Prováděcí pokyny k auditu I NASKL pro obor mikrobiologie 

– použitelné pouze s Plánem auditu I pro klinické laboratoře pro rok 2006 (NASKL)

Schéma auditu bylo již probráno na Radě a odsouhlaseno s tím, že si každá odbornost připraví prováděcí pokyny v těch bodech, které jsou oborově specifické. Schéma auditu vychází z pravidel auditů při akreditacích, požadavky jsou upraveny pro postupné přibližování ke kritériím auditu podle normy 15189.

Pracovníci

Požadavky jsou vyhovující pro obor lékařská mikrobiologie. 

K bodu 5: 

Pro mikrobiologii musí být pracovník (pracovníci) s odpovědností za konzultační činnost a musí být určen pracovník odpovědný za kontrolu kvality a EHK. Lze určit v náplni práce nebo vnitrolaboratorní směrnicí.

Přístrojové vybavení

Obor mikrobiologie neurčil konkrétně požadované přístrojové vybavení. Je v pravomoci auditora posoudit, zda přístrojové vybavení odpovídá zcela nebo částečně, případně neodpovídá spektru prováděných výkonů. Auditor posuzuje též kontroly a validaci přístrojů, provozní deníky a pod.
Preanalytická fáze

K bodu 1: 

Laboratorní příručka je určena jako informace pro klienty laboratoře. Proto neobsahuje pracovní návody, SOP a podobně. Není to totéž co příručka jakosti. 

K bodu 2: 

Odstavec „preanalytické procesy“.

Musí být zpracována kriteria pro odmítnutí vzorku nebo kritéria pro způsob zpracování, dokumentaci a varování klinikovi u vzorku, který má závady v identifikaci, metodě odběru nebo transportu.

Odstavec „Vydávání výsledků a komunikace s laboratoří“. 

Musí být zpracována metodika pro hlášení výsledku v závislosti na prioritě vyšetření (např. předběžný nález v CSF, v hemokultuře) nebo závažnosti mikrobiologického nálezu (např. TBC, S. typhi a pod.).

Laboratoř musí mít zpracovánu metodiku jak vydávat předběžné výsledky a výsledky definitivní, ve kterých případech se hlásí předběžné výsledky a komu, musí být předložena dokumentace hlášených předběžných výsledků. Hlášení epidemiologicky významných výsledků (povinné hlášení ZÚ, nepovinná hlášení např. ústavnímu epidemiologovi) musí být rovněž zdokumentováno. 
Formy vydávání výsledku mohou být: elektronicky, poštou, poslem, telefonem, přímo pacientovi. Pro všechny formy vydávání výsledků musí být dána pravidla a ta musí být zdokumentována. 

Velmi důležitá je konzultační činnost (před vyšetřením). Na její dostupnost by se měl klást v laboratorní příručce důraz, protože návrh diferenciálně diagnostických postupů je nedílnou činností pracoviště lékařské mikrobiologie.

Vydávání potřeb laboratoří se rozumí odběrové pomůcky a soupravy.

Body 3-7 platí pro mikrobiologii bez dodatků.

K bodu 8:
Smluvně ošetřeno by mělo být odesílání vzorků k vyšetření do jiné laboratoře, pokud jde o pravidelnou činnost (obvykle když auditovaná laboratoř vyšetření neprovádí a předává je jiné laboratoři). Předávání vzorků referenčním laboratořím je dáno jejich statutem a nemusí se v současné době smluvně ošetřovat. Jednotlivá konzultace nebo zaslání vzorku (kmene) nemusí být ošetřena smlouvou. Konzultant musí mít smlouvu, pokud poskytuje konzultace opakovaně a dlouhodobě (např. při dlouhodobé nemoci odborného garanta) klientům laboratoře. Smlouva s externím konzultantem nenahrazuje požadavky na personální obsazení. Jednotlivé konzultace mikrobiologa se specialistou v oboru nemusí být smluvně ošetřeny.

Vyšetřovací postupy

Jednotlivé body vycházejí z obecného doporučení a upravují se podle potřeb oboru

Laboratoř by měla mít zpracované algoritmy postupů u všech běžně nabízených kultivačních vyšetření, včetně seznamu kultivačních půd (včetně přípravy), identifikačních (případně i typizačních) postupů a vyšetření citlivostí. Postup vyšetření jakéhokoliv vzorku musí být možné zpětně dohledat v dokumentaci včetně dílčích výsledků. Laboratoř musí mít zdokumentován postup vyšetření citlivosti na ATB včetně zdrojových nálezů (průměry zón, MIC). U vyšetření objektivizovatelných (ELISA, PCR) musí být definován způsob hodnocení výsledku (výpočet cut-off, cut-off index, výpočet kvantitativního hodnocení včetně jednotek) a způsob kontroly kritérií validity testu.

V mikrobiologii většinou nelze použít SI jednotky

Výrobcem validované (CE) jsou většinou soupravy ELISA, některé PCR, kultivační půdy, některé identifikační sety, z vyšetření citlivosti jen E testy.

Ostatní, které nemají CE značku jsou považovány za „in house“. Je nutné zkontrolovat, zda laboratoř provádí kontrolu kvality „in house“ testů. Kde je to možné (kde jsou k dispozici EHK) měly by se pečlivě posoudit výsledky EHK (včetně zdrojových protokolů laboratoře) za poslední alespoň 1 rok, v případě pochyb auditora za poslední 3 roky.

Obvykle se mikrobiologie netýká

Platí bez rozdílu pro mikrobiologické obory

Platí pro mikrobiologii, posouzení vhodnosti použité metody je v pravomoci auditora.

Platí pro mikrobiologii s tím, že SOP by měly být zpracované pro základní kultivační metody a nejčastější metody nekultivační podle rozsahu práce laboratoře. Na celkovém počtu SOP striktně netrváme. Pro všechny metody musí být v laboratoři k dispozici aktualizované pracovní postupy. Rozsah kontroly je v pravomoci auditora.

Platí v nezměněné formě 

Platí v nezměněné formě

Platí v nezměněné formě

Zajištění jakosti vyšetřovacích postupů

Mikrobiologie vychází z bodů všeobecných pokynů pro audit a upravuje je podle potřeb oboru

Odhad nejistoty, výpočet variačního koeficientu opakovatelnosti a podobné parametry, určené pro kvantitativní vyšetření s dostupnými mezinárodními standardy nelze u mikrobiologických vyšetření použít. Reprodukovatelnost výsledku by se měla ověřovat porovnáním nálezů u stejného pacienta při opakovaných vyšetřeních všude tam, kde je to možné. Měl by to umožňovat informační systém a laboratoř by měla zdokumentovat kontrolu reprodukovatelnosti výsledku. (Vnitřní předpisy, komentáře na výsledkových listech apod.)

Návaznost je prokazatelná výsledky EHK včetně původních protokolů (u metod typu ELISA včetně zdokumentovaných zdrojových měření). V mikrobiologii neexistují až na výjimky mezinárodní standardy, se kterými by bylo možné vlastní měření porovnávat.

Platí v nezměněné formě (EHK)

Platí v nezměněné formě (včetně původních protokolů), v případě pochyb může auditor požadovat výsledky až 3 roky zpětně.

Platí v nezměněné formě

6)

Laboratoř musí prokázat, že provádí a jak provádí IQC (interní kontrola kvality), pokud udala, že ji provádí, včetně kritérií vyhodnocení. 

7)

Laboratoř musí prokázat, jak reagovala na nevyhovující výsledek IQC

Postanalytická fáze

Komentováno podle bodů originálního návrhu

Autorizaci výsledků může provádět mikrobiolog s atestací v oboru (lékař i nelékař). Doporučení léčby a klinická konzilia může dělat jen lékař mikrobiolog.

Platí v nezměněné formě

Platí v nezměněné formě

V oboru mikrobiologie není možné použít termín kritické hodnoty. Laboratoř musí mít vypracovaný seznam klinicky nebo epidemiologicky významných nálezů a metodu hlášení těchto nálezů lékaři případně epidemiologovi. Musí být vypracován seznam vyšetření, u kterých se hlásí i předběžné nálezy. Provedené hlášení musí být zdokumentované.

Body a-e platí v nezměněné formě (bod e - datum a čas odběru vzorku závisí na kvalitě vyplněné žádanky, za chyby ve vyplnění neodpovídá laboratoř, měla by ale na ně upozorňovat). 

Body e-g musí auditor posuzovat v kontextu práce celé laboratoře. Běžné mikrobiologické laboratorní informační systémy neumožňují zaznamenávání času. Proto je požadavek zaznamenávání času příliš administrativně náročný a není ve fázi auditu I povinný. 

Bod h- Identifikace primárního vzorku platí a je důležitá. 

Bod i -Výsledek není v mikrobiologii možné udávat v SI jednotkách. Výsledek musí být srozumitelný a přehledný.

Bod j - Referenční intervaly v mikrobiologii nelze stanovit. 

Bod k-Interpretace výsledku je v mikrobiologii jednou z  nejdůležitějších součástí výsledku. Rozsah interpretace závisí na typu materiálu a výsledku vyšetření. Není nutné interpretovat negativní nálezy nebo nálezy u screeningových vyšetření. Je vhodné interpretovat nález běžné flóry, potenciálního patogena. Je nutné interpretovat výsledek měření. Není možné za výsledek považovat hodnotu měření, např. ELISA metody. Pokud se používá cut-off index, nebo hodnocení v jednotkách, měl by být interpretován nebo vysvětlen význam jednotlivých hodnot v laboratorní příručce. (V mikrobiologii nejsou standardní jednotky, nálezy se často hodnotí podle vývoje v čase, a proto není možné mít škály „normálních“ hodnot). 

Bod l - Do jiných poznámek patří hlavně údaje o validitě vzorku, prodlevě při transportu, nevhodné teplotě a pod. 

Bod m platí v nezměněné formě, 

bod n se mikrobiologie netýká.

Platí v nezměněné formě

