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Management kvality
= organizacni struktura, postupy a procesy, které jsou nezbytné pro rizeni kvality
Rizeni kvality

= tzv. kontrola kvality — koordinovana Cinnost pro fizeni, zabezpeceni Ci zlepseni
systému kvality.

» Zabezpeceni kvality prace v laboratori je nedilnou soucasti spravné laboratorni
praxe.
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Spravna laboratorni praxe (SLP)

= Organizacni postupy — provadéni laboratorni ¢innosti, vydavani vysledku

= System SLP zahrnuje:
» organizace pracoviste, personalni obsazeni, pristrojove a prostorove vybaveni,
= prava a povinnosti pracovniku,
» faze laboratorniho procesu, SOP,
= kontrolu kvality,
» bezpecnostni predpisy, hygienicke predpisy atd.

= Systém laboratorniho provozu je popsan v Priruc¢ce kvality, kterou musi mit
kazda laborator vypracovanou.
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Dokumenty SLP

= 3 Urovneé rizené dokumentace v laboratori

prirucka kvality

smérnice (laboratorni
prirucka)

SOP, instrukce

Obrazek 1: Hierarchie dokumentu
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Dokumenty SLP

Prirucka kvality

= Dokument nejvyssi urovne, ktery je soucasti systéemu managementu kvality, jehoz
obsah je dan normou CSN I1SO 15189:2013.

= Specifikuje pozadavky na kontrolu kvality laboratore, odpovédnosti pracovniku.

» Slouzi jako kontrolni mechanizmus pro pracovniky odpovedné za kvalitu prace v
laboratofi, tak pro nadrizené organy napr. auditory.

Laboratorni prirucka
* navazuje na Prirucku kvality.

= Poskytuje informace o vySetrovanych parametrech dané laboratore a nalezitosti s
tim souvisejici, napr. priprava pacienta pred vysSetrenim, typ odebraneho
materialu apod.
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Dokumenty SLP

Standardni operacni postupy (SOP)
» shrnuje veskeré potrebné informace pro provedeni vysetreni,

= detailni popis méricich operaci — nazev metody, typ materialu, princip metody,
pracovni postup, kontrola kvality, klinicky vyznam apod.

Instrukce

= Popisuje NEanalytické (podpurné) Cinnosti spojené s praci v laboratofi, napf.
podpisove vzory, harmonogram prace.

Zaznamy v laboratori
* Uz neni fizena dokumentace (dulezita soucast)
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Zakladni norma

= CSN ISO 15189:2013 (Zdravotnické laboratofe — poZadavky na kvalitu a
zpusobilost)

= |SO (International Organization for Standardization) — mezinarodni organizace pro
normy, jednotlivé 1ISO normy vytvareji technické komise
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Akreditace

= Mezinarodné platné uznani zpusobilosti laboratore vykonavat urcitou ¢innost, na
urcité urovni.
= CIA (Cesky institut pro akreditaci)

= |nstituce, ktera v CR zajistuje akreditaéni proces. Kontroluje, posuzuje ginnost
laboratore.

= Akreditacni cyklus je pétilety (cilem je ziskani osveédcCeni o akreditaci), poté
nasleduje reakreditace.

= Béhem jednoho cyklu je kazdych 15 mésicu tzv. pravidelna dozorova navstéva.
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