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Ustugi laboratorium medycznego
(wg 1SO 15189)

e S3 niezbedne w opiece nad pacjentem
e Obejmuja:

11/18/2005

Przygotowanie do wykonania zlecenia
Przygotowanie pacjenta

|dentyfikacja pacjenta

Pobieranie probek

Transport, przechowywanie, przygotowywanie i badanie
probek

Zatwierdzanie, interpretowanie, wydawanie wynikow badan
Konsultacyjne ustugi doradcze
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Jakosc ustug w laboratorium
medycznym

e Jakosc¢ obstugi klientow laboratorium
Pacjenci
Lekarze
Klienci instytucjonalni

e Jakosc¢ wynikow badan
Wiarygodnosc¢ uzyskanego wyniku
Rzetelnos¢ wykonania badania
Uzytecznosc wyniku
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Standardy jakosci
w laboratorium medycznym

e Standardy College of American Pathologist

e Normy miedzynarodowe opracowywane przez International
Organization for Standardization

— systemy zarzadzania jakoscig wg
ISO 9001
ISO/IEC 17025
ISO 15189
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Standardy jakosci :

w laboratorium medycznym

e Normy europejskie (EN)
EN ISO 9001, EN ISO/IEC 17025, EN ISO 15189

e Zalecenia European Communities Confederation of Clinical
Chemistry (EC4)

e Standardy brytyjskie - Clinical Pathology Accreditation (UK) Ltd
opracowane na bazie norm ISO oraz zalecen EC4
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Systemy zarzgdzania jakoscig
w laboratoriach medycznych (1)

1) ISO 9001 ,Systemy zarzadzania jakoscia. Wymagania”
Procesowe podejscie

Wymagania SZJ dotyczg gtéwnie procesow zarzgdczych
oraz organizacji realizacji wyrobu (produkcja, ustugi)
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Systemy zarzgdzania jakoscig
w laboratoriach medycznych (2)

2) ISO/IEC 17025 ,Ogolne wymagania dotyczgce kompetencji
laboratoriow badawczych i wzorcujgcych”
wymagania dotyczace zarzgdzania rozszerzone o
wymagania dotyczgce kompetencji technicznych
(wykonywania badan laboratoryjnych)

3) ISO 15189 ,Laboratoria medyczne. Szczegolne wymagania
dotyczace jakosci i kompetencji”
wymagania dotyczgce zarzadzania oraz kompetencii

technicznych dostosowane do specyfiki laboratorium
medycznego
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System jakosci :

w laboratorium medycznym
wg ISO/IEC 17025 i ISO 15189

Odpowiada wymaganiom dotyczgcym

e organizacji i zarzadzania
e kompetencji technicznych (dziatalnosci badawczej
laboratorium)
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Wymagania dotyczgace zarzadzania
wg. ISO/IEC 17025 (1)

e System jakosci i organizacja laboratorium

struktura organizacyjna

okreslenie odpowiedzialnosci

zapewnienie wtasciwego nadzoru personelu

zapewnienie niezaleznosci, bezstronnosci, rzetelnosci dziatania

e Nadzorowanie dokumentacji - procedur (SOP), zapisow
technicznych i zapisow jakosci, takze elektronicznych
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stosowanie dokumentoéw zatwierdzonych i aktualnych
system identyfikowania dokumentéw

okresowe przeglady aktualnosci dokumentacji
sposoOb prowadzenia zapisow

archiwizacja dokumentacji
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Wymagania dotyczgce zarzadzania
wg. ISO/IEC 17025 (2)

e Obstuga klienta oraz przeglad zamowien, ofert i umow
efektywna komunikacja z klientami
poufnosc¢ informac;i
witasciwe przygotowanie oferty

e Rozpatrywanie skarg klientow

e Zakupy ustug i wyposazenia

zapewnienie jakosci wyposazenia stosowanego do
wykonywania badan oraz sprawnosci jego funkcjonowania
(serwis)

e /lecanie podwykonawstwa badan

zapewnienie jakosci wynikow badan podzlecanych innym
laboratoriom
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Wymagania dotyczgce zarzadzania
wg. ISO/IEC 17025 (3)

e Nadzorowanie badan niezgodnych z wymaganiami
e Dziatania korygujgce i zapobiegawcze
e Audity wewnetrzne

monitorowanie funkcjonowania systemu jakosci
doskonalenie systemu jakosci

e Przeglady zarzadzania

przekazywanie informacji o funkcjonowaniu SZJ laboratorium
na najwyzszy poziom zarzgdzania
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Jakosc wynikow badan
laboratoryjnych

e \Wiarygodnosc uzyskanego wyniku
e RzetelnosC wykonania badania
o UzytecznosC wyniku
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Czynniki wptywajgce
na jakosc wynikow badan

e \Wiedza i umiejetnosci personelu

Warunki lokalowe w jakich wykonywane sg badania
Metody wykonywania badan

Spojnos¢ pomiarowa

Wyposazenie stosowane do badan

Pobieranie probek i postepowanie z prébkami
Kontrola jakosci wynikow badan

Sposob przedstawiania wynikow badan
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Wymagania techniczne
wg ISO/IEC 17025(1)

e Personel
dokumentowanie kwalifikacji personelu
zapewnienie statego szkolenia

e Warunki wykonywania badan
zabezpieczenie dostepu do laboratorium
Pomieszczenia

monitorowanie warunkow srodowiska wykonywania badan
(temperatura)

e Metody wykonywania badan
walidacja metod badawczych
e Spojnosc pomiarowa
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Wymagania techniczne
wg ISO/IEC 17025(2)

e \Wyposazenie stosowane do badan
staty nadzor - ksiegi LOG

zapewnienie poprawnosci funkcjonowania- okresowa
konserwacja, serwis

e Pobieranie probek i postepowanie z probkami
zapewnienie stabilnosci probek i ich wtasciwosci

wtasciwego pobierania, transportowania,
identyfikowania, przygotowania probek do badan

e Kontrola jakosci wynikow badan
wewnetrzna kontrola jakosci (IQAS)
zewnetrzna kontrola jakosci (EQAS)

e Sposob przedstawiania wynikow badan
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Certyfikacja | akredytacja
systemow jakosci laboratorium

e Certyfikacja (1so/EC Gudie 2)

procedura, w wyniku ktorej strona trzecia udziela

pisemnego zapewnienia, ze wyrob, proces lub ustuga sg
zgodne z wyspecyfikowanymi wymaganiami

e Akredytacja (1ISo/EC Gudie 2)

procedura, w wyniku ktorej upowazniona jednostka
formalnie uznaje kompetencje do wykonywania okreslonych
zadan
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Certyfikacja
systemow jakosci laboratorium

e Kryterium oceny — norma ISO 9001

e Audit certyfikujgcy — badanie zgodnosci systemu
zarzgdzania jakoscig z wymaganiami 1ISO 9001

e Jednostki certyfikujgce
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji (PCBC)
TOV
inne
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Akredytacja
systemow jakosci laboratorium

e Kryterium oceny — norma ISO/IEC 17025

e Audit akredytacyjny

badanie zgodnosci systemu zarzgdzania jakoscig z
wymaganiami ISO/IEC 17025

badanie kompetencji technicznych
e Jednostka akredytujgca
Polskie Centrum Akredytacji (PCA)
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