven ,Prohlaseni platcu”

# 2005 — zaii zmény ve struktuie NASKL, NASKL ma vlastni webové stranky

# 2005 listopad, registr a audit | a Il zpoplatnény

# 2005 — prosinec zména ve vedeni NASKL — ing. FiSerova

# 2006 zahajena registrace za Uhradu

# 2007 postupné dobiha platnost puvodnich osvédéeni RKL, prubé&zné je

databaze aktualizovana

# K 23.3.2007 pozadalo jiz 79 laboratornich pracoviét o novou registraci *2

10.2. Souéasny stav Registru ?

Graf &. 2
Odbornost RKL [Pocet Zastoupeni odbornosti
Hematologie 75
Klinicka biochemie 187 200
Imunologie 47 100 ’ '
Mikrobiologie 56 0+ - - - -
HEM KB IM MB
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10.3. NASKL Narodni akreditac¢ni stredisko pro klinické laboratore
K 1.6.2004 bylo zfizeno Narodni akreditacni stfedisko pro klinické laboratofe. Tento
Registr je nastrojem ke zvySovani kvality v laboratofich, ale s ukonCenim akreditace
v horizontu nékolika let.
Byly stanoveny nasledujici ukoly NASKL:

e ZvySeni odborné a organiza¢ni urovné klinickych laboratofi v CR

e Edukacni a Skolici €innost v oblasti kvality pro klinické laboratofe

e Organizace odbornych akci

e Audity klinickych laboratofi

e Vytvoreni pravidel pro akreditaci klinickych laboratofi

e PFiprava metodickych material( v oblasti kvality

e Zpracovani a pomoc s aplikaci narodnich a mezinarodnich norem kvality do

praxe klinickych laboratofi

e Rizeni odborné &innosti auditord

e Akreditace klinickych laboratofi

¢ Mezinarodni spoluprace v oblasti kvality a akreditace
Zakladem pro posuzovani odborné zpusobilosti laboratofi jsou Narodni akreditacni
standardy. Pfipraveny byly Statnim zdravotnim ustavem v Praze ve spolupraci
s CSKB CLS JEP a schvaleny byly MZd CR. Zakladem pro standardy byla norma

ISO 15189, jejiz vSechny prvky jsou ve standardech obsazeny.®

Ugast klinické laboratofe v Registru je podminéna pouze a jen snahou zabyvat se
kontinualnim zvySovanim své odborné urovné . Zarazeni klinické laboratofe do
registru je prvni zahajovaci krok spoluprace a neni prokazanim jeji odborné
zpusobilosti, na ni navazuje pfiprava k auditu I. a Provedeni auditu .

Registr klinickych laboratofi poskytuje prehled o laboratofich, ktefi se chtéji zapoijit
do programu kvality, zvySovat svUj odborny kredit a pfipravovat se k auditu dle

Narodnich akreditacnich standardu.
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Registr je vefejné pFistupny na internetovych strankach SzU.*¥

Obr. ¢. 2

2 CeKZ - Microsoft Internet Explorer El@l@l
#

Soubot  Uprawy Zobrazit  Oblbend  Mastroje  Napovéda

Qe - () %] & Oredst 'z ovibens §2) - Em-LUJE S

@:I https [ fwww, szu.czficekzfindex2, php?str=registrdetaildet ails=50

v‘PFejl't Odkazy

Adresa

~
Detail organizace evidované v registru kvality klinickych laboratofi

Nazev organizace IC0 ICP
Oblastni nemocnice Kladno, a. 5., Nemocnice
Stiedofeskeého kraje se sidlem Kladno FTESEEY eelOees

Wanturowa 1548, 272 59, Kladno, ekbh kladno(@velny.cz, www.nemocnicekladno.cz
Seznam laboratori:

IMazev laboratofe: COEEBH

Registrovany obor: 801 Klinicka biochemie

tislo osvEdtent: KE/0o01

adresa Wanturova 1548

’ 272 58 Eladno

iie::2 22101120

WVedouci laboratofs: WUDr. Eva Fenclova

Plni podminelc registrur Osvédien o vapéiném splnénd podminek [T etapy Eegistru (platnost do

1.4.2007)

Mazev laboratofe: OEEBH

Registrovany obor: 818 Laboratof hematologicka

Halo cavEdient HEM/20

v
ﬁj 0 Internet




10.4. Ukonceni l. etapy registru klinickych laboratofi

l.etapa registru byla ukon€ena v prosinci 2003. Byla vydana osvédceni o |. etapé 141

pfihlaSenym laboratofim

10.5. Hodnoceni druhé etapy Registru

Il.etapa Registru klinickych laboratofi byla ukonCena k 31.1.2005 .Tato etapa se

zabyvala hodnocenim

nasledujici oblasti.

laboratofi

z hlediska jejich cCinnosti

e Pracovnici oboru 801 (odborni garanti)

o Ugast laboratofi v systému EHK

e Provadéni interniho hodnoceni kvality

e Stav pfipravenosti laboratorni pfirucky

a byly sledovany

e PInéni péti zakladnich akreditacnich standardu klinickych laboratofi D-06 az

D-11.

Minimalni personalni zajisténi pracovist odbornosti 801

Okruh plsobnosti

Personalni zajisténi

Denni pritomnost

Kvalifikace

1. ambulantni
zafizeni pracujici
pouze pro praktické
lékare

Lékar ( 0,5) nebo
analytik ( 0,5)

Alespon jeden z nich

Pozadavky na
vedouci fci definuji
zakony
(96,resp.95/2004)

2. ambulantni
zarizeni pracujici pro
ambulantni
speciality, pfipadné
praktické Iékare

Lékar ve vedouci
funkci (min.0,8) a
soucCasné analytik
(min.0,5) nebo
analytik ve vedouci
funkci (min.0,8) a
soucasné lékar
(min.0,5)

Alespon jeden

Z nich, druhy denné
k dispozici pro
konzultace

PoZadavky na
vedouci funkci
definuji zakony
(96,resp.95/2004)
Druhy odbornik

v pfipravé na ziskani
specializace v oboru
KB

3. zafizeni pracujici
pro lizkova zafizeni,
pfipadné ambulantni
specialisty a
praktické Iékare

LékaF ve vedouci
funkci (min.0,8) a
soucasné analytik
(min.0,5) nebo
analytik ve vedouci
funkci (min.0,8) a
soucasné lékar
(min.0,5)

Vedouci pracovnik
musi byt denné
pfitomen, u druhého
odbornika Ize
tolerovat, neni-li
denné pfitomen, a
je-li do hodiny
moznost konzultace.

Pozadavky na
vedouci fci definuji
zakony
(96,resp.95/2004)
Druhy odbornik

v pfipravé na ziskani
specializace v oboru
KB
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10.5.1. Hodnoceni personalniho zajiSténi

Pracovnici — byly hodnoceny samostatné Iékafrsky garant (LG) a analyticky garant

(AG), pro laboratofe s okruhem pusobnosti 1+ 2 a laboratofe s pusobnosti 3.

80

60

40

% ucastnikt

20

o L =NU
Lékarsky garant an
os
142 3

okruh pusobnosti laboratore

Graf 6.2

NU — neuveden zadny garant

NS — garant sice uvede, ale nesplnuje dana kriteria

SP — garant spliuje dana kritéria

- @NU
80 Analyticky garant mN
os
=5 60
=
£
& 40
0
=
=20
0
1+2 3
okruh plisobnosti laboratoie
Graf €.3

Graf ukazuje stav z hlediska pInéni pozadavku pfitomnosti garanti pro laboratore

s jednotlivymi okruhy pusobnosti.
N — Neni pfitomen LG ani AG.

1G - pfitomen pouze jeden z garant(

2G — pfitomni oba poZadovani garanti.

Graf ¢.4
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Personalni zajisténi BN
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c
®
o 20
]
=S
10+
0
1+2 3
okruh pusobnosti laboratore
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10.5.2. Hodnoceni Z — skoére ucéastniku

pomér = pocet vysledkl Z — skére v intervalu -2 az +2 / pocet vysledka Z —

skore ostatnich intervalt

1. Skupina- vysledky nelze hodnotit ( neuvedené pozadované parametry)
2. Skupina — pomér <3,0 (25 % vysledk( Z — skére je mimo interval —2 az + 2 )
3. Skupina — pomér 3,01 — 4,0 (20 - 25 % vysledk( Z — skére je mimo interval —2 az + 2 )
4. Skupina — pomér 4,01 — 5,74 (15 - 20 % vysledk( Z — skére je mimo interval —2 a2 + 2 )
5. Skupina - pomér 5,75 — 9,0 (10 - 15 % vysledk( Z — skére je mimo interval —2 aZ + 2 )
6. Skupina - >9,01 ( méné nez 10 % vysledki Z — skére je mimo interval —2 az + 2 )
Graf €. 5
30- Z-skore vysledki
g 20+
c
i)
0
©
0
pe=]
10 1
X
0-
1 2 3 4 5 6
skupiny
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10.5.3. Laboratorni pfiruc¢ka — stav urovné pfipravy a pouzivani laboratorni pfirucky

1. Skupina — LP existuje, je dostupna uzivateldm laboratornich sluzeb a je
aktualizovana 1x rocné

2. Skupina — LP existuje , je dostupna zdravotnickému personalu a relevantni
¢asti jsou dostupné pacientlim.

3. Skupina — LP existuje a relevantni Casti jsou dostupné zdravotnickému
personalu

4. Skupina — LP je pfipravovana

5. Skupina — LP zatim neexistuje

Graf €. 6
Laboratorni prirucka, stav pripravy
40
30
3
'c
s 20
1)
:O
> 10
32
0 : : : :
1 2 3 4 5
Kategorie dle stupné pripravy

10.5.4. Prehled plInéni standardd byl sledovan podle vyhodnoceni "Check listd"
sebehodnoceni pro nasledujici standardy.

D — 06 Postupy pfed vySetienim

D - 07 VySetfovaci postupy klinické laboratore

D — 08 Zaijisténi jakosti vySetfovacich postupl klinické laboratofi

D — 09 Proces po vySetieni

D — 10 Vydavani vysledku klinickou laboratofi

D — 11 Zmény a dopliiky nalezl klinické laboratore
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10.5.5. Vystaveni osvédceni

OsvédCeni o registraci bylo vystaveno v8em laboratofim, které se zapojily do

Registru a vyplnily vstupni formular.

Obr. ¢. 3
T e T e S P

éﬂ OSVEDCENI 0 REGISTRACI

NASKL - Registr klinickych laboratori

............. P e ST e e R
2 zapojen do programu zvySovini kvality ve zdravotnictel garantovaném MZ CR

Odborni
Ceska lékaiska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné

vedouci Nirodnfho autorizatnihio stiediska pro klinické laburatofe pti CLS JEP

Osvédéeni plati 1 rok od data vydini

i
i
H
i
g
H
|
E
garance registru E
i
i
g
;
|
;
H

EﬂlllllllllllllIlnllllllllllllll“llllllll!'llllIlllllllnlllllllmlllIllllnilnnlllllmlllllullmllllllllulllllll

Osvédc€eni o ucCasti v druhé etapé registru bylo vystaveno laboratofim, které se

zU&astnily Il.etapy, avdak nesplnily nékterou z podminek ,danou spoleénosti CSKB.

Obr. €. 4

OSVEDCENI q‘
SZU

O LICASTIV DRUHE ETAPE REGISTRI

Drzitel tohoto osvédéeni

odbomasti klinické biochemie (801 )

Odbornd garance registru
Ceski Iékafska spoletnost JEP

doc. MUD, Antaain Jabor, (.
pedsedn Ceské spoleénosti Kliniché biocbemic CLS JEP
Prof. MUDY, Viadimi Paliék, CSc.
pledseds Kady pro akreditaci Klinickych Iaboratolt, mistoptedseda (1S JEP
: Vedeni registrace
STATNI ZDRAVOTNI USTAV, Centrum pro Fizeni kvality ve zdravotnictvi

" MUD. Vén Chaloupkovs “MUDe. urostay Vol Ph.D.
ganns registry feditel Stitnibo adravotnibo Gstavy
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se zucastnily ll.etapy a splnily dané podminky .

Obr. ¢. 5

OSVEDCENI ¢

Di2itel tohoto csvédéeni

je registrovdan v Programs nvysonsnl kvadity ve rdmveticnvi garmaovants MZ (K 2 bxpéiind splil podminky drhé ctapy Ginost Registr blinickych

Lharmaoli odborsows Lisacke blockenia (K01 )

Odbornd garance registru
Ceski Iékafski spolednost JEP

doc MUDy. Assorin Jaber, CSe.
piedseds Coki qoletaosts Mimické baochemic (LS JEP

Profl MUDs. Viadiesi Palitha, CS.
pledseda Kady peo alreditact Liesickych lhormoti. mistoptedseda CLS JEP

Vedeni registrace
STATNI ZDRAVOTNI USTAV, Centrum pro Fizeni kvality ve zdravotnictvi

" MUDY. Vi Chalonpiont MUD Jaroslav Volé, Ph. D,
Barant registru teditel Statniko admvotribo dstave

11. Standardni operacni postupy

OsvédcCeni o uspésném spinéni podminek registru bylo vystaveno laboratofim, které

Kazda laboratof musi mit podrobné vypracované Standardni operaCni postupy,které

jsou zpravidla jednim z fizenych dokumentl. Jsou to dokumenty, které popisuji

jednotlivé c&innosti v laboratofi. Existuji (&i meély by existovat) nejen ke kazdé

jednotlivé vySetfovaci metodé, ale i k obsluze pfistroju, pfedpisim a normam atd., az

po popis napf. likvidace odpadu v laboratofi.

11.1. Struktura dokumentu.

Struktura dokumentu je pomérné pevné dana jeho osnovou.

Body osnovy Ize rozdélit do nékolika funk&nich celka.
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Struktura standardniho pracovniho postupu
¢ Uvod

Vymezeni pusobnosti

Oblast pouziti

Definice pojmU, symboll a zkratek

Princip postupu

Bezpecnost prace

Pfistroje a vybaveni

Pracovni postup

Kontrola funkce pfistroju

Vnitini kontrola a Fizeni jakosti

LA 2B 2 2 2 20 2 2 B 4

Cetnost kontrol

11.2. Uéel dokumenti.

V prvni fadé je to cesta, jak si ujasnit nékteré souvislosti v praci laboratofe a udélat si
pofadek v metodach a jejich provadéni. Mize slouzit jako podklad pro vytvareni
vSech moznych laboratornich pfiru¢ek, nabidek a podobné. Vztah SLP k akreditacim
je stale nejednoznacny zejména proto, Ze dodnes neni jasné, jakym zplsobem
budou akreditace zdravotnickych laboratofi probihat. Je vSak jasné, Ze pro akreditaci
bude nutné zpracovat podobné podklady. v obecné Casti a v néjaké formé i specialni

postupy vazané na provoz laboratore. *©

12. Zakladni metrologické pojmy

12.1. Spravnost (accuracy)

Spravnost je tésnost souhlasu mezi jedinym vysledkem méfeni a dohodnutou
referen¢ni hodnotou mérené veli€iny. Spravnost kombinuje pfesnost a pravdivost, ;.
vlivy nahodnych a systematickych faktord. Mirou spravnosti je odchylka (vychyleni,
bias). Spravnost v laboratofi zjistujeme pomoci certifikovaného referencniho
materialu nebo pomoci laboratorniho etalonu, jehoz referenéni hodnota byla ziskana

primarni metodou méfeni.
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12.2. Pravdivost (trueness)

Pravdivost je tésnost souhlasu mezi praimérnou hodnotou ziskanou z velkého poctu
vysledki méfeni a pfijatou referenéni hodnotou. Pravdivy vysledek je zatizen
zanedbatelnou systematickou chybou. Mirou pravdivosti (skute€nosti) je odchylka
(bias). Pramérnou hodnotou je v definici mySlena stfedni hodnota zakladniho

souboru.

12.3. Presnost (precision)

Pfesnost je tésnost souhlasu (shody) mezi nezavislymi vysledky zkousky ziskanymi
za predem specifikovanych podminek.Pfesnost zavisi pouze na rozdéleni nahodnych
chyb a nema vztah ke skute¢né nebo specifikované hodnoté. Pfesnost méfeni muze
byt vyjadfena kvantitativné jako vybérova smérodatna odchylka, rozpéti,

mezikvantilové rozpéti, apod.

12.4. Opakovatelnost (Repeatibility) - "presnost v sérii- Pfesnost za podminek
opakovatelnosti.

Opakovatelnost je mira tésnosti souhlasu mezi vysledky posloupnosti nezavislych
méfeni stejného vzorku analytu provedenych stejnou metodou, stejnym
experimentatorem, na stejném pfistroji, na stejném misté, za stejnych podminek v

kratkém Casovém intervalu. Opakovatelnost je vlastnosti metody, ne vysledku.

12.5. Reprodukovatelnost (Reproducibility) - "presnost v ¢ase"

Presnost za podminek reprodukovatelnosti. Reprodukovatelnost je tésnost souhlasu
mezi vysledky méfeni stejného analytu ve vzorku/vzorcich stejného materialu, kdy
jsou jednotliva méfeni provadéna za rlznych podminek (experimentator, pfistroj,

misto, podminky, ¢as), av8ak stejnou metodou.

12.6. Porovnatelnost (comparability)

Porovnatelnost je vhodnost produktl, proceslt €i sluzeb k sou€asnému uziti, tj.
schopnost plnit za specifickych podminek dané pozadavky bez vzniku nezadoucich
interakci.Obvykle se porovnatelnosti mysli schopnost riznych méficich metod a

systému poskytovat dostateéné porovnatelné vysledky méreni.
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12.7. Odchylka (vychyleni, bias)
Odchylka je rozdil mezi stfedni hodnotou vysledk( zkouSky a pfijatou referen¢ni

hodnotou. Odchylka pfedstavuje kvantifikaci systematické chyby méfeni.

12.8. Nejistota méreni (uncertainty of mesurement)
Parametr pfidruzeny k vysledku méfeni, ktery charakterizuje miru rozptyleni hodnot,

které by mohly byt diivodné pfisuzovany méfené veli€iné.

12.9. Navaznost (traceability)
Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou muize byt uréen vztah k
uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim, pres

neporudeny fetézec porovnavani, jejichZ nejistoty jsou uvedeny. *'.

13. Systém interni a externi kontroly kvality

K zakladnim povinnostem kazdé laboratofe patfi zajiSténi analytické spolehlivosti
laboratornich vySetifeni. Ke zvySeni vérohodnosti stanoveni pfispiva dlouhodobé
vyuzivani externich i internich kontrol, certifikovanych referennich material( a ucast
laboratofe v EQA systémech, tuzemskych i zahrani¢nich. Jsou sledovany a

dokumentovany i dalSi parametry, které charakterizuji kvalitu provadénych testa.

13.1.Vnitrni kontrola kvality

mezinarodni oznacCeni - Internal Quality Control (IQC) se provadi uvnitf kazdé
laboratofe, povéfenym pracovnikem s vysokoSkolskou erudici. Program SIKK
dovoluje pouziti kontrolnich materiall jak s uvedenymi cilovymi (referenénimi)
hodnotami, tak i bez nich. To znamena mozZnost pouZiti jednak cilovych hodnot
vyrobce, jednak aritmetickych prumérd. Tato volba je plné v kompetenci
odpovédného analytika.

Minimalni kontrolni program zahrnuje pfedevSim posouzeni jeji spolehlivosti tj.
presnost a spravnost.

Opakovatelnost (within - run precision ) je méfeni za zcela stejnych podminek tj.

stejny Cas, kalibrace, operator, zafizeni v jedné sérii
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Reprodukovatelnost (between-run precision) Sledovani pfesnosti analytické
metody v Case — dny. Mezilaboratorni reprodukovatelnost v systému EQA znamena
méfeni za rlznych podminek - laboratof, pfistroj, kalibrace, metoda.
Reprodukovatelnost intralaboratorni se provadi denné za pouziti dvou kontrolnich
vzorkl o rGznych koncentracich analytd, Oba kontrolni materialy se analyzuji denné
minimalné v jedné méfici sérii s rutinnimi vzorky. Z praktickych davodd se
doporucuje provedeni kontroly na pocCatku pracovniho dne, resp. na pocatku kazdé z
méficich sérii, je-li pracovni den do nich rozdélen, aby v pfipadé problémul nebylo
nutno opakovat zbyte€né mnoho méreni. Vysledky kontrol se zapiSi do pfislusnych
kontrolnich list a zanesou do grafu a vyhodnoti se porovnanim s pfislusnymi kritérii.
Poté se pfijme rozhodnuti o pfijeti nebo odmitnuti vysledkd. V pfipadé odmitnuti je
nutno seérii méfeni opakovat. DoporuCuje se, aby jedna koncentrace byla uvnitf
referencniho intervalu a druha mimo referencni interval nad jeho horni hranici, aby
zaznamenavaji a vyhodnocuji. Dokumentaci vysledkud, v€etné vypodtu a grafu, lze
vést snadno na PC pomoci nékterého z tabulkovych procesort (Microsoft Excel,
Tab 602). Doporucuje se vyuzivani riznych komer¢nich programd, jejichz vybér je v
kompetenci odpovédné osoby. Podminkou je, aby byly snadno a pfehledné dostupné
vSechny informace pozZadované timto doporuenim. Uchovavani dokumentace
vysledkd musi byt vsouladu s platnymi predpisy. Dokumentace je soucasti
laboratorni pfirucky jakosti. Jednou za kalendaini mésic se vypoclte pro kazdy
parametr aritmeticky primér, smérodatna odchylka (s), pfesnost (variacni koeficient)
a v pripadé pouziti kontrolniho materialu s cilovymi (referen¢nimi) hodnotami se
vypocte i bias - systematicka odchylka méfeni.V pfipadé pouziti kontrolniho materialu
bez uvedenych cilovych hodnot je cilova hodnota ustanovena jako aritmeticky
pramér vysledkd.'® Smérodatna odchylka zde bude predstavovat miru presnosti
ovérfované metody. Relativni smérodatna odchylka nas informuje o kvalité metody a
o0 chybé stanoveni za danych pracovnich podminek. PfiCemz pozadovana pfesnost

je dana klinickou pouzitelnosti metody. **
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Vypocet reprodukovatelnosti
Reprodukovatelnost se vypocte jako hodnota smérodatné odchylky SD a variacniho
koeficientu CV [%)]

Aritmeticky pramér (AM)

n kde:
Z X AM je aritmeticky primér
o ' Xi je jednotlivy nezavisly vysledek méreni kontrolniho vzorku
AM = T n je pocet k vypodtu pouzitych méreni
Smérodatna odchylka (SD)
kde:

Il

) 2 | SD je smérodatna odchylka reprodukovatelnosti
Z (“’”f - AM ) X; je jednotlivy nezavisly vysledek méreni kontrolniho vzorku
SD = i=1 AM je aritmeticky pramér
n—1 n je pocet Kk vypoétu pouzitych méfeni

Variaéni koeficient (CV)
SD kde:
CV =100.—— [%] |CV jevariatni koeficient vyjadfeny v %
SD je smérodatna odchylka
AM je aritmeticky pramér

18)

13.2. Hodnoceni IQC

Pfi vyhodnocovani nutno rozliSovat systematické a nahodilé chyby (vychazi se s
Westgardovych pravidel): Pokud dostaneme neuspokojivé vysledky méfeni: - je
nutné méreni opakovat se stejnym vzorkem - jestlize chybné vysledky pretrvavaji,
provést méfeni s jinym kontrolnim materialem. - pfi opakované stejnych chybnych

vysledcich je nutné pomyslet na technickou nebo pfistrojovou chybu.

1) Je-li metoda pod kontrolou, pak jsou body rovhomérné rozloZeny kolem osy X,
a to vrozmezi x £ 2s . Rovnomérné kolisani boda kolem stfedové linie
nepresahujici dovolené meze, zplUsobuji nahodné chyby, na nichz se podili

pracovnik, pfistroj a fada faktor(.. na obr.usek a)
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2)

3)

4)

Lezeli bod nad x £ 3s, jde o hrubou chybu a v tomto pfipadé neni metoda pod
kontrolou. Pokud po zopakovani ziskame stejny vysledek pak udavame
nepfesné i nespravneé vysledky a je nutno okamzité zjednat napravu.Pfipravit
nova Cinidla, standardni roztoky a provést kalibraci. PriCiny vétSinou byvaji

v nedodrzeni pracovnich postupt, ve zhodnoceni reagenciich,pfi poruchach
pFistroju nebo i v metodé samé. na obr.usek f)

Dojde-li ke zvySovani nebo snizovani hodnot kontrolniho vzorku nejméné po
dobu 5 nasledujicich dnu, v povoleném rozmezi, aviak se vzestupnym Ci
sestupnym trendem. Pak v tomto pfipadé udavame pfesné, ale méné spravné
vysledky. Prakticky to znamena, Ze se s metodou néco déje. Je proto tieba

v nejkrats$i dobé pozit nova €inidla, zkontrolovat kalibraci. na obr.usek b) ,c)
V pfipadé, ze se opakované vysledky nachazi pouze na jedné strané

v blizkosti hranice x v povoleném rozmezi, jedna se o systematickou chybu,
jejiz pficina mlze byt zplsobena poruSenim stability standardnich roztok ,

v poruée pipetovani nebo davkovani apod. na obr.usek d), e).

Obr. €. 6

7

Vyvhodnoceni kontrolniho diagramu pro presnost
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Kontrola spravnosti analytické metody

Provadi se pomoci komercné vyrabénych kontrolnich sér s udanym obsahem
stanovované slozky, kde se posuzuje priblizeni nalezené hodnoty k objektivné
existujici hodnoté. Spravnost je charakterizovana rozdilem mezi nalezenou a
skutecnou " spravnou " koncentraci a je dana absolutni chybou , ktera je vyjadfena
v jednotce méfené veliCiny.

Takto vyjadiena chyby vSak dostateCné nevystihuje zavaznost chyby, proto je

vhodnéjsi vyjadfit pomér absolutni chyby k celkovému obsahu, jako chybu relativni*®

13.3. Externi kontrola kvality

mezinarodni oznaCeni - External Quality Assurance (EQA) - externi hodnoceni
kvality (EHK) - je systém objektivniho hodnoceni laboratornich vysledku externi
nezavislou organizaci k tomu povéfenou. V Ceské republice je to Systém externi
kontroly kvality Provadi se pravidelnym porovnavanim vysledki méfreni hodnocenych
klinickych laboratofi a klinickych jednotek navzajem a porovnanim s referencnimi
hodnotami méfeni. K vyjadfeni zpUsobilosti laboratofe se vysledky zkouSeni
zpracovavaji statisticky a vyjadfuji graficky (doporucené zplUsoby hodnoceni EHK
definuje norma ISO 13528). Cilem EQA je zlepSeni analytické €innosti, projevujici se
dosazenim maximalni shody vysledki méfeni stejnych vzorkd v rdznych
laboratofich. K zasadam externiho hodnoceni kvality patfi obvykle uziti dvou
kontrolnich  vzorkl,jeden s fyziologickymi, druhy s patologickymi hodnotami
koncentrace analyzovanych latek. Laboratof musi byt vzdy pfesné informovana o
zpusobu pfipravy a zpracovani vzorkl a hlasené vysledky i hodnoceni pracovist je
treba povazovat za duvérné informace. Hodnoti se mira shody vysledku laboratofe
s tzv. cilovou hodnotou (target value). Ta byva ur€ena bud pomoci referenni metody
( reference metod value), nebo se za ni povazuje aritmeticky primeér ¢i median vSech
ucastniku kontrolniho cyklu pfi vylou€eni odlehlych hodnot (censensus target value)
Kontrolni limity EQC jsou povolené procentualni odchylky méreni ucastniki od
cilovych hodnot méfené veli€iny. Bylo by Zadouci, aby tyto limity byly shodné pro
véechny zemé EU. Skute&nost je v3ak jina: tyto limity se v rliznych zemich ligi 2%
Ugast v EHK je jednim z povinnych pozadavkt norem ISO 15189 a ISO 17025.
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13.4. Organizace externiho hodnoceni kvality

Programy EHK jsou obvykle organizovany formou kontrolnich cykld, které probihaji
podle pfedem daného Casového planu, ktery je zpravidla znam pfedem na cely rok.
Kontrolni cyklus ma tento ¢asovy prubéh

¢ Organizator rozesle pro Uc¢astniky neznamé kontrolni vzorky ucéastnikiim

¢ Jejich méFeni na pracovistich ucastnikd
¢ Vraceni vysledkt méfeni organizatorovi
€ Vyhodnoceni vysledkt véetné statistickych postup(i podle piedem danych
kritérii
¢ Rozeslani vyhodnoceni kontrolniho cyklu jednotlivym ucastnikim
Obr. &. 7
= =
Vyhodnoceni vysledk
Véetné aplikace statistickych postupti
Organizator % l
EHK /
OKB OKB OKB

Hodnoceni ucastnika
Identifikace chyb
Doklad o ucasti
Certifikat uspésnosti

Klinické laboratoie CR

VSichni uCastnici obdrzi po kazdém cyklu dostateCné informace o vysledcich a
vyhodnoceni. Pro vybrané analyzy jsou vydavany certifikaty uspésnosti. Certifikat pro
dany analyt obdrzi pracovisté, které se zucCastnilo pfislusného kontrolniho cyklu a

splnilo podminky pro pfidéleni certifikatu. Certifikat ma platnost jednoho roku.
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V pripadé neuspéchu v EHK se doporucuji nasledujici kroky:
e Detailné prozkoumat mozné pficiny na vlastnim pracovisti, proveést zaznam o
neshodé a pfijmout napravna opatieni
e V pfipadé zavaznych problému pozadat o konzultaci supervizora, Referenéni
laboratof nebo regionalni odborniky CSK &i ptedstavitele Vyboru CSKB
e Zucastnit se dalSiho kontrolniho cyklu — v téchto pfipadech organizator

akceptuje dodate¢né objednavky kontrolnich cyklt v prabéhu roku.?V

14. Rizeni dokumentt a adajui

VSeobecné pozadavky na dokumentaci SMJ zahrnuji dokumentovanou politiku
jakosti, cile jakosti, pfirucku jakosti, postupy a zaznamy vyzadované normou, a

véechny ostatni dokumenty, které organizace potfebuje.??

Pfirucka jakosti je nutny vrcholovy fizeny dokument organizace s kterym pracuje
akreditaCni organ a zaroven slouzi pro potfebu pracovnik(. Popisuje zavedeny

systém managementu jakosti, popis jednotlivych procesu a vazby mezi nimi.

Obr. €. 8

1.Pfirucka
jakosti

3. SOP, Instrukce, Navody,
Specifikace...

4. Rizené zaznamy
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» Laborator musi aktivné ridit preanalytickou ¢ast, pokyny pro provadéni odbéru
a véci stim souvisejici. Napf. transport materialu (seznameni pracovnikd s
priruckou pro odbéry, monitorovani transportu, oznaceni boxu). Primarni vzorky
( kriteria pro pfijeti, odmitnuti, podminéné pfijeti apod., dohledatelnost alikvotd k
primarnimu vzorku, evidence vSech primarnich vzork(l. Zadanka a vysledkovy list
musi mit vSechny nalezitosti normy. Musi byt stanovena odpovédnost za uplnost,
aktualnost a pfezkoumavani postupu a veden seznam postupl vySetfeni, poZadavky
na prim. vzorky a provozni charakteristiky musi byt pfistupné pro uzivatele)
»Zabezpecit jakost postupt vysetieni.

Stanovit si politiku, Systém interniho Fizeni, Nejistotu vysledkl, u€ast v
mezilaboratornim porovnavani — EHK

» Definovat postupy nasledujici po vysetreni.

Systematickym prezkoumavanim vysledkl .Vysledkovy list - musi splnit co norma
pozaduje.a definovat odpovédnost za vCasné obdrzeni zpravy. Postanalytické
postupy také zahrnuji skladovani primarnich vzorki a bezpecnou likvidaci

nepotiebnych vzorka 2%

15. Zavadéni systému managementu jakosti

15.1. Zavedeni systému jakosti se jen vyjimecné provadi vlastnimi silami, proto
prvni kroky organizace, kde jsem zaméstnancem, vedly k vybéru poradenské
spole&nosti. Projekt ma za tkol zavést pozadavky normy CSN EN ISO 9001 Systém
managementu jakosti do zdravotnického zafizeni s pfihlédnutim na pozadavky
normy CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — zvlastni pozadavky na jakost a
kompetenci. Cilem projektu je zlepSeni organizace fizeni, definovani procesUl a
aplikace procesniho fizeni s pfihlédnutim na pozadavky a specifika pfi provozovani
zdravotnického zafizeni. Prioritou je pak zvysit spokojenost pacientl vyuzivajicich
sluzeb Zelezni¢niho zdravotnictvi. V ramci projektu mimo jiné, byly vytvoreny
zakladni systémové dokumenty laboratorniho procesu - laboratorni pfiru¢ka, SOP

pro laboratorni vySetieni, proces priuchodu vzorkl laboratofi.
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Oddéleni klinické biochemie a hematologie (OKBH) je v Registru klinickych
laboratofi a splfiuje zakladni technické pozadavky pro vstup do tohoto registru. Nase
laboratof je registrovana v oboru biochemie (Cislo osvéd&eni KB/0100) Cilovym
stavem je ziskani certifikace podle ISO 15189 v souladu s etapami Registru
klinickych laboratofi.

OKBH se zug&astiuje pravideln& cykld externi kontroly kvality organizované v CR
spole&nosti SEKK ve spolupraci s odbornou spolegnosti CSKB a Statnim zdravotnim
ustavem (SZU) pro vSechny parametry provadéné laboratofi a které kontrolni cykly

nabizeji. Vysledky vSech kontrolnich cykll jsou dlouhodobé uspésné.

15.2. O laboratofri

Oddéleni klinické biochemie a hematologie (OKBH) zajistuje odbéry krve pro
odborné ambulance a pro praktické lékafe. Laboratorni vySetfeni (hematologické,
koagulacni, imunohematologické, prenatalni) pro potfeby polikliniky a praktickych
lékafu.. Na zakladé laboratornich vySetfeni odrazejicich metabolické funkce
organismu se klinicka biochemie aktivné podili na v€asném zachyceni objektivnich
znamek nemoci, zhodnoceni zdravotniho stavu, stanoveni diagnézy, urCeni
progndzy, podili se na IéCbé pacientl a sledovani jeji u€innosti. Hlavnim ukolem je
poskytovat klinicky relevantni informace. Jedna se o proces, na jehoz zacatku je
vytvofeni podminek pro jejich vznik a na konci zajisténi jejich optimalniho vyuziti.
Personalni obsazeni tvofi: Iékaf s atestaci Il. stupné, 2 zdravotni laboranti, 1
odbérova sestra. V roce 2006 bylo provedeno celkem 209 724 vySetfeni. Nedilnou
soucasti spravné fungujiciho systému fizeni jakosti je vybudovany funkéni systém
interniho Ffizeni jakosti a uCast v externim hodnoceni kvality. Nase laboratof je
zafazena v externim systému a v pribéhu roku jsme se Uuspé&sné zucastnili 25 cykll
systému externi kontroly kvality organizovaného Ceskou spolednosti klinické
biochemie a Narodni referencni laboratofi. Ziskali jsme osvédcCeni o ucasti 2. etapy
Registru klinickych laboratofi. PokraCujeme ve vypracovavani laboratornich
standard( dle Registru klinickych laboratofi, tedy projektu zvySovani kvality prace
klinickych laboratofi v ramci Narodniho programu zvySovani kvality ve zdravotnictvi.
Zarazenim do Registru laboratofi byl poloZzen zaklad k ziskani uspésné akreditace
naseho pracovisté. Po zralé uvaze jsme se rozhodli budovat systém jakosti podle

normy CSN EN ISO 15189 (Zdravotnické laboratofe - Zvlastni poZzadavky na jakost a
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zpusobilost). Nadale pracujeme na projektu systému Ffizeni kvality podle normy

EN

ISO 9001:2000 a pfipravujeme se k certifikaci laboratofe dle normy

EN ISO 15189. Tento proces by mél byt zavrSen roku 2008 ziskanim certifikatu dle

této normy.

15.3. Politika jakosti

Politika jakosti Laboratofe vychazi z nutnosti trvale dosahovat nejvySSi mozZnou

odbornou uroven a kvalitu praci

Laborator se pfi své €innosti fidi nasledujicimi hlavnimi zasadami:

NasSi zakladni strategii je orientace na zakaznika, uspokojovani jeho potfeb z
hlediska kvality a v€asnosti.

Prvofadou snahou je poskytovat nasSim zakaznikim co nejkvalitnéjsi sluzby
tak, aby byl zajistén co nejvétsi prospéch pro pacienta a aby bylo
minimalizovano riziko poskozeni pacientova zdravi.

Neustalé hledani zplsobl jak rozvijet nase sluzby

K tomu udrZujeme a zlepSujeme systém managementu jakosti, s timto
systémem a s veSkerymi dokumenty a informacemi potfebnymi pro jejich
¢innost jsou seznameni vsichni pracovnici oddéleni a dUsledné uplatriuji
politiku i postupy pfi své praci

Ke zkvalitnéni své prace vyuzivame vSech dostupnych poznatkd a védomosti
a snazime se o otevienou komunikaci se vSemi zainteresovanymi stranami
Systém prace zajiStuje standardnost provadéni vSech c&innosti, které jsou
souCasné udrzovany v souladu s pozadavky platnych norem a predpisu.
Zakladem standardni c&innosti laboratofe je prace podle Standardnich
Operacnich predpisu (dale nazyvanych zkracené SOP), které popisuji postupy
pro vSechny €innosti, ovliviujici spolehlivost ziskavanych dat, spravnost jejich
zpracovani a zhodnoceni

Zajistit rostouci uroven sluzeb systematickym vzdélavanim zaméstnancu.
Budeme se snazit aby laboratof byla v o€ich naSich zakaznik( vidéna jako

laboratof pro spolehlivost, seriéznost a kvalitu.
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Ukolem kazdého pracovnika laboratore je védomé pfispivat k napliiovani této
politiky jakosti, jejimz smyslem je trvalé zlepSovani vSech €innosti a naplnéni
motta“

Laboratof
spolehlivy partner v laboratorni diagnostice
VSechny cinnosti jsou provadény kvalifikovanymi pracovniky, ktefi v rozsahu své
¢innosti znaji pfislusné SOP a pracuji za pomoci evidovanych, spolehlivych a
modernich pfistroju. Systém méfeni, ukladani, zpracovani a archivace vSech dat
zajistuje spolehlivost vSech vystupl a umozriuje zpétnou kontrolu vSech vydanych
zprav a protokoll. Systém ziskavani informaci o vyvoji pfedpisu a techniky zajistuje
trvalé sepéti s vyvojem v oboru a zajiStuje schopnost reagovat na zmény. Je zajistén
vyvoj novych metod a metodik. Zmény jsou zapracovavany do novych SOP, které

jsou zménovym fizenim zamérnovany za staré.
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16. Zaver, shrnuti

Pojem Spravna laboratorni praxe skryva soubor opatfeni k zajisténi kvality dat. V
minulosti se totiz Casto ukazalo, Ze analytické vysledky raznych laboratofi nebo
dokonce jedné laboratofe v ruznych obdobich nemusi byt vibec srovnatelné.
Vysledky laboratornich testd jsou pfitom Casto podkladem pro dalSi rozhodnuti a
opatfeni. Vétsi vahu budou mit vysledky od laboratofi, které mohou svym
zakaznikim poskytnout dikaz o tom, Ze vysledky jejich prace maji urcitou jakost. Je
proto nezbytné, aby laboratofe mély zavedeny urcity systém jakosti, ktery si mohou
nechat posoudit tfeti stranou.

Spravna laboratorni praxe je manazerské schéma a vztahuje se na proces
organizace a podminky pro planovani, provadéni, sledovani, zaznamenavani a
ohlaSovani vysledkl studii. Spravna laboratorni praxe, vcéetné jejiho formalniho
uznani akreditaci nebo certifikaci, pomaha zajistit, ze vysledky jsou validni a vhodné

pro svUj ucel. Jadrem GLP je systém zabezpec€ovani jakosti (QA/QC)

Bakalarska prace a zavadéni systému managementu jakosti v laboratofi mi pfineslo
urc€itou profesni zkuSenost a zaroveri podnécuje " neusnout na vaviinech" ziskaného
certifikatu, ale trvale hledat cesty ke zlepSovani, které pfinese zlepSeni produktivity,

zviditelnéni vysledkd a nové zakazniky.
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