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Narodni akreditacni standardy
klinickych laboratori

vypracované v ramci

Narodniho programu kvality
zdravotni péée MZ CR




LIS: pfirucka a zabezpeceni dat

m Laboratof musi mit odpovidajici
prostfedi pro svij laboratorni informacni
systéem

m 1. Kompletni prirucka pro uzivatele, 1 v elektronické
forme

m 2. K ochrané¢ dat ulozenych v LIS existuji kontrolované
pisemné postupy

m 3. Napjjeni klicovych soucasti zajistit UPS




LIS: pfirucka a zabezpeceni dat

m 4. Pravidla k pouzivani LIS podle prav — od pristupu k
udajim o pacientovi az po opravneni modifikovat
pocitacové programy

m 5. P11 spojeni LIS s jinym pocitacovym systémem musi
byt zajisténa bezpecnost udajii a to obousmérné

m 6. Laboratof ma zaveden mechanismus auditu
umoznujici zjistit vSechny osoby, které vstoupily do
udajii o pacientovi, kontrolnich soubort nebo
pocitacovych programu nebo je modifikovaly.




LIS: vyhledavani a uchovavani dat

m Laboratof musi zajistit zalohovani dat a
jejich zpétné obnoveni

m 1. Archivni informace jsou snadno a rychle
pristupné a jsou v patficném tvaru.

m 2. Z pocitace lze kompletné reprodukovat
ulozené vysledky vysetfeni, vcetné pavodniho
referencniho rozmezi daného vysetreni. U
vysledku je uveden datum 1 ¢as odbcru.




LIS: vyhledavani a uchovavani dat

m 3. Pracoviste musi pouzivat ucinny zalozni
system.

m 4. Média pro ukladani dat jsou spravné
oznacena, skladovana a chran¢éna pfed
poskozenim a neopravnénym pouzitim.




LIS: udrzba a vypadky systému

Laboratof ma postup pro havarijni vypadek Cinnosti LIS.
Je nutné zajistit, Ze:

a) Kazdy neplanovany vypadek spravne cinnosti LIS je
dokumentovan vcetné pficin poruchy a pfijatého opatfeni k
naprave.

b) Existuji pisemné postupy k zajisteni integrity udaja o
pacientovi pro obsluhu pfi vypadku cinnosti jinych systemi a
pro ovéfeni obnovy ¢innosti, pro nahrazeni nebo aktualizaci
datovych soubort.

¢) Jsou vypracovany pisemn¢ havarijni plany pro zvladani
sluzeb v pfipadé poruchy pocitacového systému tak, aby
zpravy o pacientovych vysledcich byly pfedavany rychle a
vhodnym zptsobem.




LIS: udrzba a vypadky systému

m Systém je kontrolovan po kazdém zalohovani nebo
obnoveni datovych soubort

m V laboratofi je urcena odpoveédna osoba, které se maji
hlasit vSechny vyznamné poruchy tykajici se hardware
1 software




LIS: udrzba a vypadky systému

m Laboratof ma postup pro planované odstaveni
LIS. Je nutné zajistit, Ze:

m a) Doba planovaného vypadku ¢innosti LIS z diivodu
udrzby je urcena tak, aby pferuseni péce o pacienty
bylo minimalni.

® b) Existuji dokumentované postupy pro obnoveni

provozu.

B ¢) Zaznamy o udrzbé jsou archivovany




LIS: elektronické vydavani vysledku

Laboratof musi zajistit korektni formu
elektronické komunikace pfi vydavani
vysledkt elektronickou cestou

Pokud laboratof pfedava zadateli vysledky také
elektronickou cestou, je zvoleno vhodné obecné sdilené
zabezpecené komunikacni rozhrani definované pro

predavani zdravotnickych informaci. Smlouva musi
obsahovat :

B 3) jednoznacné urceni obou komunikujicich stran
b) specifikact mnoziny pfenasenych dat v jednom a
druhém smeéru

¢) komunikacni rozhrani a jeho vychozi verzi véetne
specifikace potfebnych souvisejicich ciselnikt




LIS: elektronické vydavani vysledku

® d) domluvené postupy realizace upgrade

m ¢) komunikacni cesty a pfipadné media

m f) formy ochrany dat

B o) formy automatického potvrzovani pfijatych
zprav

m h) formy automatického feseni kolizi

m 1) specifikace domluvenych omezeni oproti plné
§if1 komunikacniho rozhrani nebo ciselnikt




LIS: inovace

Laboratof musi zajistit spravné zachazeni s inovovanym
hardwarem a softwarem

1. VSechny zmény a nové instalace systémového hardwaru
nebo softwaru jsou overeny, validovany a uplné
dokumentovany.

2. P11 prvni instalaci a po kazdé provedené zmeénc¢ je
kontrolovana spravna funkce pocitacovych programi.

3. T1, ktefi zachazeji s pocitacovym systémem, jsou pouceni,
jak pouzivat novy systém.




IT pro komplement

Specializovani dodavatelé IS pro laboratorni provozy
typu OKB, HEM, RIA, ...

Mikrobiologické laboratofe
Transfuzni oddcleni a jejich sklady

V nékterych zafizenich az 4 IS pro pokryti potieb
laboratorniho provozu

Slozita sprava (vice databazi, ¢iselniky, pojist’ovna),
razné ovladani, rizna komunikace s NIS, ...

Vysoké naklady na provoz IS




Otevieny laboratorni
informacni systém

m Nova generace laboratorniho IS s otevienou
architekturou

®m Moderni vicevrstevna technologie podporu;
pripojeni detasovanych pracovist’ a pract
laboratornich fetézct

m Vsechny odbornosti integrovany do jednoho
prostredi

® Snadna sprava a vysoka dostupnost systému




Laboratorni Informacni Systém Envis

LIMS

Vyrobce DS Soft Olomouc

Envis® LIMS.Net je moderni informacni systém
urceny velkym, stfedné velkym 1 malym laboratofim,
které potrebuji efektivné fidit laboratorn{ procesy.

LIMS byl vyvinut pro tf1 typy laboratofi:
Laboratofe klinické mikrobiologie (sérologie,

virologie, imunologie, parazitologie, bakteriologie, TBC,
PCR a dalsi)

Chemicko-hygienické laboratofe

Biochemické a hematologické laboratofe




WinAMIS

m Program pro komplexni zpracovani dat v mikrobiologické
laboratofi

AMIS je programovy komplet, ktery slouzi pro zpracovani dat v
mikrobiologické laboratofi, pro sbér, zpracovani a vyhodnoceni
dat o jednotlivych pacientech. Program pracuje v databazovém
prostfedi FOXPRO bez zvlastnich narokd na jednotlivé
hardwarové komponenty.
ProhliZeni uloZenych uidaji o pacientech a pfislusnych
nalezech je uzivatelim umoznéno ve formeé:

m pripravenych vystupnich sestav

= moznosti sestaveni individualnich sestav

® na obrazovce v n¢kolika formach




INFOLAB®

m je laboratorni informacni systém, ktery je urcen pro
klinické laboratofe malych i velkych zdravotnickych
zafizeni. Je uzptusobeny k feseni problematiky
laboratofi biochemie, hematologie, imunologie a RIA.
INFOLAB® ma implementovany vsechny zakladni
funkce laboratornich informacnich systéma,
komunikuje s bézné pouzivanymi pfistroji, plne
podporuje pozitivni identifikaci vzorka carovym koédem
a vyznacuje se propracovanym systémem dodatecnych
vypoctt, hodnoceni a interpretaci

pouzivala ho ve své laboratofi 6. polm nemocnice
Armiédy Ceské republiky p#i misi v Afghanistinu v roce
2002




Orpheus

m Vyrobce Steinet, s.r.o.

m Orpheus je unikatni laboratorni informacni systém,
ktery je urcen pro laboratofe: biochemie, hematologie,
mikrobiologie, imunologie, RIA laboratofe, serologie,
virologie, cytologie, genetika, alergologie, nuklearni
medicina, patologie a transfuzni medicina. Je vyuzivan
ve velkych laboratofich fakultnich nemocnic, ale i v
malych soukromych laboratoftich.




sstapro|iS

INFORMACNI SYSTEM
PRO LABORATORE

m Stapro LIS zajist’uje komplexni zpracovani dat v
laboratofi.

m Pifjem pozadavkd probiha ru¢nim zadavanim,
nacitanim zadanek s vyuzitim OMR ctecky nebo
elektronicky v datovém standardu MZ.

m Po zadani se vytiskne pfislusny pocet stitka s

carovym kédem pro oznaceni zkumavek
(primarnich 1 sekundarnich)




sstapro|iS

INFORMACNI SYSTEM
PRO LABORATORE

= Vysledky méfeni jsou pfenaseny on-line z
analyzatori nebo zadavany rucné. Pak nasledu;
jejich kontrola a potvrzeni spravnosti
odpovédnym pracovnikem.

= Distribuce vysledka probiha v elektronické
podobe¢ internetem (MISE), mistni pocitacovou
siti, modemem nebo ve vytisténé podobe¢.

®m Jedenkrat mésicn¢ jsou v LIS sestavovany davky

pro zdravotni pojiSt’ovny vcetn¢ faktur.




- :
sstaprolis
INFORMACNI SYSTEM
PRO LABORATORE
= Veskeré udaje prichazejici do systému z
nejraznejsich zdrojd, at’ uz ruéné zadané nebo
prijaté elektronickou cestou od jinych pocitacovych

*/

systému C1 laboratornich analyzatort, zlstavaj

trvale ulozeny v systému a lze s nimi kdykoliv
zpetne pracovat.

m Stapro LIS je soucasti celkového feSeni pro
zdravotnicka zafizeni (NIS MEDEA), je zaroven
budovan jako systém spolupracuyici 1 s jinymi
systémy.




Pracovni misto s LIS




sstapro|iS

INFORMACNI SYSTEM
PRO LABORATORE

OpenLIMS

m V roce 2005 byl zahajen pilotni provoz
OpenlLIMS ve dvou laboratofich a od roku 2006
je systém uvolnén ke komerénimu pouziti. Je
pouzitelny pro vsechny typy nemocnicnich 1
soukromych laboratofi. ZkusSenosti s provozem
velkych fakultnich 1 malych laboratofi.




LIS Stapro

m Systém pouziva vice nez 230 laboratoti v Ceské
a 60 laboratofi ve Slovenské republice

m Nejvyznamnejsi instalace - VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze

® od ledna 2009

e

m pres 150 stanic a 60 on-line pfipojenych pfistroj




Prednosti laboratorniho IS

m Podpora automatické identifikace, carové kody

m Distribuce laboratornich vysledkd
prostrednictvim internetu (MISE)

m Vazba na systém SLLP- Modul IQC s kontrolami
dle Westgarda




Prednosti laboratorniho IS

m Uzivatelsky definovatelné vypoctové a hodnotici
vztahy

m Expertni nadstavba pro zpracovani archivnich

vysledkt

m Vicestupniova kontrola vysledkt (laborantka,
chemik, 1ékar)

m Sledovani zmeén vysledku - Delta check




Prednosti laboratorniho IS

®m Dokumentace vysledka volnym popisem

m Sledovani nadbytecnych pozadavkt

m Ochrana dat pfistupovymi pravy

m Hvidence autort a dil¢ich casu u vsech vysledku,
moznost sledovani odezvy laboratofe (TaT)

m Validace rodnych cisel dle VZP

m Provozni deniky — historie vSech provedenych
cinnosti v systému




Distribuce
materialu




Interpretace a konzultace

m VypocCty
m Konzultace laboratornim lékafem

m Expertni programy
= CRACTES, BIANTA
= ALPHA, ASTRAIA




Prirucka referencnich rozmezi

Parametr Jednothky Referencni meze Pracoviste Poznamka

LD separace
- TAG, Chol, Plip

10W10%
NaEDTA/1 mi
krve (stanoven

v separované
frakei)

mmol/l

Kementar k vysledku

| Lipidova laboratof

pe dohodé

Lehke fetézce kappa

srailivi krev

1,38-3,75

Centrélni laboratof

lehké fetézce lambda

srazliva krey

0,93-242

Centrélni laboratof

Lipasa LPS

sraifiva krev

0,0-10

(entréln{ laboratof

Lipoprotein (a)

srazliva krev

0-0.3

Lipidové laborator
LEM

Lip. fab. - po dohodé
LEM 1x mésiéné

Lithné ionty

srailiva krev

Terapeutické okno:
06-12

Centraini [aboratof

Lutropin 4
(Luteinizatni hormon) LN

srazliva krev

0-14r. ....... 08-6,0
M 1470r 06-120
[ 1455r........ 05-30
. postmen 12-50

Centratni laboratof

Lymska boreliosa IgM, g6

sradliva krev

arb. j.

negativn{

Serologie

Lymské borehiosa g6 DOT

srailivé krev

arh. .

negativni

Serologie

4 boreliosa IgM DOT

stéilivd krev

arh. j.

negativni

Serologie

[ Makroamylasa

srailivé krev

4

Poliklinika

po dohodE, X tydn3

Malondialdehyd

nesraxliva krev

pmol/l

LEM

2X mésitné

srailivd krev

pmol/

Centralni laborator

1x za 2 tydny

sraflivé krev

pmolf1

11,0-220
134-24,5

Centralni laborator

2x tydné

Cerstvé odebrana
jaterni tkan -

1g/g susiny

0,0-500

Hepatologicka lab.

1% za 3 tydny




Kwvalita ve zdravotnictvi

Stupenl dokonalosti poskytované
zdravotni péce ve vztahu k soudobé
urovni znalosti a technické urovni

Orientace na zakaznika




Metrologicky rad

m Metrologicky fad je zakladnim organizacnim a
technickym dokumentem v oblasti metrologickych
cinnosti — konkretizuje Cinnosti a odpovédnosti
jednotlivych pracovniku.




Metrologické poymy

m Metrologicka konfirmace: soubor ¢innosti pozadovanych
k zajisténi, aby dana polozka zafizeni vyhovovala zamyslenému
pouzivani.

Navaznost: vlastnost vysledku méfeni dand schopnosti
prokazat vztah k pfislusnym etalontim, obvykle mezinarodnim
nebo statnim, pomoci nepferuseného feté¢zce porovnani.

Kalibrace: soubor tkond, které davaji za uréenych podminek
zavislost mezi hodnotami indikovanymi méficim prostredkem
nebo méficim systémem, nebo hodnotami reprezentovanymi
mirami nebo referencnim materialem a mezi prislusnymi
hodnotami veliciny realizovanymi referencnim etalonem.




Metrologické pojmy

Ovéfovani: soubor tkond, ktery potvrzuje, Ze méfidlo m4
metrologické vlastnosti a ze odpovida ustanovenim pravnich
predpisu, technickych norem i dalsich technickych predpist, popt.
schvalenému typu. O ovéfeni méfidla vyda metrologicky organ
ovérovaci list nebo se méfidlo opatii ufedni znackou.

Z.afizeni: métridlo nebo zkusebni zatizeni

Meéfidlo: rozumi se etalon, pracovni méfidlo nebo referenéni
material.

Zkusebni zafizeni: zafizeni, ktery se nepouziva k provadéni
vlastniho méfeni. Napf. michadla, laboratorni topné a ventilacni
systémy, atd.




Metrologické poymy

Etalon: ztélesnéna mira, méfidlo, referenéni material nebo méfici
systém, které jsou urceny k definovani, realizovani, uchovavani nebo
reprodukovani jednotky nebo jedné ¢i vice hodnot veliciny k pouziti pro
referencni ucely. Etalon slouzi pro pfenos jednotky, nikoli k vlastnimu
meéfeni pifi rozborech.

Pracovni méfidlo: méfidlo, které neni etalonem ani stanovenym
mefidlem.

Referencni material: material nebo latka pfesné stanoveného
slozen{ nebo vlastnosti, pouzivana zejména pro overovani nebo kalibraci
pristroj, vyhodnocovani méficich metod a kvantitativni uré¢ovani
vlastnosti materiald.

UZivatel: pracovm’k ktery pracuje s konkrétnim méficim prostfedkem.
Pri své prac1 se musi ridit Vypracovanyrm postupy a nesmi pouzivat
neovéerena, nezkalibrovana a neoznacena meéfidla.




Organizace a odpovédnosti

N Spl’ avce zafrizeni (zastupce metrologa na pracovisti )
m Spravce zafizeni odpovida za:
= metrologickou evidenci pouZivanych méficich a zkuSebnich
zafizeni v
zaskoleni pracovniki v pouZivani zafizeni
kontrola provadéni planovanych Cinnosti zafizeni — adrZba, servis,
kalibrace
m definovani pravidel uZivani a adrzby zafizeni
m Zastupce spravce zafizeni

= Pracovnik, ktery zastupuje v nepfitomnosti spravce zafizeni
v ¢innostech, které vyZaduji okamZzité feSeni (napf. nefunkcnost
zafizeni).

m Aktualni ,,Seznam spravcua zafizeni a jejich zastupcit“ vede

vedouci laboratofe a je v laboratofi k dispozici




Organizace a odpovédnosti

m UzZivatel zafizeni

m UZivatel zafizeni je povinen:

® seznamit se s pfislusnym zafizenim, jeho obsluhou a
udrZbou

= dodrZovat postupy stanovené v SOP pro laboratorni
vySetfeni a zaznamenat vSechny odchylky, které by
mohly ovlivnit jejich vysledky

= ohlasit neprodlené spravci méfidla nebo jeho zastupci
vSechna podezfeni na nespravnou funkci zafizeni Ci

jakoukoli zavadu na méficim zafizeni a ihned je oznacit
s INEPOUZIVAT*




Evidence

B Vsechna meéridla a zkusebni zafizen{ vCetné
referencnich materialt (kalibratory a kontrolni

matetidly) eviduje Spravce zafizeni nasledovné:

Seznam zafizen{ — evidence analyzator vcetn¢ udaje
zda jde o majetek VEN nebo pronajem

Spravce zafizeni ma aktualni seznamy zafizeni a
meéfidel k dispozici na pracovisti.

umisténi - metrolog.
¢.mistnosti  zafizeni vyrobce v majetku dislo

dlouhodobé
zapujcen UKBLD-CL-
Variant I1 BioRad vyrobcem Toxo-005




Evidence

m  Seznam méfidel - pro teplomeéry, pipety a davkovace

umisténi -
&.mistnosti méfidlo
216 teplotni ¢idlo

212 teplomér

umisténi -

C.mistnosti objem

100 ul

vyrobce
231 HTL

metrolog.

Cislo

Iednice Toxo 1

TE 14

metrolog.
Cislo

PI-16

vyrobni
Cislo

89 122 089

platnost
kalibrace

22.2.2011

Platnost
kalibrace

22.2.2011

ovéfeno

MS VEN




Evidence

m Seznam kalibratorii a kontrolnich materialti — s uvedenim vyrobce,

Sarze, data exspirace a data uvedeni do provozu

Kalibratory
nazev analyt vyrobce Sarze exspirace v provozu od
B12 Calibrator Vitamin B12 ABBOTT 01053M300 3.12.2009 27.2.2009

Beta hCG Calibrator beta hCG ABBOTT 92620M100 22.8.2009 13.2.2008

Kontroly

V provozu
nazev analyt vyrobce Sarze exspirace od

B12 X-SYS Control Vitamin B12 ABBOTT 05181M100 24.1.2010 26.6.2008
Beta hCG Control beta hCG ABBOTT 02797M100 8.2.2010 31.7.2008
CA 19-9 Control CA19-9 ABBOTT 92059M200 18.10.2010 27.2.2008




Metrologické znaceni

m Kazdé méfidlo a zkusebni zafizeni (vyjimkou jsou
referencni materialy) je oznaceno nasledovne:

m mefidlo — stitky s metrologickym cislem a datem pristi
kalibrace

- Oznaceni provede metrolog
m zafizeni — Stitek s metrologickym cislem, pfipadné
evidencnim/inventarnim ¢islem a jménem spravcee
zafizend.

- Oznaceni provede spravce zafizeni




Metrologicka konfirmace

> Analyzatory(zafizeni)

Servis provadeény autorizovanym dodavatelem s cetnosti
doporucenou vyrobcem. Spravce vyzaduje od
autorizovaného servisu servisni zpravu vcetné vyjadfeni o
spravné funkeci

> Mechanické pipety a davkovace(meéridlo)
Kalibrace provedena: metrologickym strediskem VFN
(pipety urcené pro orientacni davkovani vzorkd) Lhtta
kalibrace: 12 mésict
akreditovanou kalibra¢ni laborato#f nebo pracovistém CMI

(pfesné davkovani objemu a fedéni vzorktd)Lhuta kalibrace:
36 mesica




Metrologicka konfirmace

> Teploméry a teplotni ¢idla(meridlo)
Kalibrace provedena:metrologickym strediskem VFN
(teploméry do lednic a mrazicich zafizeni, kde pozadavky na
teplotn{ rozsah toto umoznuji)akreditovanou kalibracni
laboratofi nebo pracovistém CMI (piesné méfeni
teploty)Lhtita kalibrace: 24 mésica

> Centrifugy(zarizeni)

Servis provedeny autorizovanym dodavatelem s cetnosti
doporucenou vyrobcem. Spravce vyzaduje od
autorizovaného servisu:- servisni zpravu vcetne vyjadfeni o
spravné funkci




Metrologicka konfirmace

> Analytické vahy(mcértidlo)
Kalibrace CMI Lhiita kalibrace:1x24 mésictServis
autorizovanym dodavatelemLhuta servisu: 1x24 meésich

> Predvazky (orientaéni méfidlo, nepouzivaji se pro ptipravu
kontrolnich roztok®)
Servis autorizovanym dodavatelemI.htta servisu: 1x24
mesica
> Lednice, chladici zafizeni, mrazici zafizeni
(zatizeni)

provadi se pouze interni udrzba pracovniky laboratofe




Metrologicka konfirmace

> Ph- metr (méfidlo)
provadi se pouze kalibrace na RM provedené pracovniky laboratofe

> Dilutory (meridlo)
Kontrola davkovaného objemu (fedéni) srovnanim s fedénim
provedenym kalibrovanou mechanickou pipetou (kalibrace provedena
akreditovanou kalibracni laboratofi). Kontolu provede spravce zafizeni a
provede o tom zaznam.

» Laminarni box (zafizeni)

Servis provedeny autorizovanym dodavatelem s cetnosti doporucenou
vyrobcem. Spravce vyzaduje od autorizovaného servisu servisni zpravu
vcetné vyjadfeni o spravné funkci




Kontrola kvality — spravna
laboratorni praxe

m Soubor doporuceni, jak dohlizet na kvalitu
sveho pracovniho procesu

m Nejsou primarne zavazna, t€émi se mohou stat v
priubchu akreditacnitho procesu

m Definice WHO — soubor opatfeni, kterymi
pracovnici laboratofe pecuji o to, aby lab. prace
a jeji vysledky byly hodnoceny z hlediska jejich
spravnostt a vhodnosti poskytnuti uzivateldm




Vnitini kontrola kvality

m Vnitini kontrola kvality (VKK) je jednim z nastroji k
zajiSténi bezpeci pacientu.

m Kontrola kvality v klinické laboratofi je systém
vytvoreny ke zvyseni pravdé¢podobnosti, ze kazdy
vysledek vydany laboratofi je validni a pouzitelny 1ékafi
pfi diagnostickém a terapeutickém rozhodovacim
procesu. Cilem kontroly kvality je detekovat a
minimalizovat analytické chyby, které mohou negativne
ovlivnit rozhodovaci medicinsky proces.

m V praxi to znamena, ze laborator meéfi kontrolni vzorky
a porovnava je s ocekavanymi hodnotami




Vnitini kontrola kvality

Rozhoduje o spolehlivosti vysledkt méfené série vzorkt
Provadi se méfenim obvykle 2 az3 kontrolnich materiala

Kontrolni materialy musi mit znamou koncentraci
stanovovaného analytu a urcené povolené rozmezi

V systému VKK je potfeba nastavit:
m Pouzivané kontrolni materialy
= Frekvenci méfeni
= Zpusob hodnoceni vysledkd

Uchovavani, transport a zpracovani vzorka

Systém kontroly spravného provadéni analyzy

Pouzivani vhodnych pozitivnich, negativnich kontrol, vztazeni k
pohlavi

Referencni rozmezi




Vnitini kontrola kvality

m Validace metody — rozdilné u komercnich a
,, home made‘ metod

m Pro jednotliva vysetfeni jsou vypracovany SOP —
standardni operacni postupy —pfesny popis
vsech metod a aplikace na pfistroje pouzivané u
techto metod
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Nejistota méfeni

Parametr vztahujici se k vysledku méfeni, ktery
charakterizuje rozptyleni hodnot, které je mozné
priradit k méfené veliciné

Nejistota A - stanoveni nejistoty mefeni metodou
zalozenou na statistickém vyhodnoceni série
pozorovani

Nejistota B - méfeni zalozena na jiném principu, nez je
statistické vyhodnoceni série pozorovani, secitani
dil¢ich nejistot

Vyjadfovani nejistoty mefeni v kalibrac¢nich listech.
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Nejistota méfeni

Standardni nejistota méfeni - Nejistota méfeni vyjadfena jako
smerodatna odchylka

Rozsifena nejistota méfeni - Velicina definujici interval okolo
vysledku méreni, do kterého lze zaradit velkou cast z rozdéleni
hodnot méfené veliciny

Koeficient rozsifeni - Cislo, kterym se vynasobi standardni
nejistoty meéreni, cimz se ziska rozsifena nejistota méfeni. P11
pouziti koeficientu k = 2 je pro normalni rozd¢leni

pravdépodobnost pokryti pfiblizné 95 %

Pravdépodobnost pokryti - Podil z rozdéleni hodnot, které
mohou byt jako vysledek méfeni pfifazeny mefené veliciné




Zacatek zkousSky

Provedeni opakovaného méreni
}

Redukce systematickych chyb

Vypocet Analyza nejistot
nejistot typu B

typu A Vypocet slozek
nejistoty typu B
A < j

N

Vypocet nejistoty
typu B

ug(x)= Zu ]23j

u g



Vypocet standardni
kombinované nejistoty

. 2 2
U =AU, +u;g

Vypocet rozSirené nejistoty U =k,u,

Vyjadreni vysledku méreni

W=(wtu,)




Externi hodnoceni kvality

® hlavnim cilem EHK j

® stanoveni miry spravnosti, pravdivostt,
porovnatelnosti a urovn¢ navaznosti vysledku
mefent

m srovnatelnosti vysledkth méfeni mezi jednotlivymi
pracovisti v narodnim, pfipadné¢ mezinarodnim

VvV V/

meritku.




Externi hodnoceni kvality

m Zajist'uif extern{ organizace (SEKK, SZU,...)

m Porovnani vysledkh méfeni stejného
kontrolntho vzorku mezi laboratoremi

m ucel: zajisténi porovnatelnosti a spravnostt
vysledkt vydavanych zacastnénymi laboratofemi




Hodnoceni tfeti stranou

m Akreditace (CIA) —posouzeni odborné zpusobilosti a
posouzeni miry shody laboratorni praxe s pozadavky
mezinarodnich norem

Certifikace (certifikacni spolecnostt) —posouzeni miry

shody laboratorni praxe s pozadavky mezinarodnich
norem

Edukacni audit I NASKL (organ zalozeny odbornymi
spole¢nostmi pii CLS JEP) —posouzeni dodrzovani

odbornych doporuceni a spravné laboratorni prace v
beézné praxi laboratore




DRUH DOKUMENTU:
VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE v PRAZE

ULBLD VAN 2 1.LF UK USTAV LEKARSKE BIOCHEMIE SM-ULBLD-18

a

LABORATORNI DIAGNOSTIKY
U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

Software a hardware v laboratofi
Pocet stran: 12

UCEL A ROZSAH PLATNOSTI

Ucelem smérnice je stanovit postupy pracovnikt ULBLD pfi praci s vypocetni
technikou a uzivani softwaru. Cilem je zajistit rychlé a bezpecné pfedavani spravnych
vysledkd vysetteni, vyloucit chyby pfi vypadcich informacniho systému a vhodné
zalohovat vsechna data, a to tak, aby byla zajisténa bezpecnost vsech dat v laboratofi.
Vsechny provedené zmény musi byt dokumentovany.

Vsichni zaméstnanci VEN jsou povinni se #dit Radem pro pouzivan{ informacnich
systémt (RD—VEN-11). Z néj plyne 1 postup pfi pouzivani osobnich hesel a jejich
doporucovana obména minimalné 1x rocné.




ODPOVEDNOSTI

B Zavedeni, funkénost a aktualizace této smérnice vychazi z odpovédnosti a pravomoci nasledujicich

pracovnich funkei:

technik — spravce vypocetni techniky

je pfimo fizen zastupcem prednosty ULBLD pro lécebné preventivni pééi a metodicky spolupracuj
s vypocetnim stfediskem VEFN

odpovida za funkénost vypocetni techniky, pocitacovych siti, uzivaného SW, uzivani HW a jeho cisténi

spravce zafizeni

osoba odpovédna za provoz pfidélenych zafizeni — zpravidla vedouci useku
odpovida za pouziti funkéni vypocetni techniky, zaskoleni pracovnikti v pouzivani vypocetni techniky a
piislusného softwaru, uzivani validovaného softwaru, kontrolu ¢isténi vypocetni techniky

zastupce spravce zafizeni

Pracovnik, ktery zastupuje v nepfitomnosti spravce zafizeni v ¢innostech, které vyzaduji okamzité fesent.

uzivatel zafizeni

Uzivatel zafizen{ je povinen se seznamit s funkci pfislusné vypocetni techniky a uzivanym softwarem
dodrzovat postupy stanovené v SOP eni a zaznamenat vSechny odchylky, které by mohly ovlivnit jejich vysledky

ohlasit neprodlen¢ spravci zafizeni nebo jeho zastupci vSechna podezfeni na nespravnou funkci vypocetni
techniky nebo softwaru.

provadét nebo zajistit pravidelné cisténi vypocetni techniky a zapis data ¢isténi na sStitek na PC.



A4
HARDWARE V LABORATORI
POCITACOVE SITE
Vsechny pocitacové sit¢ udrzuje a spravuje Vypocetni stfedisko VFIN. Veskeré
zavady se hlasi na dispecink tel. 2119

Pocitac pfipojeny do sité ma k dispozici:

= - intranet VEN

m - internet

VYPOCETNI TECHNIKA

Pocitac

Yéechny pocitace jsou evidovany tec/hnikem ve slozce Seznam HW a SW
ULBLD, ktery je ulozen na serveru ULBLD v adresafi Akreditace. Zde je také

ulozena tabulka s prehledem cisténi pocitaca. Veskeré udaje o pocitacich predava

technikovi souhrnné vedouci kazdé laboratore ve forme tabulky.

Tiskarny, Monitory, Klavesnice, mysi




SOFTWARE V LABORATORI

B ZAKLADNI INSTALACE

Operacni systém
= Nové pofizované pocitace maji instalovan operacni systém s licenci. Pokud je tfeba nové instalovat systém, je

treba zazadat Vypocetni stfedisko VEN, které vlastni instalacni CD a eviduje vsechny instalace ve VFN.

Programy typu Office
= Instalaci provadi dle poteby technik ULBLD z instalaénich CD, které poskytuje Vjpoéetni stfedisko VFN.
Antivirové programy
= Na kazdém pocitaci je instalovan antivirovy program z multilicence VEN. Jeho upgrade se provadi automaticky
v nastavenych intervalech. Zajist'uje vypocetni sttedisko VFN.

Zalohovani osobnich dat pracovniki

m  Vsichni pracovnici jsou odpovédni za zalohovani svych dokumentt na pevném disku pocitace, a to minimalné
1x mesicné na CD nebo DVD. Z vybranych pocitaca jsou zalohovana data automaticky 3x tydné na server
UKB1. Zalohy jsou drzeny pul roku, pak jsou odmazavany.




LABORATORNI INFORMACNI
SYSTEM (OPENLIMS) STAPRO

m Instalace

m  Veskeré instalace novych verzi laboratorntho informacniho systému Openl.IMS
na servery OpenLIMS1 a OpenlLIMS2 provadi povefeny pracovnik firmy
STAPRO.

= Instalace klienta OpenLIMS a komunika¢niho serveru na uzivatelskych pocitacich
muze provadét 1 poveéreny pracovnik ULBLD.

= OpenLIMS je vyrobcem testovan a validacni protokol je uloZen u zastupce
pfednosty pro LP (primar).

= OpenLIMS

m  Kazdy uzivatel musi mit v systému zadané Jméno a Heslo. Zkratka uzivatele j

ukladana ke kazdému zadanému pacientovi, vysledku i dalsim udajim zadavanym
v klientu OpenLIMS.

Komunikaci s analyzatory zajist'uje spusténi komunikacniho serveru.

Internetova aplikace WEBLIS umozfuje opravnénému uzivateli, prohlizeni
laboratornich vysledkd.




LABORATORNI INFORMACNI
SYSTEM (OPENLIMS) STAPRO

m  Ovéfeni vypocCtovych vztahi

m Kazda vypoctova metoda je pfed svym zavedenim do OpenLIMS testovana
nasledujicim zptsobem: Zadani fiktivniho pacienta do Openl.LIMS Stapro,
vyplnéni pozadovanych hodnot pro vypocetni vztahy. Vytisténi vysledkového listu
a kontrola vypoctem na kalkulacce dle matematického vztahu zadaného do
OpenL.IMS Staro. Dokument je ulozen u zastupce prednosty pro LP (primar). Pii
zadavani novych vypoctovych metod do OpenLIMS Stapro bude tento dokument
dopliovan.

= Kontrola vysledki

= kontrola vysledkt je dvoustupniova. Vysledky prochazi analytickou kontrolou,
kterou provadi odpovédny pracovnik, a kontrolou lékafskou. V piipade
definovaného normalnfho nalezu prochazi vysledek automatickou kontrolou.

m Zabezpeceni

m Piistup do pocitace k datim OpenLIMS je chranén pfes jména a pfistupova hesla.

m Zaméstnanec ma dle své kvalifikace a zafazeni pfistup k odpovidajici ¢asti systému
LIMS.




LABORATORNI INFORMACNI
SYSTEM (OPENLIMS) STAPRO

m Zalohovani

m Zalohovani se sklada ze dvou casti. Prvni je zabezpecena funkcemi MS SQL2005, ve které

se za behu aplikace ulozi data na diskové pole, a druhé casti, ve které se tato data ulozi

pomoci zalohovaciho systému na magnetické pasky a disky.

m 1. Cast:

1. v 1:30 se provede zaloha logového souboru DB OpenLIMS_VFN s truncate, shrink logového
souboru, zaloha DB Open.LIMS_VFEN a udrzba indexi DB OpenLIMS_VFN. Zalohy jsou ulozeny
do adresart L:\Backup a S:\BackupLog.

2. v 2:00 se provede zaloha logového souboru DB OpenLIMS_VFN_UDMP s truncate, shrink
logového souboru, zaloha DB OpenLIMS_VFN_UDMP a udrzba indexa DB
Open.LIMS_VFN_UDMP. Zilohy jsou ulozeny do adresata L:\Backup a S:\BackuplLog.

3. od 8:00 do 16:00 se kazdé dve hodiny provede zaloha logovych soubord DB OpenLIMS_VFEN a
Openl.LIMS_VFN_UDMP do adresafe S:\Backupl.og.

m 2. ¢ast:

1. Stazeni zaloh z adresatu L:\Backup a S:\Backuplog se provadi{ jednou denné vzdy v 5:45.
2. Zalohy jsou stahovany na LTO Autoloader umistény v serverovné. Pro kazdy den je vyhrazena
jedna paska. Zaloha je mirrorovana na file-server Karlik, ktery je umistén v prostorach Stapra v
budové Vila.
3. Ochrana zaloh je nastavena na jeden den a ochrana katalogu na 7 dni. Z pasky lze obnovit zalohu 6
dni zpét z file-serveru pouze 1 den zpét.




OSTATNI POUZIVANY SOFTWARE

B Piistrojovy software je evidovan u prislusného zafizeni

v databazi zatrizeni.

Na vsech PC v laboratofi je mozné spustit jesté dal§i programy,
které jsou spolecné pro celou VEN, napft. Intranet VEFN,
Databaze zafizeni, Databaze metod a pracovnika ULBLD,

Recepty apod. Dals{ programy dostupné pouze pracovnikiim
ULBLD jsou napt. Osobnf karty.

Ve slozce Knihovna ULBLD existuje fada informacnich
databazi, které je mozné pouzivat na vsech pocitacich
v laboratof1 napf. AISLP, .ékopis atd.




ALPHA — program urceny k hodnoceni screeningu Downova syndromu ve
II.trimestru t¢hotenstvi.

Astraia — slouzi ke sledovani prab¢hu téhotenstvi, hodnoceni screeningu Downova
syndromu v I.trimestru téhotenstvi. Instalovan na Gyn.-por.klinice.

CAMEDIA MASTER 2,0 — stahovani a tprava digitalnich mikrofotografii

z fluorescencniho mikroskopu

CHEM - skladovy program pro piijem a odpisy reagencii, kalibratora a kontrol.
KIM —komunikace s ELISA readerem a k vypoctim koncentraci z namérenych dat.

Médea — NIS. Pracoviste pro sbér dat. Opravy dokladd pojistovnam. Pristup |
mozny pfes terminalové sluzby.

Metrolog — program instalovany na Metrologickém stfedisku VEN, ktery umoznuje
nahlizet do kalibracnich listt pipet a teploméra uzivanych laboratofi.

PSM — preanalyticky systém k rozdélovani pfijatého materialu mezi jednotlivé useky
laboratofe a pro komunikaci mocového analyzatoru s LIS.

REVAIATION - program urceny k ovladani ELISA readeru




Proces akreditace a certifikace
v laboratoftich

Certifikace dle ISO 9001

Narodni standardy — akreditace CAP, CPA, NASKL
Akreditace podle normy ISO 17025 — zkuSebni laboratof -
VsSeobecné pozadavky na

zpusobilost zkusebnich a kalibraCnich laboratofi
Akreditace podle normy ISO 15189 — Zvlastni

pozZadavky na jakost a zpusobilost klinickych laboratofi —
cca 80 % podobné s ISO 17025

Akreditace podle normy ISO 15195 — referencni laboratof —
zatim nikdo v EU




Zakladni pozadavky a kritéria
pro laboratofe z hlediska klienta

® Dostupnost

m Komplexnost

m Rychla odezva

m Spolehlivost a spravnost

® Informovanost a konzultace
m Analyza stiZnosti a reklamaci

Dotaznik spokojenosti




Procesni pristup — prubéh vySetireni




Vysledky vysetfeni

m stanovit dobu odezvy pro kazdé vysetfeni, musi
odpovidat klinickym potfebam

m stanoven{ kritickych/varovnych mezi

® postupy pro vydavani vysledkd vysetfeni
(kdo a komu muze vysledek vydat, vysledky pouze k
povolanym pfijemcim)

m autorizace vysledkti béchem pohotovostni sluzby

m zabezpeceni vysledkt (fizeny vstup do laboratofe)




Eticky kodex - pro pacienty

Motto: ,,Pf1 vSech vysSetfenich musi mit
laboratof na pameéti, Ze blaho
pacienta je na prvnim misté.

Pacient ma pravo:
m Zachovani divéry informaci

m Podrobné a srozumitelné vysvétleni pfi odbéru
vzorku

m Veskeré dotazy a Zadosti pacienta musi byt
pracovnikem UKBLD vedeny pfatelsky a bez
diskriminace




Informace o cinnosti istavu

<+ Webova stranka ustavu
www.lf1.cuni.cz/ukb
+» Uplny seznam provadény testu

= druh pozadovaneho materialu
= referencni meze
= doba odezvy laboratore na pozadavek

Informachni linka ustavu

= konzultace

= informace o dalsich vysetienich provadénych
v Praze i jinde




Cesky institut pro akreditaci,
obecn& prosp&sna spoletnost

110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Opletalova 41 X
vydava i

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 285/2007

pro
zku3ebni laborator €. 1250.3

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze
Klinické laboratoie Ustavu klinické biochemie a laboratorni diagnostiky
. U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

Predmét akreditace:
Provadéni zkousek v oblasti klinické biochemue, cytogenetiky, sérologie, testovani in vitro
diagnostik a zdravotnickych prostfedkil v rozsahu uvedeném v pfiloze tohoto osvédeni.
Jménem akreditované zkusebni laboratofe jedna prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA
a za spravnost protokolli odpovidaji pracovnici uvedeni v piiloze tohoto osvédéeni.
Toto osvidleni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. na ziklad® posouzeni spin&ni akreditatnich kriterii podle
SN EN ISO/IEC 17025:2005

a po zjisténi, Ze zkudebni laboratof je odborng zpilsobild objektivné a nezévisle vykondvat innosti uvedené v rozsahu predmeétu
akreditace

k Adresit tohoto osviéd&eni je oprivnén pouZivat pii své &innosti v rozsahu tohoto osvédEeni a po dobu jeho plamosti vedle svého i
y’ nizvu oznadeni .akreditovand zkudebni laboratof & 1250.3%, pokud dodrZuje vedkeré pfisluiné predpisy vztahujici se k Cinnosti
akreditované zkulebni laboratofe, vietné ptedpisth vydanych Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s.

Jy ProkaZe-li se, Ze adresat tohoto osvédgeni nepini akreditatni kriteria rozhodn pro jeho vydéni a zivazky podmifiujici ak
muaze Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. G¢innost tohoto osvEdieni pozastavit nebo osvedEeni o akreditaci zn

Toto osvédéeni plati do: 30.04.2012

V Praze dne: 27.04.2007

Ing. Jifi Razicka,MBA

reditel
Ceského institutu pro akreditaci. o.p.s.

it Pouceni

s Proti tomuto osvéd&eni, pokud jde o rozsah pfedmétu akreditace. mi adresdt moZnost podat pisemné nimitky do
10) dnii od jeho pfevzeti. Namitky nemaji odkladny acinek
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i Cesky institut pro akreditaci,
5 obecné prospéina spoletnost
/ 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Opletalova 41 Yy
K
- vyddva :
v W ”
L
¢. 288 /2008
4 pro
! zdravotnickou laborator &. 8041 -
A - . z . F.
I Vieobecni fakultni nemocnice v Praze
ki (IC 00064165) -
i Klinické laboratofe Ustavu klinické biochemie a laboratorni diagnostiky
U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
¥ E |
K : i
Pfedmét akreditace:
Provadéni vySetieni v oblasti klinické biochemie, cytogenetiky, sérologie, imunologie, 1ékarské o
i mikrobiologie a ATB centra, odbéry biologickych materiali v rozsahu uvedeném v pfiloze tohoto
i osvédeeni. y
= Jménem zdravotnické laboratofe jednd prof. MUDr. Toma$ Zima, DrSc., MBA a za spravnost /
protokolii odpovidaji pracovnici uvedeni v pfiloze tohoto osvéd&eni.
I Toto osvédieni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. na zikladé posouzeni spinéni akreditadnich kriterii podle
J CSN EN ISO 15189:2007
kA a po zjisténi, Ze zdravotnicka laboratol je odborné zpisobild objektivng a nezdvisle vykondvat &innosti uvedené v rozsahu pfedmétu 5|
akreditace.
i Adresit tohoto osvedEeni je opravnén pouZivat pii své ¢innosti v rozsahu tohoto osvéd&eni a po dobu jeho platnosti vedle svého i
i nazvu oznaleni ,akreditovani zdravotnickd laboratot &. 8041, pokud dodrZuje vedkeré phisluiné pfedpisy vztahujici se k &innosti il
i editované zdravomické laboratofe, vieiné predpisi vydanych Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
|d ProkaZe-li se, Ze adresat tohoto osvedéeni neplni akreditadni kriteria rozhodna pro jeho vydani a zavazky podminujici akreditaci, v
15 miize Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. G&innost tohoto osvédieni pozastavit nebo osvédEeni o akreditaci 7rudit nebo zménit 4

- Toto osvéd&eni plati do: 31.05.2012

a v piném rozsahu nahrazuje osvéd&eni o akreditaci vydané CIA &. 450/2007 ze dne 06.06.2007

& a2 \
: - "ﬂ—s-
A V Praze dne: 16.07.2008 o f
Ing. Jiti Razicka,MBA
) feditel 4

4 Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. y

¥ J
Pouceni: il

L Proti tomuto osvédCeni, pokud )de o rozsah pfedmétu akreditace, ma adresit moZnost podat pisemné nimitky do

10 dnil od jeho prevzeti. Namitky nemaji odkladny ucinek.




Nejsou zdravi
lidé, jsou jen

nedostateCné
vysetfeni




Hook efekt u jednokrokového protokolu

3.

Pro o$etfujiciho Iékafe = FALESNE NizZKY VYSLEDEK

Dvoukrokové metody prfedchazeji hook efektu, nebot nadbytecny analyt je
odstranén promytim pred pfidanim konjugatu.




Hook efekt u dvoukrokovéeho protokolu

Vzorek o vysoké koncentraci + pevna Magneticka separace a promyti Analyt na pevné fazi, nadbytek odmyt

lf_.u

faze

Pridany konjugat Nadbytek odmyt Pridany

substrat

”

Méreni




