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4.1 Organizace a rizeni

-pravni identita
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-navrh sluzeb-plnéni potteb pacientt, klinic. prac.

-prostory, vybaveni

-organizacni a tidici struktura

-vedeni laboratore

politiku a postupy

-davéryhodnost, nestrannost, diitvérnost inf.

-stanovit odpovédnosti, pravomoci vSech prac.



4.2 System jakosti

L?h Vytvofit, uplatnovat, udrzovat -politiku, procesy,
programy, postupy, navody a instrukce pro

zajisténi jakosti

PJ -politika a cile, prohlaseni - z irovné vedouciho
laboratote

Struktura ptirucky jakosti

Vedeni L musi zavést program monitorovani funkce,
preventivni udrzby a kalibrace ptistrojl



4.3 Rizeni dokumentci
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Interni, externi dokumenty

Postupy pro fizeni:

-pfezkoumani a schvaleni pred vydanim
-seznam stav revize, distribuci

-periodické prezkoumani

-staZzeni, archivace, oznacCeni zastaralych
fizeni- oznacovani zmeén-oznaceni zdroje

fizeni dokumentu v PC.



4 4 Prezkoumani smluv

Politika, postupy, zaznamy

:

-zakaznici laboratote (1€kati,pojistovny,farmaceuticke
firmy...)

-Pozadavky (vCetné metod) musi byt stanoveny,
dokumentovany, pochopeny

-Ptezkoumani - plnéni pozadavkt, zdroje

-Vhodna volba postupti vySetteni



4.5 Vysetrovani ve smluvnich
laboratorich

?h Dokumentovany postup pro hodnoceni a vybér
‘g smluvnich laboratofich

Vybér konzultantu

soupis laboratori, konzultanti
soupis predanych vzorki
odpovédnost za vysledky ma zadavatel

zaznamy o prezkoumanich



4.6 Externi sluzby a dodavky

:

- Politika a postupy pro vybér materialu a sluzeb, ktere
maji zasadni vliv na jakost vysledkt zkouSeni

Systém fizeni dodavek - Postupy pro kontrolu prejimky
materiali a sluzeb

musi odpovidat stanovenym poZadavkim(prezkoumani a
schvaleni)

-Hodnoceni dodavatelt kritickych spotfebnich materialt a
sluzeb, udrzovat zaznamy



4.7 Poradenske sluzby
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- odborni pracovnici L musi poskytovat tyto sluzby
-Vyjasnéni podminek pred vySetfenim
-Pravideln¢ setkavani s klinickymi pracovniky

-Odborny komentar k vysledku, interpretace



4.8 Vyrizovani stiznosti

Politika a postupy pro fesSeni stiznosti 1 podnétii ze
zpétnych vazeb

:

zakaznikl nebo jinych (zainteresovanych) stran

-Zaznamy o teSeni stiznosti

- Zaznamy o napravnych opatteni



4.9 Rizeni neshod
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-Politiku a postupy

Pokud priibéh a vysledky prace neodpovidaji
dohodnutym poZadavkiim zakaznika nebo stanovenym
postupiim vysSetieni

odpovédnosti a pravomoci (kdo a co udéla, véetné
rozhodnuti zastavit/ uvolnit praci)

Hodnoceni zavaznosti neshod

postupy pro pripadné stazeni vysledkii, informovani



4.10 Opatreni k naprave

:

postupy
opatreni k napravé

-Analyza zakladnich pficin (kliovéa ¢innost)

-Opatieni takova, kterd zamezi opakovani odchylky
-Monitorovani opatteni (sledovani u€innosti v Case)

-Podle zavaZznosti mozno uplatnit dodate¢né audity



4.11 Preventivni opatreni

-Postupy

systémove

?h Identifikovat zdroje pro mozna zlepSeni v oblasti odborne¢ 1

-Sledovat ucinnost takovych opatteni

-Plany opatreni k prokazani snizeni vyskytu neshod

-Prilezitost ke zlepSovani
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4.12 Neustale zlepsovani

Zdroj- pfezkoumavani vSech postupu

plany zlepSovani kh
postup a jeho ucinnost :
ukazatele jakosti

mira prispévku pro péci o pacienta

vedeni musi vSem pracovnikim umoznit a pfislusnym uzivatelum sluzeb
umoznit pfistup k vyukovym programum




4.13 Zaznamy o jakosti a technicke
zaznamy
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-Postupy pro identifikaci,sbér, evidenci, ptistup,
usporadani, uloZeni, udrzba, likvidace

-Zaznamy o jakosti (interni audity, prezkoumani SJ,
opatieni k naprave, preventivni opatieni)

-Technické zaznamy(souhrn daju a informaci z
provadéni zkousky)

-Dostupnost, ochrana, diivérnost, doba uchovani
-zpetna sledovatelnost

politika urcujici dobu archivace



4.14 Interni audity
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Postupy - druh auditu, frekvenci, metodiku,dokumentaci
Pravidelné a podle planu (ro¢ni cyklus)

-M1 je odpovédny za planovani internich auditi

-Provadéni vyskolenymi pracovniky (internimi auditory)

-Interni audit musi byt dokumentovan, zdroj pro prezkoumani

VVVVVV

vyskytu neshod a sledovat efektivnost ¢innosti a spravnost
vysledkl zkouSek

vedeni prezkoumava vysledky internich auditi



4.15 Prezkoumani vedenim
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-Vykonné vedeni laboratofe provadi prezkoumani

- Ugel-zjistovani stalé vhodnosti a efektivnosti systému
jakosti laboratote

-Rozsah uveden v normé

Kratsi intervaly pro pocatec¢ni stav

jakost a vhodnost péce o pacienta, vySetfovani, poradenstvi
vysledek - zaméry, cile, plany opatreni

zaznamy informovani zaméstnanci laboratore



Hlavni procesy ISO 15189:2003

PREANALYTICKA FAZE
1. Odbér materialu

2. Biologicke vlivy
3.Transport materialu

4. Skladovani materialu



Hlavni procesy ISO 15189:2003

ANALYTICKA FAZE

vysSetreni zakladni, specialni, vysoce
specializovana

Postupy vysetreni - dokumentovany
vhodné pro dany ucel - analyticka
spolehlivost metody, nejistoty, referencni
interval



Hlavni procesy ISO 15189:2003

FAZE POSTANALYTICKA

Skladovani primarniho vzorku
Bezpecna likvidace jiz nepotrebneho
materialu

uvadéni vysledku -vcéas, forma
predavani zprav opravhnénym osobam



Vyznam ISO 19011:2002
pro akreditovane laboratore

CSN EN ISO 19011:2003

Smérnice pro auditovani procesné uspofadaného systému jakosti
norma ISO 15189 se odkazuje na procesni normu ISO 9001

kap. 4 - zadsady auditovani

kap. 5 - fizeni programu auditu

kap. 6- provadéni auditu

kap. 7- zpusobilost auditora



Z.akladni rozdéleni auditu

Provérky - audity

/ v \

Vnitini - interni Zakaznické-2.stranou Externi- 3.stranou

Audit dodavatele _
vyrobkovy, systémovy Nezav1s10u stranou
inspekce CIA

Audit vlastnimi
povéfenymi osobami




Prinosy z provadénych auditu

[]1. Strana ] 2. Strana @ 3. Strana




Prinosy z provadénych auditu

Interni audity napomahaji vyrazné ke zlepSeni interni komunikace
mezi jednotlivymi pracovisti

*Umoziuji kontrolu, zda je systém priméfené dokumentovan, zda je zaveden
v souladu s pozadavky normy

«Zda je navrzen srozumitelné, zda je zaveden do denni praxe

«Zj15téni zda je dokumentovany systém dostatecné efektivni pro plnéni
politiky a cilu jakosti



Dekuji za pozornost



