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Ucel a rozsah pouziti

Metodicky pokyn M-LABO3 specifikuje rozsah aplikace Narodnich akredita¢nich standardi
v klinické laboratofi s ohledem na piipravu a realizaci Auditu I. Je ur€en pro zakladni
orientaci laboratote. Souvislost s ISO 15189 je dana vazbou mezi prvky této normy a
Nérodnimi akredita¢nimi standardy.

Schvaleni
prof. MUDr. Antonin Jabor, CSc.
1.10.2007

Poznamka

Metodicky pokyn M-LABO3 zachovava strukturu a orientaci Planu auditu I, ktery je
nahrazovan novou dokumentaci NASKL.
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Piehled posuzovanych prvki Narodnich akredita¢nich standardi (NAS) v priubéhu
Auditu I a Auditu II.

Nazev Néarodniho akredita¢niho standardu Posuzovani auditem ¢.
A-01 Laboratorni ptirucka I* 11
B-I-01  Systém managementu jakosti 1T
B-1-02  Rizeni dokumentace v klinické laboratofi I*, 11
B-1-03  Zaznamy jakosti a technické zaznamy klinické laboratofe I
B-1I-01 Organizace a management klinické laboratofe I* 11
B-1I-02  Zakonné pozadavky a pozadavky piedpist v klinické laboratoti II
B-11-03  Etika v laboratorni medicin¢ I I
B-1I-04 Etika v laboratorni medicing II II
B-II-05 Etika v laboratorni medicing I1I II
B-1I-06 Pfezkoumani managementu II
C-01 Rizeni persondlnich zdroji I* 11
C-02 Prostory a prostiedi klinické laboratote I
C-03 Laboratorni vybaveni klinické laboratote I* 11
C-04 Laboratorni informacni systém: piiruc¢ka a zabezpeceni dat II
C-05 Laboratorni informaéni systém: vyhledavani a uchovéavani dat II
C-06 Laboratorni informacni systém: udrzba systému a vypadky systému I
C-07 Laboratorni informacni systém: elektronické vydavani vysledki II
C-08 Laboratorni informaéni systém: inovace 1T
D-01 Navrh a vyvoj sluzby klinické laboratore I
D-02 Planovani realizace sluzby klinické laboratofe I
D-03 Prezkoumavani smluv I
D-04 Vysetfovani smluvnimi laboratofemi I* 11
D-05 Vnéjsi sluzby a dodavky klinické laboratofi I
D-06 Postupy pied vySetienim (preanalyticka faze) I* 11
D-07 Vysettovaci postupy klinické laboratote I* 11
D-08 Zajisténi jakosti vySetfovacich postupt v klinické laboratofi I* 11
D-09 Proces po vySetieni (postanalytické postupy) v klinické laboratoti I* 11
D-10 Vydavani vysledku klinickou laboratofi I*, 11
D-11 Zmény a doplitky nalezt klinické laboratote I* 11
D-12 Konzultaéni sluzby klinické laboratote I* 11
E-01 Vytizovani stiznosti v klinické laboratofi I
E-02 Interni audity v klinické laboratofi I
E-03 Identifikace a fizeni neshod v klinické laboratoii I* 10
E-04 Napravna opatieni v klinické laboratofi II
E-05 Preventivni opatieni 1T
E-06 Proces kontinualniho zlepSovani v klinické laboratofi 1T

*V souladu s pozadavky Auditu I.
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Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.4/A-01

Nazev standardu Laboratorni priru¢ka

Rozsah posuzovani

\Laborator je povinna predlozit laboratorni prirucku (miize byt nazyvana i jinak) v plném rozsahu,
upresneni jednotlivych polozek viz nize. Prirucka musi spliiovat kritéria rizené dokumentace tak, jak je
pracovisté uvadi ve své smernici o Fizeni dokumentace. Aktudlni verze laboratorni prirucky musi byt
k dispozici uZivateliim laboratore. Laborator miize doloZit dostupnost informaci poskytovanych
v laboratorni prirucce i jinym zpiisobem (napi. obsah webovych stranek), musi vSak byt zajisténo splneni
podminek obecné platnych pro rizeni dokumenti, tj. platnost, verze, autor, schvalovatel, atd.
Laboratorni pfirucka by méla (pokud je to relevantni) obsahovat minimalné:
Uvod
Informace o laboratofi
Identifikace laboratofe a dilezité¢ udaje
Zakladni informace o laboratofi
Zaméteni laboratote
Urovei a stav akreditace pracovi§té
Organizace laboratofe, jeji vnitini ¢lenéni, vybaveni a obsazeni
Spektrum nabizenych sluzeb
Popis nabizenych sluzeb
Manual pro odbéry primarnich vzorka
Zakladni informace
Pozadavkové listy (zadanky)
Pozadavky na urgentni vysetfeni
Ustni pozadavky na vysetfeni
Pouzivany odbérovy systém
Priprava pacienta pted vysetienim
Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku
Odbér vzorku
Mnozstvi vzorku
Likvidace pouzitych odbérovych materiala
Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky
Informace k dopravé vzorkt
Preanalytické procesy v laboratofi
Prijem zadanek a vzorki
Kriteria pro piijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorka
Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky
Vysetfovani smluvnimi laboratofemi
Vydavani vysledkti a komunikace s laboratoii
HléSeni vysledkt v kritickych intervalech
Informace o forméch vydavani vysledki, typech nalezi a laboratornich zprav a jejich popis
Vydavani vysledki pfimo pacientim
Opakovana a dodate¢na vySetieni
Zmény vysledkt a nalezl (pro Audit I se nevyzaduje jiny rizeny dokument — napr. smérnici
popisujici definici neshodné prdce a reseni neshod. V laboratorni prirucce ale musi byt
popsano, jak se oprava nespravného vysledku, ktery laborator vydala, popise do LIS a na
vysledkovy list pacienta, vcetné stanoveni odpovédnosti a pravomoci)
Intervaly od dodéni vzorku k vydani vysledku
Konzulta¢ni ¢innost laboratote
Zptisob feseni stiznosti (pro Audit I se nevyzaduje jiny rizeny dokument — napr. smeérnice,
pokud nestanovi nepodkrocitelna minima jinak)
Vydavani potieb laboratofi
Mnozina laboratornich vyseteni poskytovanych laboratofi véetné popisu polozek (pro Audit I je mozné
redlozeni seznamu metod s referencnim rozmezim, jednotkami a dostupnosti). Pro potieby Auditu I je
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nutno v kazdém pripadé vyznacit 20 % nejfrekventnéjsich vysetieni (minimdlné vsak 20 metod).
Pokyny a instrukce

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 4.3/B-1-02

Nazev standardu Rizeni dokumentace v klinické laboratori

Rozsah posuzovani

Laborator ma zavedeny systém rizeni dokumentace. K Auditu I ma vypracovany:

- organizacni rad

- provozni rad,

- smérnici o Fizeni dokumentace

- SOPV pro 20 % nejfrekventnéjsich metod,

- SOPT k prislusnému analyzatoru, na kterém se provadeji nejfrekventnéjsi metody.
V pFipade potieby se doporucuje vypracovat také pracovni instrukci (Pl)

k vysetiovacimu procesu. Vsechny tyto dokumenty musi byt vytvoreny ve shode se
smérnici o Fizeni dokumentace

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 4.1/B-11-01

Néazev standardu Organizace a management klinické laboratore

Rozsah posuzovani

Laborator ma vypracovany organizacni a provozni rad v souladu se smérnici o rizeni
dokumentace.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.1/C-01
Nazev standardu Rizeni personalnich zdroji

Rozsah posuzovani

Provéruje se organizacni rdd, provozni rad, vybrané karty pracovnikii v pripade, Ze je
pracoviste ma zavedené (pro Audit I je mozné akceptovat seznam pracovnikii s jejich
kvalifikaci a pracovnim zarazenim). Pracovisté musi spliiovat nepodkrocitelna minima
odbornych spolecnosti pro personalni obsazeni pro kazdou odbornost, ktera je
predmétem Auditu 1.
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Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.3/C-03

Néazev standardu Laboratorni vybaveni klinické laboratore

Rozsah posuzovani

Laboratorni vybaveni pracovisté musi odpovidat nepodkrocitelnym minumum
odbornych spolecnosti a paleté provadenych vysetreni. PFredmétem posouzeni pri
Auditu I je fyzicka pritomnost laboratorniho vybaveni na pracovisti. Provéruje se
pristrojovy denik (zaznamy o udrzbé) a platné validacni protokoly. Pro Audit I lze
tolerovat predlozeni seznamu pristrojové techniky s udanim roku nabyti a palety
vySetrent, kterd se na jednotlivych pristrojich provadi.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 4.5/D-04

Nazev standardu Vysetiovani smluvnimi laboratoiemi

Rozsah posuzovani

V pripade, Ze laborator vyuziva sluzby smluvnich laboratori, je pozadovano v pribehu
Auditu I predlozeni smlouvy se smluvnimi laboratoremi.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.4/D-06

Nazev standardu Postupy pred vySetFenim (preanalyticka faze)

Rozsah posuzovani

Postupy predchazejici vysetreni (t.j. odbéry biologického materialu, pokyny pro
pacienty a spolupracujici oddeéleni, pozadavkovy list na vysetreni, transport vzorkii,
prijem biologického materialu, centrifugace, alikvotace a skladovani vzorkii) jsou
posuzovany v rozsahu popsaném v rizené dokumentaci (laboratorni prirucka)

s ditrazem na odborna kriteria. Pro posouzeni v pritbehu Auditu I lze akceptovat
laboratorni prirucku, zatim bez vazby na jinou rizenou dokumentaci (napr. smérnice,
pracovni instrukce). Pokud odborna spolecnost vydala k preanalytické fazi
doporuceni, je Zadouci aby pracovisté toto doporuceni respektovalo.
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Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.5/D-07

Néazev standardu Vysetiovaci postupy klinické laboratore

Rozsah posuzovani

Laborator je povinna predlozit seznam provadeénych vySetreni s oznacenim 20 %
nejfrekventnéjsich vysetreni (minimdlné vsak 20 metod) a pouzivané vypoctové vztahy.
K temto vysetrenim je laborator povinna vést rizenou dokumentaci ve formeé SOPV a
SOPT. U metod, které jsou validovany vyrobcem (maji CE znacku), predlozi laborator
verifikacni protokol. U ostatnich metod (bez CE znacky, in home metody) nebo u
metod kde laborator provedla zmény v postupu oproti postupu uvadeného vyrobcem (i
kdyz souprava ma CE znacku) je laborator povinna predlozit validacni protokol.
Pokud je validace provedend v laboratori starsi nez jeden rok, predlozi laborator
verifikacni protokol. Vyzaduje se respektovani doporuceni odbornych spolecnosti

v pripadeé, Ze existuji.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.6/D-08
Nazev standardu Zajisténi jakosti vySetiovacich postupt v Kklinické
laboratori

Rozsah posuzovani

Laborator predlozi plan externiho hodnoceni kvality, predlozi vysledky externiho
hodnoceni kvality za uplynuly rok pro 20 % nejfrekventnéjsich vysetreni (minimalné
v§ak 20 metod) a postupy, kterymi reaguje na pripadny neuspéch. Laborator musi
spliiovat pozadavky odbornych spolecnosti na ucast, cetnost a uspésnost v povinnych
cyklech.

Laborator demonstruje zavedeni interni kontroly kvality, predklada postupy, kterymi
reaguje na chybné vysledky. Proveruje se na nahodné vybrané metodé ze seznamu 20
% nejfrekventnéjsich metod.

Laborator predlozi postup pro vypocet nejistoty a dolozi vypocty nejistoty u 20 %
nejfrekventnéjsich metod (minimdlne vsak 20 metod). Tyka se pouze kvantitativnich
metod.
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Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.7/D-09
Néazev standardu Proces po vySetieni (postanalytické postupy) v klinické
laboratofi

Rozsah posuzovani

Laborator je povinna v praxi dodrzet postupy postanalytickeé faze tak, jak jsou
deklarovany v laboratorni prirucce. Vysledky laboratornich vysetieni musi byt
garantovany vysokoskolsky vzdelanym pracovnikem, laborator musi mit jednoznacné
deklarovany kompetence pri validaci vysledku. U kazdého vysledku musi byt
dohledatelny minimalné autor vysledku a pracovnik ktery vysledek validoval.
Laborator predloZi postup pri telefonickém sdélovani vysledku (véetne sdelovani
vysledkii v kritickych intervalech).

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.8/D-10

Nazev standardu Vydavani vysledki klinickou laboratoii

Rozsah posuzovani

Laborator dolozi postup pri vydavani vysledku, predlozi formy vydavani vysledkii (predlozi
vysledkovy protokol), deklaruje dodrzovani micenlivosti laboratornich pracovnikii
v souvislosti s vysledky laboratornich vysetreni.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 5.8/D-11

Nazev standardu Zmény a dopliiky nalezu klinické laboratore

Rozsah posuzovani

Laborator predlozi postup pri opravach nespravnych vysledk, které byly odeslany na
klinické pracovisté (v laboratorni prirucce, nebo jiné rizené dokumentaci). Je provérovano
dodrzovani téchto postupii v praxi.

Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 4.7/D-12

Néazev standardu Konzultaéni sluzby klinické laboratore

Rozsah posuzovani

Laborator ma v laboratorni prirucce uvedeny kontakty na pracovniky, kteri poskytuji
konzultace v klinické laboratori.
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Prvek normy/standard CSN EN ISO 15189 4.9/E- 03

Nazev standardu Identifikace a rizeni neshod v klinické laboratori

Rozsah posuzovani

Pro potreby Auditu I postacuje popsani postupu pri oprave nespravného vysledku
laboratorniho vysetreni, ktery byl odeslan na klinicke pracovisté. Laborator je povinna
evidovat tyto udalosti a radné je popsat ve vysledkovem liste pacienta. Musi byt
dohledatelny piivodni nespravny vysledek a autor opravy vysledku.
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