
Plán auditu I klinické laboratoře pro rok 2006

	Oblast auditu: 
	Pracovníci

	Související dokumentace
	Externí
	Nepodkročitelná minima jednotlivých odborných společností

NAS C 01,3

D 08,1.6

D 12,1

	
	Interní
	Organizační struktura

Pracovní smlouvy

Pracovní náplň

Potvrzení o praxi

Doklady o vzdělání

Osvědčení o způsobilosti vedoucího laboratoře

	Kritérium auditu: 

1) Laboratoř musí mít definovanou organizační strukturu laboratoře. Pokud je laboratoř součástí většího organizačního celku, musí být stanovena organizační struktura celé organizace a v ní jasně vyznačena pozice laboratoře.

2) Laboratoř musí mít vypracovaný seznam všech svých pracovníků. U každého pracovníka musí být uvedeno minimálně: jméno, funkce, nejvyšší dosažené vzdělaní, kvalifikace (PSS), úvazek, dostupnost, kontakt.

3) Laboratoř musí být řízena osobou nebo osobami s výkonnou odpovědností.

4) Personální obsazení musí splňovat nepodkročitelná minima odborných společností, jejichž výkony laboratoř provádí, tzn.:

Biochemie: 1. ambulantní zařízení pracující pouze pro praktické lékaře (laboratoř zabezpečující služby pouze pro praktické lékaře)

Personální zajištění: lékař (0,5) NEBO analytik (0,5)

Denní přítomnost: alespoň jeden z nich

Kvalifikace: požadavky na vedoucí funkci definují zákony (96, resp. 95/2004)

2. ambulantní zařízení, pracující pro ambulantní specialisty, případně praktické lékaře (laboratoř zabezpečující služby pro praktické lékaře a ambulantní specialisty)
Personální zajištění: lékař ve vedoucí funkci (minimálně 0,8) a současně analytik (minimálně 0,5) NEBO analytik ve vedoucí funkci (minimálně 0,8) a současně lékař (minimálně 0,5)

Denní přítomnost: alespoň jeden z nich, druhý denně k dispozici pro konzultace

Kvalifikace: požadavky na vedoucí funkci definují zákony (96, resp. 95/2004); druhý odborník nejméně v "přípravě" na získání specializace v oboru klinická biochemie

3. zařízení pracující pro lůžková zařízení, případně ambulantní specialisty a praktické lékaře (laboratoř zabezpečující služby pro akutní lůžkovou péči, ambulantní specialisty a praktické lékaře)
Personální zajištění: lékař ve vedoucí funkci (minimálně 0,8) a současně analytik (minimálně 0,5) NEBO analytik ve vedoucí funkci (minimálně 0,8) a současně lékař (minimálně 0,5)

Denní přítomnost: vedoucí pracovník musí být denně přítomen, u druhého odborníka lze tolerovat (není-li denně přítomen) možnost okamžité konzultace a dostupnost do hodiny

Kvalifikace: požadavky na vedoucí funkci definují zákony (96, resp. 95/2004); druhý odborník nejméně v "přípravě" na získání specializace v oboru klinická biochemie

Hematologie: Pracoviště, které provádí výkony pro méně než 10 % hospitalizovaných pacientů
- lékař nebo nelékař se specializační zkouškou v odbornosti 818/202, který je v zaměstnaneckém poměru v dané laboratoři na minimálně 0,5 úvazku. Nevyžaduje se denní přítomnost na pracovišti. Fyzická dostupnost do 1 hodiny od místa laboratoře (maximálně 30 km)

- celodenní přítomnost alespoň jedné laborantky se specializační zkouškou z oboru klinická hematologie (odbornost 818)

Pracoviště, které provádí výkony pro více než 10 % hospitalizovaných pacientů

- lékař i nelékař v zaměstnaneckém poměru s danou laboratoří

- oba se specializační zkouškou v odbornosti 818/202. Z nichž jeden je vedoucím pro odbornost 818 v dané laboratoři s úvazkem nejméně 0,8 a druhý pracuje na minimálně 0,5 úvazku (ten, který není vedoucí může být i v přípravě na specializační zkoušku). Vyžaduje se denní přítomnost na pracovišti alespoň jednoho z nich.

- Je požadována celodenní přítomnost alespoň dvou laborantek se specializací z odboru klinické hematologie (odbornost 818). V případě pracovišť s nepřetržitým provozem se vyžaduje takový počet laborantek se specializací z klinické hematologie, aby byl pokryt celý provoz (nejméně 3 - 2 na denní a 1 na noční provoz).

Profesní požadavky na garanta odbornosti 818 nebo 202:

- ukončené magisterské studium

- specializační zkouška z odbornosti 818 nebo 202

- praxe (nelékař nejméně 5 let, lékař nejméně 10 let)

- celkový úvazek nejvíce 1,5

- splněné průměrné roční penzum vyšetření v laboratoři, ve které má hlavní úvazek

Imunologie: Kvalifikace: ukončená specializační průprava v oboru Alergologie a klinické imunologie (lékař) nebo Vyšetřovací metody v klinické imunologii (nelékař)

Praxe: 10 let praxe v oboru při minimálním úvazku 0,5 (v laboratoři, která splňuje kritéria pro laboratoř odbornosti 813). V posledních 10 letech musí dokladovat min. 6 let praxe v oboru.

Denní přítomnost: Denní přítomnost na pracovišti, které je garantováno a úvazek na tomto pracovišti min. 0,5.

Mikrobiologie: Pracoviště pracující jen pro praktické lékaře a ambulantní specialisty bez ATB střediska
Mikrobiolog s atestací v oboru a úvazkem minimálně 0,8. Další pracovník alespoň ve specializační přípravě. Dohromady úvazek minimálně 1,8 a denní přítomnost na pracovišti v pracovní době laboratoře pro celý rozsah úvazků. Počet pracovníků se odvíjí od množství vzorků a času výkonů v sazebníku, proto může být vyšší, než uvedený.

Pracoviště pracující pro lůžková odd. a ambulantní specialisty a praktické lékaře, pracoviště s ATB střediskem (bez ohledu na velikost a složení spádové oblasti)

Mikrobiolog s nejvyšší dosažitelnou atestací a úvazkem minimálně 0,8, pokud je současně vedoucím laboratoře s úvazkem 1,0 (lze sčítat zdravotnický a školní úvazek, pokud jsou vykonávány na jednom pracovišti). Další pracovník alespoň v přípravě k atestaci, celkově musí být úvazek alespoň 2,0. Denní přítomnost na pracovišti v pracovní době laboratoře pro oba úvazky. Počet vysokoškoláků, nutných k zajištění práce se odvíjí od množství vzorků a času výkonů v sazebníku. Proto může být nezbytně nutný počet pracovníků vyšší, než uvedený.

Genetika: minimálně jeden vedoucí pracovník s vysokoškolskou kvalifikací a atestací v oboru a nejméně 5 lety praxe v laboratoři provádějící genetické testování u člověka. Vedoucí laboratoře je zodpovědný za technické provedení a výsledky genetického testování. Za interpretaci výsledků je zodpovědný výhradně lékař.

A) U malých laboratoří (tj. do 5 odborných pracovníků) je požadován úvazek výše uvedeného vedoucího pracovníka nejméně 0,5 a každodenní přítomnost na pracovišti.

B) U laboratoří nad 5 odborných pracovníků je požadován úvazek 1,0 pro vedoucího laboratoře a nejméně 0.5 pro jeho zástupce. Pro vedoucího laboratoře je požadováno vysokoškolské vzdělání lékařského nebo nelékařského směru (MUDr., RNDr., Ing.), atestace z lékařské genetiky (nebo adekvátní kvalifikace) a nejméně 10-ti letá praxe v laboratoři provádějící genetické testování u člověka. Pro jeho zástupce je požadováno vysokoškolské vzdělání, atestace z lékařské genetiky (nebo adekvátní kvalifikace) a nejméně 5-ti letá praxe v laboratoři provádějící genetické testování u člověka. Je požadována přítomnost alespoň jednoho z nich po celou pracovní dobu každodenně.

Nukleární medicína: vzhledem k tomu, že doporučení odborné společnosti o personálních požadavcích neexistuje nebo nebylo zveřejněno, posuzuje auditor na místě podle rozsahu nabízených služeb a uzavřené smlouvy s plátci

5) V laboratoři musí být odborníci s odpovídajícím vzděláním odpovědní za poradenství, IQC a EQA. Tyto odpovědnosti musí mít zakotveny v pracovní náplni.

	Metodický pokyn:
ad 1) Ověřit existenci Organizační struktury

ad 2) Zkontrolovat předložený seznam pracovníků, zda obsahuje všechny požadované údaje. 

Zkontrolovat správnost těchto údajů:

- jméno, funkce, úvazek, dostupnost: pracovní smlouva, potvrzení o praxi,...

- nejvyšší dosažené vzdělaní, kvalifikace (PSS): doklady o vzdělání

Doporučení pro laboratoř: Vhodné řešit formou přehledné tabulky.

ad 3) Ověřit získání Osvědčení o způsobilosti u vedoucího laboratoře předložením tohoto osvědčení.

ad 4) Ověřit splnění nepodkročitelných minim předložením příslušných dokumentů (pracovní smlouva, potvrzení o praxi, ...).

Pozn.: Za odpovídající odbornou kvalifikaci považuje Společnost lékařské genetiky ČLS JEP atestaci z lékařské genetiky nebo atestaci z laboratorních vyšetřovacích metod v lékařské genetice.

ad 5) Odpovídajícím vzděláním se rozumí lékařské nebo magisterské analytické s odpovídající atestací. Ověřit jejich kvalifikaci (nebylo-li učiněno výše) a odpovědnosti v pracovních náplních.

	Modelové situace:

1) Laboratoř splnila všechna kritéria auditu: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

2) Laboratoř nesplnila část kritérií auditu: auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Pokud se dojde k závěru, že se jedná o

a) malou neshodu, tzn. neshodu, kterou lze vyřešit "na místě", je tato okamžitě vyřešena a do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

b) velkou neshodu, tzn. neshodu, kterou nelze vyřešit "na místě", provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.

3) Laboratoř nesplnila žádné kritérium auditu: auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Pracovníci

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	


	Oblast auditu: 
	Přístrojové vybavení laboratoře

	Související dokumentace
	Externí
	Nepodkročitelná minima jednotlivých odborných společností

	
	Interní
	Seznam vykazovaných kódů vyšetření

Seznam techniky v rámci pasportizace

	Kritérium auditu:
1) Laboratorní vybavení musí splňovat nepodkročitelná minima odborných společností, jejichž výkony laboratoř provádí, tzn.:

Biochemie: požadavky na přístrojové vybavení nejsou nestanoveny

Hematologie: laboratoř musí mít odpovídající přístrojové vybavení pro vykazované kódy vyšetření

Imunologie: laboratoře odbornosti 813, by měly mít toto přístrojové vybavení:  
· Průtokový cytometr
· Fluorescenční mikroskop
· Turbidimetr/fotometr pro UV/VIS oblast nebo nefelometr nebo analyzátor schopný plnit tyto funkce 

· Přístrojové vybavení pro provádění a vyhodnocování ELISA reakcí v nabízeném rozsahu pro manuální provádění (dávkovací a ředící zařízení, promývačky, třepačky, inkubátory, vyhodnocovací zařízení) nebo vhodný analyzátor, který obsahuje všechna tato zařízení. Vyhodnocovací zařízení představuje nejčastěji běžný UV/VIS ELISA reader, podle konkrétně nabízených a používaných metod však může být nezbytný také fluorescenční nebo luminiscenční reader. 

· Elektroforetické zařízení (minimálně elektroforetickou kyvetu a zdroj). Speciální požadavky jsou kladeny na elektroforetické vybavení pro izoelektrickou fokusaci (detekce oligoklonálních pásů, fenotypizace alfa-1-antitrypsinu apod.) 

· CO2 inkubátor, pokud laboratoř provádí a vykazuje kultivační vyšetření 

· Luminometr nebo scintilační měřící zařízení, pokud pracoviště provádí a vykazuje stanovení metabolické aktivity fagocytů chemiluminscenčním testem event. provádí test blastické transformace lymfocytů s 3H-tritiem. 

· Další běžné vybavení laboratoře, jako jsou chladničky, mrazáky, centrifugy, termostaty, třepačky, pipety, váhy apod. 

· Informační systém laboratoře splňující podmínky správné laboratorní praxe. 

Přístrojové vybavení laboratoře musí v každém případě splňovat podmínky dané v definicích výkonů nabízených laboratoří.

Mikrobiologie: požadavky na přístrojové vybavení nejsou nestanoveny

Genetika: požadavky na přístrojové vybavení se definují (bude dodáno)

Nukleární medicína: požadavky na přístrojové vybavení nejsou nestanoveny

	Metodický pokyn:
ad 1) Zkontrolovat přítomnost požadovaného přístrojového vybavení laboratoře. Auditor posuzuje přístrojové vybavení vždy v souvislosti s vykazovanými kódy vyšetření konkrétní laboratoře. Kontroluje se soulad seznamu přístrojové techniky poskytnutého v rámci pasportizace se skutečností.

	Modelové situace:

1) Laboratoř má potřebné přístrojové vybavení pro vykazované kódy vyšetření a splňuje požadavky příslušných nepodkročitelných minim: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

2) Laboratoř má potřebné přístrojové vybavení pro vykazované kódy vyšetření, ale nesplňuje požadavky příslušných nepodkročitelných minim: Posuzuje auditor na místě podle uzavřené smlouvy s plátci. 

3) Laboratoř nemá potřebné přístrojové vybavení pro vykazované kódy vyšetření nebo není soulad mezi technikou v pasportizaci a skutečností: Jedná se o zásadní neshodu. Auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Přístrojové vybavení laboratoře

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	


	Oblast auditu: 
	Preanalytická fáze

	Související dokumentace
	Externí
	NAS A-01

D-06,2.3.4.5.7.8.9.12.

	
	Interní
	Laboratorní příručka

Seznam uživatelů laboratorních služeb

Smlouvy uzavřené se smluvními laboratořemi (pokud existují)

	Kritérium auditu:
1) Laboratoř musí mít vypracovanou laboratorní příručku

2) Laboratorní příručka by měla (pokud je to relevantní) obsahovat minimálně:

· Úvod

· Informace o laboratoři

Identifikace laboratoře a důležité údaje

Základní informace o laboratoři 

Zaměření laboratoře

Úroveň a stav akreditace pracoviště

Organizace laboratoře, její vnitřní členění, vybavení a obsazení

Spektrum nabízených služeb 

Popis nabízených služeb

·  Manuál pro odběry primárních vzorků

Základní informace 

Požadavkové listy (žádanky)

Požadavky na urgentní vyšetření

Ústní požadavky na vyšetření

Používaný odběrový systém 

Příprava pacienta před vyšetřením

Identifikace pacienta na žádance a označení vzorku 

Odběr vzorku 

Množství vzorku

Likvidace použitých odběrových materiálů

Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Základní informace k bezpečnosti při práci se vzorky 

Informace k dopravě vzorků 

·  Preanalytické procesy v laboratoři

Příjem žádanek a vzorků

Kriteria pro přijetí nebo odmítnutí vadných (kolizních) primárních vzorků

Postupy při nesprávné identifikaci vzorku nebo žádanky 

Vyšetřování smluvními laboratořemi

·  Vydávání výsledků a komunikace s laboratoří

Hlášení výsledků v kritických intervalech
Informace o formách vydávání výsledků 

Typech nálezů a laboratorních zpráv a jejich popis

Vydávání výsledků přímo pacientům
Opakovaná a dodatečná vyšetření

Změny výsledků a nálezů

Intervaly od dodání vzorku k vydání výsledku 

Konzultační činnost laboratoře

Způsob řešení stížností

Vydávání potřeb laboratoří

·  Množina laboratorních vyšetření poskytovaných laboratoří včetně popisu položek

· Pokyny a instrukce
· Přílohy
Formulář prohlášení o souhlasu (tam kde to připadá v úvahu)
3) Laboratorní příručka musí být k dispozici uživatelům laboratorních služeb

4) Laboratorní příručka musí podléhat režimu řízené dokumentace

5) Postupy pro příjem materiálu popsané v laboratorní příručce musí být ve shodě s prováděnou praxí

6) Postup pro vydávání a předávání výsledků musí zahrnovat zajištění důvěrnosti a bezpečnosti dat. Tento postup musí být dodržován.

7) V laboratoři se nesmí vyskytovat alikvot bez návaznosti na primární vzorek

8) Pokud laboratoř využívá služeb smluvních laboratoří nebo konzultantů, musí mít s nimi navázaný smluvní vztah a jejich seznam musí být dostupný uživatelům

	Metodický pokyn:
ad 2) Zkontrolovat obsah laboratorní příručky, tzn. obsažení všech doporučených částí a faktickou správnost obsažených údajů (především údajů odborných).

ad 3) Není-li laboratorní příručka veřejně přístupná (např. na internetu, intranetu apod.), vybrat ze seznamu klientů laboratoře (např. v LIS) namátkou minimálně 3 a telefonicky u nich ověřit dostupnost a aktuálnost laboratorní příručky.

ad 4) Zkontrolovat:

· aktuálnost laboratorní příručky, tzn. poslední revize nesmí být starší než 1 rok

· přítomnost všech údajů řízené dokumentace, tzn. minimálně název dokumentu, datum nebo číslo vydání / poslední revize, identifikaci autora dokumentu, identifikaci schvalovatele dokumentu, záznamy o změnách (tyto nemusí být fyzickou součástí distribuované příručky, ale laboratoř je musí evidovat a archivovat).

ad 5) Dotazem u pracovníka provádějícího příjem materiálu zjistit:

· postup při dodání materiálu s nedostatečně vyplněnými identifikačními údaji pacienta nebo dokonce bez návaznosti na odebraného jedince,

· postup při dodání nedostatečného nebo nekvalitního materiálu.

Ověřit, zda tyto postupy odpovídají postupům uvedeným v laboratorní příručce.

ad 6) Dotazem u pracovníka pověřeného předáváním výsledkových listů zjistit jak probíhá vydávání a předávání výsledků a výsledkových listů. Ověřit, zda je zajištěna důvěrnost a bezpečnost dat a zda tento postup odpovídá postupu uvedenému v laboratorní příručce.

ad 7) Náhodně vybrat alikvot (nejlépe skladovaný vzorek) a požádat o předložení k němu příslušné dokumentace (požadavkový list, pracovní/pipetovací list, výtisk z analyzátoru, archivovaný výsledkový list,...).

ad 8) Ověřit, zda laboratoř využívá služeb smluvních laboratoří nebo konzultantů, zda má s nimi navázaný smluvní vztah a zda je jejich seznam uživatelům dostupný (např. v laboratorní příručce).

	Modelové situace:

1) Laboratoř splnila všechna kritéria auditu: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

2) Laboratoř:

A) nemá vypracovanou Laboratorní příručku

B) má vypracovanou Laboratorní příručku, ale není distribuovaná klientům laboratoře

Auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.

3) Laboratoř má vypracovanou Laboratorní příručku, ale tato:

A) neobsahuje všechny povinné části

B) obsahuje hrubé faktické chyby

C) byla revidována před více než 1 rokem

D) neobsahuje údaje vyžadované u řízené dokumentace

E) postupy v ní uvedené neodpovídají skutečné praxi laboratoře nebo obsahují vážné nedostatky

auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Pokud se dojde k závěru, že se jedná o

a) malou neshodu [pouze v případě situace A), tzn. že daná kapitola je pro danou laboratoř irelevantní, výjimečně v případě situace E), tzn. že daný popis postupu lze v laboratorní příručce okamžitě opravit], hodnotí se v závěrečné zprávě z auditu jako shoda

b) velkou neshodu [v případě situace A), B), C), D) nebo E)], provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.

4) Laboratoř nevyužívá služeb smluvních laboratoří nebo konzultantů: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

5) Laboratoř využívá služeb smluvních laboratoří nebo konzultantů, ale:

a) nemá s nimi navázaný smluvní vztah a/nebo

b) uživatelům laboratorních služeb není dostupný seznam těchto smluvních subjektů.

Auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Preanalytická fáze

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	


	Oblast auditu: 
	Vyšetřovací postupy

	Související dokumentace
	Externí
	NAS D 07/2.3.5.6.9.12

	
	Interní
	Seznam všech postupů a výpočtů z LIS včetně jednotek se zvýrazněnými 20 nejfrekventnějšími metodami 

Seznam postupů validovaných výrobcem

Seznam postupů validovaných v laboratoři

Seznam výpočtů

Dokumentovaný postup pro vyhodnocení nové metody

SOP pro 20 nejfrekventnějších metod a dokumenty, na které se tyto SOP odvolávají

	Kritérium auditu: 

1) Laboratoř musí předložit seznam všech postupů a výpočtů z LIS včetně jednotek. V seznamu musí být zvýrazněno 20 nejfrekventnějších metod. Pro biochemické laboratoře se typicky jedná o kvantitativní metody, naopak pro mikrobiologické laboratoře se obvykle jedná o kvalitativní metody. 

2) Laboratoř musí používat SI jednotky nebo jednotky v návaznosti na SI všude tam, kde je to možné

3) Laboratoř musí předložit seznam postupů validovaných výrobcem (tj. s "CE" značkou)

4) Laboratoř musí předložit seznam postupů validovaných v laboratoři (tzv. "in house" metody)

5) Laboratoř musí předložit seznam výpočtů a doložit jejich obecně uznávanou platnost (např. z odborné literatury)

6) U postupu validovaného výrobcem se nesmí vyskytovat modifikace v postupu

7) Musí existovat postup pro vyhodnocení nové metody

8) Laboratoř musí předložit SOP (SOPV, SOPA, SOPH,...) ke 20 nejfrekventnějším metodám zvýrazněným v seznamu všech postupů a všechny dokumenty, na které se tyto SOP odvolávají (např. SOPT, pracovní instrukce, apod.)

9) Všechny tyto dokumenty musí podléhat režimu řízené dokumentace

10) Předložené relevantní dokumenty (nebo výtahy z nich) musí být k dispozici na příslušných pracovištích, kde se tyto metody provádějí

11) Nedílnou součástí SOP pro metody validované výrobcem musí být příbalové letáky

	Metodický pokyn:
ad 1 - 5) Zkontrolovat předložené seznamy:

· zkontrolovat používané jednotky,

· sjednocení předloženého seznamu postupů validovaných výrobcem, seznamu postupů validovaných v laboratoři a seznamu výpočtů musí pokrýt seznam všech postupů a výpočtů z LIS,

· vybrat namátkou 1 postup ze seznamu postupů validovaných výrobcem a 1 postup ze seznamu postupů validovaných v laboratoři a požádat o předložení validačních protokolů k těmto postupům.

Pozn.: Zvýrazněné nejfrekventnější metody mohou spadat pod jakoukoliv odbornost.

ad 6) Vybrat namátkou 1 postup ze seznamu postupů validovaných výrobcem a požadovat předložení výtisku nastavení parametrů analyzátoru pro tento postup. Kontrola s údaji výrobcem deklarované aplikace pro analyzátory.

ad 7) Požadovat předložení dokumentovaného postupu, jak se ověřuje nově zaváděná metoda (kolikrát a co se měří, na jakých hladinách, jakým postupem se získaná data analyzují,...) a dokumentace z naposledy takto vyhodnocované metody.

Pozn.: Může se jednat i o dokumentaci metody, která nebyla úspěšná v tomto vyhodnocování a nebyla proto přijata k vyšetřování.

ad 8) Zkontrolovat, zda předložené SOP pokrývají seznam 20 nejfrekventnějších metod a zda jsou předloženy všechny související dokumenty, na které se tyto SOP odvolávají (např. SOPT, pracovní instrukce, apod.).

ad 9) Zkontrolovat, zda:

· předložené SOP obsahují všechny body osnovy určené odbornými společnostmi (jsou-li relevantní),

· aktuálnost těchto dokumentů, tzn. poslední revize nesmí být starší než 1 rok,

· jsou přítomny všechny údaje pro řízenou dokumentaci, tzn. minimálně název dokumentu, datum nebo číslo vydání / poslední revize, identifikaci autora dokumentu, identifikaci schvalovatele dokumentu, záznamy o změnách.

ad 10) Zkontrolovat, zda předložené relevantní dokumenty (nebo výtahy z nich) jsou fyzicky přítomny na pracovištích, kde se tyto metody provádějí.

ad 11) Zkontrolovat, zda nedílnou součástí předložených SOP pro metody, které byly validovány u výrobce, jsou příslušné příbalové letáky (případně manuály k analyzátorům) a zda se v SOP nevyskytuje neshoda s údaji příbalového letáku (případně manuálu k analyzátoru).

	Modelové situace:
1) Laboratoř splnila všechna kritéria auditu: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

2)


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Vyšetřovací postupy

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	


	Oblast auditu: 
	Zajištění jakosti vyšetřovacích postupů

	Související dokumentace
	Externí
	NAS D 07,12

D 08

	
	Interní
	Postup pro určení nejistoty

Plán EQA

Výsledky EQA za poslední kalendářní rok

	Kritérium auditu: 

1) Laboratoř musí mít postup pro kvalifikovaný odhad nejistoty kvantitativních metod v návaznosti na doporučení odborných společností, minimálně pro určení variačního koeficientu opakovatelnosti z dat IQC

2) Laboratoř musí předložit údaje o návaznosti a nejistotách 20 nejfrekventnějších kvantitativních metod

Pozn.: Návaznost může být zajištěna např. získáním certifikátu návaznosti SEKK, úspěšnou účastí v EHK, návazností kalibračního materiálu na CRM nebo referenční metodu apod.

3) Laboratoř se musí zúčastňovat EQA pro všechny metody podle doporučení odborných společností

4) Laboratoř musí předložit výsledky EQA za poslední kalendářní rok

5) Laboratoř musí odůvodnit reakci nebo ne-reakci na opakovanou neúspěšnost v EQA

6) Laboratoř musí předložit typickou ukázku vyhodnocování IQC v laboratoři pro jakoukoliv metodu ze seznamu 20 nejfrekventnějších metod

7) Laboratoř musí předložit dokumentované opatření jak reagovala na zjištěnou odchylku IQC

	Metodický pokyn:
ad 1) Zkontrolovat předložený postup pro kvalifikovaný odhad nejistoty u kvantitativních metod. Ten by měl zahrnovat minimálně určení variačního koeficientu opakovatelnosti z dat IQC.

ad 2) Nejistoty těchto 20 nejfrekventnějších kvantitativních metod by měly být odhadnuty podle výše předloženého postupu (kontrola aplikace postupu).

ad 3) Tam, kde není systém EQA dostupný v ČR by měla laboratoř pro kvantitativní metody bez zajištěné návaznosti využít nabídky NRL, zahraničních organizací zajišťujících EQA nebo sama vytvořit systém mezilaboratorního porovnání (např. porovnání výsledků měření stejného vzorku v různých laboratoří). Tohoto systému mezilaboratorního porovnání by se měly účastnit minimálně 3 pracoviště.

ad 4) Předložené výsledky EQA musí zahrnovat minimálně 20 nejfrekventnějších metod

ad 6) Vyhodnocováním se rozumí minimálně předložení regulačních diagramů, Levey-Jeningova grafu, hodnoty variačního koeficientu apod. Tyto předložené údaje by měly dokladovat efektivitu nastaveného systému IQC.

	Modelové situace:
1) Laboratoř splnila všechna kritéria auditu: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu

2) 


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Zajištění jakosti vyšetřovacích postupů

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	


	Oblast auditu: 
	Postanalytická fáze

	Související dokumentace
	Externí
	NAS D-09

D-10

Nepodkročitelné minimum SLG

	
	Interní
	Seznam kritických hodnot

Postup pro telefonické hlášení patologických výsledků

Výsledkový protokol, případně i interpretační nález

	Kritérium auditu: 

1) Laboratoř musí mít lékařem garantovaný systém autorizace výsledků s hierarchickým uspořádáním.

2) Laboratoř musí skladovat vzorky tak, aby k nim neměly přístup nepovolané osoby a aby tyto skladované vzorky nemohly ohrozit okolní prostředí.

3) Laboratoř musí archivovat své výsledky s ohledem na zajištění bezpečnosti a důvěrnosti dat. Archivované výsledky musí být rychle dostupné.

4) Tam, kde to připadá v úvahu, musí mít laboratoř vypracovaný seznam kritických hodnot. Tento seznam musí být vypracovaný lékařem a/nebo musí být prokazatelně odsouhlasen lékařskou komunitou. Musí existovat postupy pro práci s tímto seznamem, musí se dodržovat a vést o tom záznamy.

5) Výsledkový protokol musí obsahovat minimálně:

a) jasnou nezaměnitelnou identifikaci vyšetření,

b) identifikaci laboratoře, která výsledek vydala,

c) jednoznačnou identifikaci pacienta, 

d) identifikaci požadující osoby

e) datum a čas odběru primárního vzorku, je-li k dispozici, 

f) datum a čas přijetí vzorku laboratoří

g) datum a čas vydání (tisku) nálezu

h) zdroj a systém nebo typ primárního vzorku,

i) výsledek vyšetření v jednotkách SI nebo v jednotkách s návazností na SI jednotky všude tam, kde je to možné,

j) biologické referenční intervaly, jsou-li dostupné,

k) interpretaci výsledků, je-li to vhodné,

l) jiné poznámky (např. kvalita nebo dostatečnost primárního vzorku, které mohly nežádoucím způsobem ovlivnit výsledek, jakoukoli odchylku od metody, postupu při jejím provádění, která by mohla mít negativní vliv na výsledek, výsledky a interpretace ze smluvních laboratoří, použití vývojových metod, datum a čas zahájení zpracování vzorku - je-li to pro určitý typ vyšetření nutné)

m) jednoznačnou identifikaci osoby, která autorizovala uvolnění nálezu 

n) ve vhodných případech originální a korigované výsledky
6) Na interpretačním nálezu musí být identifikace pacienta a identifikace interpretující osoby. Obecně může interpretovat výsledky laboratorních vyšetření laboratorní odborník s lékařským nebo magisterským vzděláním s odpovídající atestací. V genetických laboratoří je za interpretaci výsledků zodpovědný pouze lékař.

	Metodický pokyn:
ad 1) Zkontrolovat systém autorizace výsledků. V určitých případech lze učinit výjimku od požadované garance lékařem (např. laboratoře zaměřené pouze na méně častá a vysoce specializovaná vyšetření, např. v odbornosti nukleární medicíny), ale musí být zajištěna garance analytikem s odpovídající kvalifikací a odbornou praxí.

ad 2) Ověřit systém skladování vzorků s důrazem na zajištění bezpečnosti vzorků i jejich okolí, zajištění jejich stability, dohledatelnosti, nezaměnitelnosti apod.

ad 3) Požádat o předvedení způsobu archivace výsledků. Ověřit především zajištění bezpečnosti a důvěrnosti dat a dostupnost archivovaných výsledků. Nearchivují-li se výsledky elektronicky, např. v LIS, ale pouze v papírové podobě např. v centrálním archivu apod., požádat o předložení výsledkového listu náhodně vybraného vzorku (praktický příklad: podle systému přiřazování laboratorních identifikačních znaků ke vzorku náhodně zvolit reálný identifikační znak vztažený k reálnému datu před dvěmi lety a požádat o předložení výsledkového listu k tomuto vzorku. Dostupností archivovaných výsledků se rozumí, pokud je výsledkový list předložen do 10 minut od vejití do archivu).

ad 4) Zkontrolovat seznam kritických hodnot. Dotazem u pracovníka předávajícího výsledky zjistit postup při výskytu kritické hodnoty. Ověřit, zda se tento postup shoduje s postupem uvedeným v laboratorní příručce. U náhodně zjištěného kritického výsledku požádat o předložení záznamu jak na něj laboratoř reagovala.

ad 5 až 6) Zkontrolovat přítomnost všech požadovaných prvků na výsledkových protokolech a nálezech včetně identifikace a kvalifikace interpretující osoby.

	Modelové situace:

1) Laboratoř splnila všechna kritéria auditu: Do závěrečné zprávy z auditu se zaznamená shoda s kritérii auditu.

2) Ke skladovaným vzorkům mají přístup nepovolané osoby, skladované vzorky nejsou skladovány s ohledem na zajištění jejich stability, mohou kontaminovat své okolí nebo mohou být snadno zaměnitelné. U všech těchto situací postupovat jako u velké neshody.

3) Výsledkový protokol nebo nález neobsahuje všechny požadované prvky – auditor konzultuje s vedoucím laboratoře / manažerem jakosti nalezenou neshodu. Pokud se dojde k závěru, že se jedná o

a) malou neshodu, tzn. chybějící údaj je pro danou laboratoř irelevantní, hodnotí se v závěrečné zprávě z auditu jako shoda s kritérii auditu

b) velkou neshodu, provede se záznam do formuláře o neshodě a řeší se podle metodického pokynu pro velkou neshodu.

4) Výsledkové protokoly a nálezy interpretuje v laboratoři osoba s nedostatečným vzděláním. Jedná se o velkou neshodu. (co u lékařů v přípravě na atestaci? Striktní odmítnutí???)


	Zjištění nalezená při auditu

	Oblast auditu: 
	Postanalytická fáze

	Registrační číslo žádosti:
	

	

	Shrnutí:

	



