Problemy a perspektivy
akreditace
klinickych laboratori
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Nove trendy v 21. stoleti

 Laboratorni automatizace;wrobotika a
informatika

" konsolidace laboratori
-

C molekularni diagnostika
CPOCT

" zobrazovaci analyza



Stategicky plan EC4 2005-2008

European Communities Confederation
of Clinical Chemistry

C WG = ISO CEN - koordinace€¢innosti
— rozvoj a upravy ISO 15189

C WG — AKkreditace

— harmonizace akreditace Analyticky proces
— definice zakladnich Kriterii

— zakladem ISO 15189 jako standard
akreditace

— kooperace s Europaen Acreditation



Co je to akreditace ?

Akreditace je oficialni uznani tohoyze
laboratof je zpusobila provadét speeificke
zkousSky nebo Cinnosti.

Nezavislé posouzeni zpusobilosti laboratore

— prace laboratori na
vysoke profesni a technicke urovni



Proces akreditace a certifikace
v laboratorich |

" Certifikace dle ISO 9001

" Narodni standardy

— aplikace a mozné upravy

 Akreditace — College of American Pathologists

 Akreditace — Clinical Pathology Accreditation'—
UK



Proces akreditace a certifikace
v laboratorich li

C Akreditace podle normy ISO 17025,— zkuSebni
laborator

 Akreditace podle normy ISO 115189 — klinicka
laborator — cca 80 % podobné s ISO 17025

C Akreditace podle normy ISO 15195 — referencni
laboratof — zatim neni v CR

— Narocny ale nutny proces pro zvyseni kvality v
laboratori



Zakladni pozadavky a kriteria
pro laboratore
z hlediska klienta

C Dostupnost

¢ Komplexnost

C Rychla odezva

C Spolehlivost a spravnost

¢ Informovanost a konzulatace
C Analyza stiznosti a reklamaci



Priprava pro akreditaci

 Analyticky proces

“ Procesni mapa

C Definovani a priprava dokumentu
C Prirucka jakosti

C SOP



Procesni pristup — prubéh vysetreni

ZlepSovani
Opatreni k naprave

. ) a prevenci
Ridici procesy Bl Odpovédnost vedeni jlllRizeni zdrojt

Vysledek
Interpretace
Konzultace
Archivace dat

Odbér Transport

cadanka _orku skladovani

Analyza

. . |dentifikace B ot
Nakupovani B . \anipulace izeni nesho
Kontrolv kvalit : Monitorovani prabéhu
—— a zavéry




Davody k akreditaci UKBLD

 ZvySeni kvality poskytovanych sluzeb
¢ Zajem vedeni UKBLD a managementu, VFN

C Vybér systému - ISO 17025

— ISO 15189 — duben 2004 (vychazi z ISO 17025, cca
80% podobné

— Jiné systémy ,,pouze diskuse a specificky vyvoj*
— ISO 9001 — certifikace bez hodnoceni analytického
procesu

C Referenéni laborato¥ MZ CR
C Nékdo musi zacit...
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Pocatecni kroky

 Metody, které budeme akreditovat

C Vytipovat si pracovniky, kteri se budou
podilet na pripravé akreditace

C Jmenovat manazera jakosti, metrologa

interni auditory, pro jednotlivé
laboratore zastupce pro jakost

proskoleni
C Napln prace
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Eticky kodex - pro pacienty

Motto: ,,Pri vSech vySetrenich musi mit
laborator na paméti, ze blaho
pacienta je na prvnim misté*.

Pacient ma pravo:

C Zachovani duvéry informaci

C Podrobné a srozumitelné vysvétleni pri odbéru
vzorku

© Veskere dotazy a Zadosti pacienta musi byt

pracovnikem UKBLD vedeny pratelsky a bez

diskriminace
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Zakladni pozadavky a kriteria
pro laboratore
z hlediska klienta

C Dostupnost

¢ Komplexnost

C Rychla odezva

C Spolehlivost a spravnost

¢ Informovanost a konzultace
C Analyza stiznosti a reklamaci
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Zakladni pojmy

" Stret zaymu
C Systém jakosti- vytvoreni, uplatnovani,
udrzovani a

dokumentovani SJ

C Ptirucka jakosti

C Rizeni dokumentace

C Metrologie

C Prostory a podminky prostredi
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Normy ISO 17 025 a ISO- 15189

 Pozadavky personalni

 Pozadavky na fizeni

C Pozadavky technické a materialoveé
" Vztah k ostatnim subjektim

C Systém neustalého zdokonalovani —
zlepSovani

" Procesni rizeni
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Politika a cile jakosti

 Pozadavek — cile musi byt realne, métitelne
a splnitelné

C UKBLD v 1. fazi cile zaméfeny na SJ

(zpracovani dokumentace, proskoleni
pracovniku)

- 2. faz1 - nove metody, vyuka, vyzkum,
- 3. faze — rozSifeni SJ — mikrobiologie,
imunologie
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Prvky rizeni jakosti

C vnitrni kontrola kvality

— analyticka
c pocitacovy algoritmus dle technologického reglementu
— lékarska
C pocitacové sledovani vzajemnych zavislosti vysledkii
méreni analytu a jejich dynamiky
C vysledky, které nevyhovuji kontrolnimu algoritmu
jsou hodnoceny povérenym pracovnikem

C externi kontrola kvality — pravidelne
hodnoceni
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Preanalytika

C Vzorkovani zachazeni se zkuSebnimi a
kalibra¢nimi polozkami
Postupy predchazejici vySetreni
— Postupy zabrané ztraty, znehodnoceni, zamény
vzorki
— Popis zadanky
— 1dentifikace odebirajici osoby — razitko
— 1dentifikace pacienta
— Prirucka pro odbér primarnich vzorku
— Transport a skladovani vzorkiu
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Preanalyticka prirucka
prirucka pro odber primarnich
vzorku

€ Informace www. strankach

C informace pro pacienty

C pfiprava pacienta

¢ postup pro odbér a zachazeni s primarnimi
vzorky

¢ druh a mnozstvi odebiraného materialu
C postup pro prijem - odmitnuti vzorku
 1dentifikace a evidence vzorku

C informace o preanalytickych charakteristikach
analytu
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Validace metod

" ziskat dostatek udaju, aby bylo mozno
posoudit, zda metoda je vhodna pro
zamySleny ucel

C vymezit oblast pouziti metody
C problém — urCeni rozsahu validace
C validace , firemnich metod*

" za rozsah odpovida odpovédny pracovnik za
metodu
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Validace metod

— Validace metod — doporuceni C
¢ Pouziti referen¢nich material
« Mezilaboratorni porovnavani

¢ Srovnani jinymi metodami
« Odhad nejistoty méfeni — doporuceni listopad 20

— Prezkoumavani referen¢nich biologickych
rozmezi



Struktura internich dokumentu SJ



Definovani-a zpracovani
dokumentu SJ

C vytvorit strukturu dokumentace -
navaznost

C Smérnice - postupy pro rizeni internichya
externich dokumentu

C kdo jednotlive dokumenty zpracuje,
pripominkuje, schvaluje

" aktivity a odpovédnosti pri rizeni
konkrétnich dokumentu a adaju
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Interni audity

" provéreni svych Cinnosti

¢ vySkoleni a kvalifikovani pracovnici

¢ program internich auditu na 1 rok

C duraz na sledovani prvku, které jsou kriticky
dulezite pro péci o pacienta

C zaznamy: plan-program-protokol-(opatieni)-shoda

C Doporuceni: smérnice ISO 19011
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Rizeni neshodné prace

C smérnice - postupy pro rizeni neshodné
prace (odpoveédnosti,proveéreni,opatiéni)

" je zvazovan lekarsky vyznam neshodne
prace(zastavit metodu,odvolat vysledek)

" seSity neshod, kontrola
€ druhy neshod

" zaznam o neshodné praci
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Pohovory s pracovniky

C1x2 roky pro VS - provadi prednosta a
primai UKBLD pro vedouci laborato¥i,
pro ostatni VS pracovniky je pFitomen
jejich nejblizsi nadrizeny

1 x 1 rok pro laboranty a NZP - provadi
vedouci laborantka UKBLD, pfitomna
usekova laborantka laboratore
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Dotaznik spokojenosti zakaznika UKBLD VFN

dovolujeme se na Vs obratit s prosbou o vyplnéni detazniku. Nasi snahou je Vam poskytovat sluzby na co
nejvyssi arovni, pro kterou je nezbytna spoluprace s 1ékati-a pracovisti, kterym poskytujeme sluzby.

Zvolte miru Vasi spokojenosti s nasimi sluzbami dle stupnice 1(vysoka spokojenost) do 4 (nespokojenost)
a napisSte nam Vase ndméty pro zlepSeni.

1234
1. Jak Vam vyhovuje rozsah poskytovanych sluzeb (spektrum analytli) v rdmci Qoao
statimovych vySetfeni?
2. Jak Vam vyhovuje rozsah poskytovanych sluzeb (spektrum analytll) v ramci vSech
, . aaad
poskytovanych vySetieni?
3. Doporucujete zarazeni novych analytd? Pokud ano, napiste, o které mate zajem. Hano Ene
4, Jaka je Vase zkuSenost a Vasich pacientti s odbérovym centrem UKBLD na FP? [ 1
5. Jak jste spokojeni se zpisobem doruéeni vysledki? I 1 [
6. Jste spokojeni s rychlosti doruc¢eni vysledki? | [
7. Vase podnéty a navrhy
8. Jaka je VaSe zkuSenost s komunikaci s pracovniky laboratoie? aadd
0. Jakou mate zkuSenost se spolupraci laboratote pti feSeni vyzkumnych projekti
S iy Qaad
a klinickych studii?
10. | Jak hodnotite informovanost o ¢innosti laboratofe a poskytovanych sluzbach? aaad
11. | Celkové hodnoceni poskytovanych sluzeb. Qaaa
Slovni hodnoceni a VaSe naméty pro nasi ¢innost a zlepSeni
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Hodnoceni klienty OC — 2005

Sledovana kritéria

Cekaci doba

Prostiedi cekarny
Komfort pri odbéru
Vystupovani personalu
Prvni pomoc

Provozni doba

Celkem

n=332

Stupen hodnoceni

1
79,85
83,5
91,6
94,3
X

100

91.6

2
14,75
10,2
6,6
3,9

3
2,4
4,5
1,8
0,9

1,2

1,8

0,9

1,2
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Problemy zavadeni kvality ve
zdravotnictvi

C Nemocnicni péCe — obtiznost definovani
standardi

C Postupne kroky zavadéni — jednotlivé casti
— LABORATORE
— LEKARNY
— TECHNICKE USEKY

C Finan¢ni nakladnost

C Neni zohlednéni platci péce
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Klady a zapory akreditace

Klady
' Standardizace C
procesu C

C Prokazatelnost
spravnosti vysledka ¢
C Personalni politika

 Sledovani a
vyhodnocovani
dodavatelu

Prestiz pracovisté
C LepSi jednani s
externimi pracovniky

C Neni zohlednéno platci
péce ??
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\m}kreditovat ?

Jaky mame mit cil ?

" Na ’ oSt
C Ruscaninaktervch laboratorineksg 2
spel :;"y‘ H

AKREDITACE JE PROSTREDEK A NE CIL
CIL —- ZVYSOVANI KVALITY

_ VYSOKY STANDARD SLUZEB
PRO PACIENTY




PERSPEKTIVY

C
— SO normy

C Dalsi prukaz kvality prace
— narodni standardy ? —

C Rada pro akreditaci CLS

— koordinace —

C NASKL — problematicke postaveni

— jeho cinnosti maji naplnovat odborne
spolecnosti —
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Narodni
systém




