Systemy rizeni kvality
v laboratornim komplementu
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Nove trendy v 21. stoleti

e [ .aboratorni automatizace,wrobotika a
informatika

® konsolidace laboratori

e molekularni diagnostika
e POCT

® zobrazovaci analyza



Regulace ve zdravotnictvi

Regulace ceny
Regulace struktury trhu

Regulace stanovenim
zakladniho baliku sluzeb

e Regulace kapacity
e (Korupce a seda ekonomika)
e Verejné mineni, lobby,PR



Regulace kvality

Monitorovani kvality

Akreditace, certifikace, TQM, ISO ....
Kodexy prav pacientu

Standardy kvality péce

Problemy: validita dat, srovnani dat, bojkot



Co ovlivnuji regulatory kvality?

Indikatory (EU): v
* *
Zlepseni : ]:, :
& g K

— Zdravi populace

— Rovného pristupu

— Efektivniho poskytovani sluzby
— Vykonnosti

— Dostupnosti

— Vysledkl poskytované péce



Kvalita ve zdravotnictvi

Stupen dokonalosti poskytevane
zdravotni pecCe ve vztahu k soudobe
urovni znalosti a technicke urovni.

Orientace na zakaznika !!!



IFCC a EFCC

e Procesy zavadéni systému kvality do
laboratorni mediciny jsou prioritou

e ISO 15189

e Spoluprace s EA



Zlepsovani kvality laboratorni
sluzby

e Shizit zaménu pacientu

e Usnadnit zrychleni diagnézy a urychlit
jeho propusteni z nemocnice

e Usnadnit rust personalizované mediciny
o Zlepsit vysledky
e Umoznit spravnou diagnozu



Co je to akreditace ?

Akreditace je oficialni uznani tohoyze
laborator je zpusobila provadét specificke
zkousSky nebo Cinnosti.

Nezavisle posouzeni zpusobilosti laboratore

— prace laboratofi na
vysoke profesni a technicke urovni



Zakladni pozadavky a kriteria
pro laboratore z hlediska klienta

Dostupnost

Komplexnost

Rychla odezva

Spolehlivost a spravnost
Informovanost a konzultace
Analyza stiznosti a reklamaci
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Proces akreditace a certifikace v CR

e Edukace a zvysovani kvality pece o
pacienta

— zapojeny vsechny laboratore

— systém
e vyzadujici obligatorne zakladni

minima: personalni zabezpeceni a
pristrojove vybaveni
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Proces akreditace a certifikace
v laboratorich .

e Certifikace dle ISO 9001

e Narodni standardy
—aplikace a mozneé upravy
—NASKL - Audit | a Audit Il
— Cilovy stav akreditace ISO 15189
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Proces akreditace a certifikace
v laboratorich Il.

e Akreditace podle normy ISO 17025 —
zkusebni laborator

e Akreditace podle normy ISO 15195 —
referencni laborator

— Narocny ale nutny proces pro zvyseni
kvality v laboratori
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My kvality ve

zdravotnictvi
e Nemocnicni péce
— IS0 9001

— SAK
— JCI




Davody k akreditaci UKBLD

e ZvySeni kvality poskytovanych sluzeb
e Zajem vedeni UKBLD a managementua,VFN

e 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

e Referenéni laborator MZ CR
e Nékdo musi zacit...
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Pocatecni kroky

e Metody, které budeme akreditovat

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

¢ Jmenovat manazera jakosti, metrologa

interni auditory, pro jednotlivé
laboratore zastupce pro jakost

proskoleni
e Napln prace
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Priprava pro akreditaci

e Analyticky proces

e Procesni mapa

e Definovani a priprava dokumentu
e Prirucka jakosti

LINT0 )
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Procesni pristup — prubéh vySetreni

ZlepSovani
Opatreni k napravé

. a prevenci
Ridici procesy Odpovédnost vedeni Rizeni zdroju

Vysledek
Interpretace
Konzultace
Archivace dat

Odbér  Transport
vzorku skladovsani

- Identifikace it e o]
Nakupovani a manipulace ZEN1 NESNO
Kontrolv kvalit . Monitorovani pribéhu
Audity a zavéry

Z#danka Analyza




Zakladni pojmy

e Stiet zaymu
e System jakosti- vytvoreni, uplatnovani,
udrzovani a
dokumentovani SJ
e Prirucka jakosti
e Rizeni dokumentace
e Metrologie

e Prostory a podminky prostredi
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e Pozad

e Pozad

Norma ISO 15189

avky personalni

avky na fizeni

® Pozad

avky technicke a materialove

e Vztah k ostatnim subjektum — dotazniky

e Systém neustalého zdokonalovani —
zlepSovani

® Procesni rizeni
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Organiza&ni schéma UKBLD - laboratofe

Ustav klinické biochemie a laboratorni diagnostiky

Klinicka biochemie Klinicka mikrobiologie
a cytogenetika a ATB centrum

Klinicka imunologie Referencéni laborator
a alergologie - laboratore pro klinickou biochemii

Centralni laborator

Centralni hematologické
laboratore

Bakteriologie
Laborator a odbérové
centrum FP

Parazitologie

Sérologicka laborator
Mykologie
Hepatologicka laboratof

Centrum nadorové
cytogenetiky

Antibiotické centrum

Laborator KDDL

Laborator sterilit

ISO 17 025 a ISO 15 189 - zluta
Laborator autovakcin ISO 15 189 = Zelené.
ISO 17 025 - modra

Laboratof endokrinologie
a metabolismu

Laborator molekularni
kardiologie

Priprava zivnych pud

Laborator specialni
imunochemie

Lipidova laborator

Laborator Strahov
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Klady a zapory akreditace

Klady

e Standardizace
procesu

e Prokazatelnost
spravnosti vysledkiit. o
e Personalni politika

e Sledovani a
vyhodnocovani
dodavatelu

e Prestiz pracovisté
e Lepsi jednani s
externimi pracovniky

e Neni zohlednéno platci
péce ?? - otazka
uzavieni smlouvy



1. evropské symposium o systéemech kvality
v laboratorni medicine — Pariz — unor 2009.

e Velka Britanie —1992 system CPA

— spolupracuje s UKAS a postupy plné€ inkorporovalysnormu ISO 15189.
— problém pokles poctu posuzovateli

— v systému musi byt vSechny laboratore (1409), z nichz 50% e akreditovano,
30% je v ptipravé na akreditaci.

— Pro akreditaci pouZzivana jako standard ISO 15189 a postupy EA.

e USA - laboratore, kter¢ zadaji thradu v ramci zdravotni pece musi
byt certifikovany CLIA (Clinical laboratory improvement
amendmend).

- v systemu je celkem 200 000 laboratoti, z nichz 19 000 je v souladu a 16 000
je akreditovano. 108 000 ,,laboratofi“ je u Iekare, 8600 v nemocnicich.

- pozadavky IQA je méfeni denné na dvou hladinach.

- pro uhradu vySetieni v oblasti molekularné biologickych analyz - pozadavek
na akreditaci a systém QM.
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1. evropskeé symposium o systémech kvality
v laboratorni mediciné — Pariz — unor 2009

e Chorvatsko
— povinny narodni systém EHK,
— systém akreditace dle ISO 15189
e Holandsko - v roce 1991 zaveden system CCKL,
— od roku 1999 jsou pln€ komparabilni s ISO 15189.
— systém dobrovolny, vétSina laboratofi vstupuje do systemu akreditace:
— od 2008 se CCKL stalo divizi Narodniho akreditaéniho organu.

e Némecko - laboratofe musi vyhovovat pozadavkiim kvality -
RILIBAK.
— tf1 akreditacni instituce nyni spojeni do 1
— Akreditace je dobrovolna kromé vybranych oblasti
— do budoucna lze predpokladat povinnost akreditace.
— Celkem je v Némecku akreditovano 385 laboratofi.
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1. evropske symposium o systémech kvality
v laboratorni mediciné — Pariz — unor 2009

e Svédsko - celkem cca 40 laboratoff-v nemocnicich.
— Systém kvality je zavadén od roku 1989
— Akreditace neni povinna, avSak uzavieni smlouvy tykajici se
uhrady zdravotni péce, akreditaci vyzaduje.
— Postupuje se dle normy ISO 15189.
e Belgie
—laboratore na zakladé kralovského dekretu z roku 1999 musi mit
zaveden systém kvality v souladu s ISO 15189

formalni akt akreditace neni vyzadovan.

uzka spoluprace mezi odbornou spolecnosti a BELAC (akreditace'cca
15 — 20% laboratoii.

Od roku 1979 (20 000 laboratofi zeyjména u praktickych 1ékaiii)
pokles, v roce 2008 jiz 176 laboratofi (povinnost EHK)

Akreditace laboratofe musi byt v oblasti diagnostiky tropickych

nemoci, AIDS a molekularné biologickych technik.
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1. evropske symposium o systémech kvality
v laboratorni mediciné — Pariz — unor 2009

e Mad’arsko

pokles poctu laboratofi o 20% (nyni 774 laboratori)
cca 50% laboratofti je proplaceno statem.
pocet vySetieni poklesl cca o 40%.

je zaveden narodni systém EHK a akreditace je dobrovolna
vychazejici z narodnich standardti ISO 17025 a 15189. Celkem je
akreditovano 16 laboratofi.

e Krancie

rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi - vSechny laboratote do
konce roku 2010 musi byt akreditovany dle ISO 15189 narodnim
akreditacnim organem COFRAC.
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\Proc akreditovat ?

Jaky mame mit cil ?

AKREDITACE JE PROSTREDEK,
NIKOLIV CIL

CiL
_ZVYSOVANI KVALITY

— VYSOKY STANDARD SLUZEB P
PACIENTY

System kvality je o lidech,
s lidmi a pro lidi



Narodni
Standardy
NASKL




Spravny postup laboratornino
vysetreni
»Spravny* pacient

Hdpravny* diagnosticky test

»Opravny* cas
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