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Kdo jsme



= Imunoanalyticka laborator

m Soucast Kliniky nuklearni
mediciny, ktera je jednou z klinik
FNsP Ostrava

m Od 22. kvétna 1981 byla v této
laboratori Ministerstvem
zdravotnictvi zrizena Referencni
laborator pro metody RSA

= Pocet pracovniku: 13



akreditovat

! ProC jsme se rozhodl
I



= Obvykle se v literature vénovane
problematice zavadéeni systému jakosti
uvadi, ze k rozhodnuti o podstoupeni
procesu certifikace nebo akreditace by
méel dojit management prislusného

Bl subjektu sam

m V pripadé nasi laboratore tomu az tak
uplné nebylo
m Zasadni vyznam mela prave skutecnost,

ze nase laborator je zaroven referencni
laboratori




m Prosinec 2000 - informace
reditelky odboru farmacie a
regulace léciv MZ CR o programu
akreditace referencnich laboratori

B . Zamérem MZ bylo pripravit
akreditované zkusebni laboratore,
které by byly schopny
spolupracovat s poverenymi
autorizovanymi osobami pri

oy posuzovanl shody diagnostickych

. prostfedku in vitro




nabidku

! ProC jsme prijali tuto
I



- MeI| jsme dojem, ze v laboratori
mame pomerne sIusne zaklady
. SMJ (spoluprace v ramci SLP)

m Do té doby jsme se celkem
vyznamneé podileli na posuzovani
B novych IVD domaci produkce

I = MZ nabizelo financni prostredky

pro kryti nékterych nakladu
spojenych s akreditaci

=V té dobe se stale vice
B prosazovalo povedomi potreby
l akreditace klinickych laboratori




pripravovali

! Jak jsme se
N
N



=V ramci programu MZ bylo dano,
ze se RL budou akreditovat podle

CSN EN ISO/IEC 17025 a
akreditace bude provadét CIA

= Skoleni pfipravené a organizované
odborem FAR MZ pripadnée ve
spolupraci s CIA

= Navazani kontaktd s CIA

m Pozdejsi spoluprace s externim
konzultantem

m Studium normy a MPA



Analyza skutecnosti:
- jak jsou plnéna
I kritéria normy




Kde jsme méli nejméne
’ O
problemu

m Proces zajistovani jakosti vysledku
zkousek (IQC, EQA)

m Pouzivaneé zkusebni metody

m Kvalifikace personalu

= Evidence nakupovani sluzeb a
materialu

m= Vhodnost prostredi a vybaveni
laboratore



Kde jsme méli nejvice
’ O
problemu

m Upresnéni odpovidajici organizacni
struktury (laborator v ramci
nemocnice)

= Metrologie a navaznost
m Rizeni zdznamu
= Interni audity

= Rizeni dokumentace, resp.
zpracovani dokumentace SMJ



Zpracovani dokumentu

= PUvodni zdmér -
vyuzit pro tyto
ucely prostredky
systéemu SLP

m Zjistili jsme vsak,
ze toto reseni neni =
ve vsech |
pripadech

B optimalni




Dokumentace SMJ]

m Administrativa
zrejme predstavuje
nejvetsi problém pri

O priprave laboratore k

akreditaci

= V nasem pripadé to

bredstavovalo

:)Fiobliéné rok

brubézne prace, se

kterou jsme pred tim
nemeli zkusenosti




Dokumentace SMJ]

= Vytvareli jsme neco, na co jsme do té
doby nebyli vubec zvykll

m Osvédcila se
spoluprace s
konzultantem

= Nevyuzili jsme
nabidku CIA k
posouzeni
dokumentace
B jesté pred

I auditem
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Jak probihal vlastni
akreditacni audit



= Audit byl naplanovan na
polovinu prosince 2003, tedy

3 roky po prvnim kontaktu ze
g strany MZ CR

I = Uroven nasi nervozity stoupala

s blizicim se terminem auditu

= Naopak, behem vlastniho
auditu postupneé klesala




m Audit trval celkem 3

‘ dny, vedle vedouciho

posuzovatele se ho
zUcCastnili dalsi 2
odborni posuzovatelé

B = Probihal velice
korektnim a klidnym
zpusobem

= Vysledek auditu byl
pro nas priznivy:

B bez nalezu neshod
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Co jsme akreditaci
ziskali
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= Vybudovali jsme v laboratori
fungujici systém rizeni jakosti

= Nalezli jsme radu cinnosti, které
jsme podstatnée zlepsili
— pravidelné provadeéni udrzby techniky
— organizace prijmu materialu
— vedeni nékterych zaznamu
- vybaveni laboratore

m Zvysila se vlastni iniciativa
nékterych pracovniku laboratofe



m Ziskali jsme zkusenosti s
absolvovanim auditu laboratore

l m Ziskali jsme sebevedomi a urcité
uspokojeni z odvedeneé prace

. Uspésné probéhla i pravidelna
dozorova navstéva po prvnim roce
od vydani osvedceni o akreditaci a
aktualné se pripravujeme na
navsteévu druhou

]
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Co nas to stalo



m Vlastni akreditace ve financnim
vyjadreni priblizné 150.000 Kc

m Z vetsi cast jsme na tuto castku
ziskali U¢elovou dotaci od MZ CR

m Dalsi indukované naklady na
dovybaveni laboratore

. Tezko vyC|sI|teIne mnozstw energie
a prace pri priprave a zavadeni
SMJ

m Dalsi primé naklady za prvni rok
platnosti akreditace:cca 30.000_ KC
(tentokrate jiZ z vlastnich zdroju)
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Nékolik poznatku a
uvah na zaver



= Vytvorili jsme pomérne podrobnou
dokumentaci SMJ

‘ = Prirucku jakosti je vhodné psat co

. nertrucneJ| optimalné jen u
Jednotllvych kritérii (prvkua)

- systemu uvest politiku s jakou jsou
reseny a strucné popsat prislusny
postup s odkazem na dokument,
kterym je tento postup resen

m Vytvaret jen ty dokumenty
(zaznamy, formulare), které jsou
v laboratori pouzitelnée



m Cena za akreditaci je pomeérne
vysoka a pokud bychom nebyli
podporovani MZ, laborator by

[

zrejme akreditovana nebyla

= Obecné je proces akreditace
nakladny a jeho plosné
provadéeni bude odcerpavat ze
zdravotnictvi znacné financni
prostredky




Cenik sluzeb CIA - I
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Cenik sluzeb NASKL

m Proces prokazovani jakosti -
autorizace:

m Registrace: min. 3.500,- KC
= Jednodenni audit I:

18.000,- KC
= Audit II (3 dny): 54.000,- K¢



= Ekonomicky prinos z akreditace
muze byt pro vlastni laboratof
ponekud problematicky

= Laboratofe ve véts$iné pripadu
nebudou moci v plném rozsahu
vyuzit tuto skutecnost

= VV nasem pripadé se napriklad
nerealizoval ani puvodni zdmér MZ

m Profit z akreditace je vSak urcité
ve zlepsSeni kvality prace
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