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A. Informacje ogdlne
Grupa ALAB

ALAB laboratoria jest spoika prawa polskiego prowadzaca Hzistainosc lecznicza pod
postacig sieci medycznych laboratoridw diagnostycznych Laboratoria Analiz Lekarskich
ALAB. Razem z innymi spétkami w ktérych posiada udzialy tworzy ogdlnopolskg sieé:
GRUPE ALAB. Grupa jest czescig ogolnoeuropejskiej sieci laboratoridw skupionych wokot
laboratorium Limbach z gidwng siedzibg w Heidelbergu (Niemcy). Doswiadczenia
wypracowane przez lata w innych krajach sg wdrazane w zycie w Polsce przez ALAB
stizgc rozwojowi nowoczesnej diagnostyki, z korzyscia dla pacjenta i lekarza.

Obecnie pod nazwa Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB funkcjonuje w Polsce ponad 80
laboratoridéw. Rocznie w grupie ALAB wykonywanych jest ponad 40 min badan. Oferowany
asortyment przekracza 2500 réznego rodzaju oznaczen: od rutynowych i codziennych po
skomplikowane badania specjalistyczne wymagajace fachowej wiedzy i doswiadczenia.
Kazde badanie, ktore zostato opisane w literaturze medycznej jako skuteczne i nalezy do
kanonu nowoczesnej medycyny jest dostgpne w naszej sieci. Tysigce lekarzy i pacjentéw
codziennie z sukcesem opieraja sie w swojej pracy na wynikach naszych badan.

W pracy stosowane s3g systemy automatyczne, przyczyniajgce sie do standaryzacji pracy,
powtarzalnosci warunkdéw oraz umozliwiajgce fatwiejszy nadzér nad wynikami badan.
Prace wspomaga zintegrowany i stale rozwijany system komputerowy, wspomagajacy
prace laboratoridw, kidry takze stuzy pacjentom i lekarzom. Tak jak cata medycyna,
rowniez diagnostyka laboratoryjna informatyzuje sie i poprzez systemy informatyczne
odbywa sie dostep do wynikéw badan. GRUPA ALAB jest w Polsce w czotéwce
innowacyjnych laboratoriow a stosowane rozwigzania sg unikatowe i czesto pionierskie.

Jako nasz znak firmowy wybraliSmy stwierdzenie: ALAB oznacza wiarygodnosé.
Jakos¢ badan i sprawnosé organizacji to nasz standard i codzienne wyzwanie. Firmy
grupy dziatajg zgodnie z ogélng normg zarzgdzania jako$cig w organizacji 1SO 9001. Jako
pierwsi w Polsce uzyskalismy akredytacje dla laboratoriow medycznych 1ISO 15189.
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Koncepcija Swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

Te doswiadczenie codziennie wykorzystujemy w naszej pracy dla naszych klientow.
Posiadamy réwniez norme dotyczaca bezpieczenstwa informacji ISO 21007.

Laboratorium

W  wydzierzawionych oraz uzyczonych pomieszczeniach zorganizowane zostanie
laboratorium, ktére bedzie jednostkg organizacyjng podmiotu wykonujacego dziatainosé
lecznicza ALAB laboratoria sp. z 0.0. Przyjmowaé ono bedzie do wykonania materiat na.
wszystkie badania objete zamodwieniem a takze na inne bedace w ofercie Grupy. Badania
bedg wykonywane w frybie rutynowym i CITO w wymaganym przez Zamawiajgcego
czasie. Laboratorium wspéipracowaé bedzie z innymi laboratoriami grupy ALAB w
wykonywaniu badan.

W laboratorium wprowadzone zostang procedury pracy zgodne z norma 1SO 15188.

ALAB laboratoria Sp. 2z 0.0. posiada Pracownie Mikrobiologi —
aherdato . £0.0.

i
materiat d badar przez 24 godziny na dobe siedem dni w tygodniu w Koznanitoerss vass:
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Nadzdér nad praca laboratorium bedzie sprawowany przez Kierownika, ktéry zapewni

wlasciwa jakosé wykonywanych badan. W pracy wspomagany bedzie przez zespot
asystentow, technikoéw oraz personel pomocniczy. Kwalifikacje personeiu zgodne beda z
wymaganiami prawa obowigzujacymi w tym zakresie.

Polityka kadrowa ALAB laboratoria zapewnia pracownikom mozliwosé ksztatcenia
ustawicznego (udziat w kursach, szkoleniach, konferencjach naukowych), w tym takze
mozliwos¢ realizacji programéw specjalizacji majgcych zastosowanie w diagnostyce
laboratoryjnej i mikrobiologii.

Dziataniem rutynowym laboratoriow ALAB jest nawigzywanie $ciste] wspoipracy z
lekarzami, przekazywanie informacji o najnowszych osiagnieciach z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej i mozliwosciach ich wprowadzenia. Praca personelu wspomagana bedzie
poprzez struktury centralne Grupy ALAB: specjalistéw jakosci, wspotpracujgcych
specjalistow aplikacyjnych oraz specjalistdw w wybranych dziedzinach diagnostyki, kitorzy
zawsze stawiajg swoja wiedzg do dyspozycji pracownikéw fachowych zatrudnionych w
laboratoriach grupy ALAB.

Pomieszczenia

Laboratorium bedzie utrzymywane w odpowiednim stanie sanitarnym i przejdzie proces
rejestracji w niezbednych rejestrach: podmiotdéw prowadzacych dziatalnosé leczniczg oraz
w Krajowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych. Praca zostanie zorganizowana zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w catej grupie, ktére zapewniajg wiasciwe postepowanie z
probka, minimalizacje czasu niezbednego do wykonania badania oraz ergonomie RrACYr; i b4
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Koncepcja Swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

Aparatura pomiarowo-badawcza i pomocnicza

Laboratorium wyposazone zostanie w aparature najnowszej generacji spetniajaca
wymagania stawiane nowoczesnym laboratoriom, odpowiadajacy wymogom certyfikacji i
akredytacji. Sprzet bedzie spetniat wszelkie wymagania i dopuszczenia do siosowania
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Laboratorium wyposazone zostanie takze w odpowiednig ilo$¢ [odowek oraz regaftow
niezbedng do przechowywania odczynnikow w warunkach przewidzianych przez
producenta. Do niezbednego wyposazenia nalezy takze drobny sprzet laboratoryjny
(liczniki, wytrzgsarki itp.), ktéry bedzie takze w uzyciu przez laboratorium,

Badania

Wszystkie badania wykonywane beda z nalezytg starannoscia wg Zalecen Zespotu ds.
Organizacji Systemu Jakosci w laboratoriach medycznych oraz wg Zalecen Konsultantow
Krajowych ds. diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii. Z zatozenia badania wykonywane
sg w trybie rutynowym tym niemniej, cze$¢ badan dostepnych bedzie w trybie CITO —
gotowosé do ich wykonywania utrzymywana bedzie przez caly czas pracy laboratorium.
Jako standard przyjeto wykonanie badan CITO niezwlocznie, zgodnie z SIWKO, kiore ze
wzgledu na metodyke wymagajg diuzszego czasu. W laboratorium prowadzony jest
olektroniczny monitoring czaséw wykonania badan CiTO oraz rutynowych.

Badania specjalistyczne wykonywane bedg w wyspecjalizowanych aquﬁt\gg%qmmm% o0,
ALAB ¥, Stepiiska 22:39.00-738 Warszawa
tal, 922 349 &0 80, fax (22 348 6023
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Informatyzacja

Do wspomagania pracy laboratorium zastosowany zostanie laboratoryjny system
informatyczny Centrum firmy Marcel. System ten wspomagaé bedzie prace laboratorium
na kazdym etapie: przedanalitycznym, analitycznym i postanalitycznym. System obstuguje
proces rejestracji, przyjecia materiatu, komunikacji dwukierunkowej z anafizatorami,
wspomaga prace Kontroli jakosci oraz walidacji wynikdow. Rezultatem przyjetego
rozwigzania jest przyspieszenie wykonania badan, poprawa ich jakosci poprzez
zwiekszenie czasu poswigconego na kontrole jakosci i walidacje wynikéw.

Wyniki sporzadzane sg w postaci elektroniczne] | podpisywane elektronicznie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Nastepnie niezwiocznie udosigpniane s3g
klientom poprzez elektroniczne kanaly dostepu do systemu. Grupa ALAB pierwsza w
Polsce opracowata ta technologie, ktora zapewnig najwyzsza mozliwg szybkosé
dystrybucji rzeczywistych wynikow (fj waznych prawnie dokumentow) Technologia ta |
nadal jest udoskonalana i rozwijana. G008 Anna Dziugp
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Koncepcja swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

Grupa ALAB juz dzi$ jest gotowa prowadzi¢ cata dokumentacje medyczng w postaci
elektronicznej zgodnie z ustawg o systemie informacji w ochronie zdrowia. System
laboratoryjny integruje sie z innymi systemami klasy HIS, odbierane sg zlecenia
elektroniczne i odsyfane wyniki. Zrealizowali§my z sukcesem dziesigtki takich integraciji z
réznymi systemami eksploatowanymi w jednostkach ochrony zdrowia w Polsce.

Nadzoér nad jakoscia

Laboratorium dazy¢ bedzie do utrzymania na;wyzszej jakosci pracy migdzy innymi
‘poprzez stosowanie schematu kontroli [aboratoryjne] obowiazujace] w Grupie ALAB, a
takze kontroli zewnatrz-laboratoryjnych, potwierdzajac tym samym wiarygodnosé
wydawanych wynikéw. Jakosé wykonywanych badan nadzorowana bedzie przez
Giownego Specjaliste ds. Kontroli Jakosci, ktéry ma bezposredni biezacy dostep do
wynikéw kontroli przeprowadzane] przez kazde laboratorium Grupy. Comiesigcznie
przeprowadzane sg oceny wynikéw kontroli jakosci oraz ustalane dziatania korygujgce |
naprawcze i prowadzone szkolenia.

Ochrona srodowiska

Zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska dla laboratorium zostanie
sporzadzony program gospodarki odpadami i przediozony do zatwierdzenia odpowiednim
wiadzom. Personel zostanie przeszkolony do postepowania zgodnie z programem.
Wszystkie materiaty biologiczne sktadowane beda zgodnie z przepisami w jednorazowych,
szczelnie zamykanych pojemnikach specjalnie do tego przeznaczonych i zabierane przez
uprawniong firme utylizujgca odpady medyczne. Celem tego postepowama Jest ochrona

Srodowiska naturalnego: minimalizacja ilosci odpadéw niebez IXETbbra 1y
zgodna z przepisami ich utylizacja. o Sioptsa 22005739 Wrszevs

NIP:522.00-02.17. REGOMN 003105218

Ochrona danych osobowych

W laboratorium zostang wdrozone procedury ochrony danych-esebowyeh—zgodne—z—
ustawg o ochronie danych osobowych. Dane osobowe zaostang zabezpieczone przed ich

udostepnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osobe nieuprawniona,
przetwarzaniem z naruszeniem ustawy oraz zmiang, utrata, uszkodzeniem |ub
zniszczeniem. Do przetwarzania danych zostana dopuszczone wylgcznie osoby
posiadajace upowaznienie nadane przez Administratora Bezpieczenstwa Informacii.

Rozliczenia finansowe i dokumentacija

Wprowadzony system komputerowy umozliwi doktadne rozliczanie wykonanych badan i
przedstawienie Zleceniodawcy informacji o ilosci i kosztach badan zlecanych przez
poszczegblne komarki organizacyjne czy wrecz poszczegdinych lekarzy.

Faktura wystawiona obejmowac bedzie koszt wykonanych badan, a w zataczniku zawartyzi,,
bedzie ich pelny wykaz. N nLAﬁ Ia‘acrator 5/
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Koncepcja swiadczenia ustug w zakresie diagnestyki laboratoryjnej

Ponadto laboratorium prowadzi¢ bezie petng dokumentacje medyczng niezbedng z punkiu
widzenia przepisdbw dotyczacych dokumentacji medycznej, sprawozdawczosci
statystycznej i do NFZ.

Postepowanie w sytuacjach nieprzewidzianych i laboratorium zapasowe

Na okolicznos¢ sytuacji nagtych i nieprzewidzianych opracowano instrukcje postepowania
zawierajgcg wytyczne co do sposobu postepowania. ALAB posiada takze tzw. Business
Contunuity ~Plan, ~kidfy ™ okresla™ sposoby  zastepowania  poszczegélnych osob i
wykonywania dziatalnosci firmy w okreslonych sytuacjach nagtych np. awaria,
nieobecnosc kiuczowych oséb, pozar itd. Firma ALAB laboratoria posiada laboratorium, w
ktorym w razie awarii krytycznej w laboratorium jest w stanie wykona¢ niezbedne badania.
Warto zaznaczy€, ze dzigki zintegrowanemu systemowi informatycznemu ALAB wyniki
badan wykonanych w jednosice ALAB niepolozonej w lokalizacji pierwoinej sg takze
transmitowane do sysiemu miejscowego, fak wigc sposdb przekazywania wynikéw
pozostaje niezmieniony. Sie¢ ALAB dysponuje wtasnymi kurierami, ktérzy w razie potrzeby
zapewniajg transport materiatu.

| 04 08
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Koncepcja $wiadczenia usiug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

B. Czes¢ szczegodtowa - opis procesu diagnostycznego

I PROCES PRZEDANALITYCZNY
Pobieranie materialu:

ALAB laboratoria dostarcza¢ bedzie w ramach kontraktu zamknigty system pobierania
materiaiu oraz prowadzi¢ bedzie zgodnie z wytycznymi dokumentacji konkursowej

szkolenie personelu pobierajgcego.

Prébki bedg znakowane natychmiast po pobraniu kodem kreskowym - zgodnie z
dostarczong instrukcjg, a laboratorium zapewni biezace dostarczanie drukow zlecer i
etykietek z kodami kreskowymi.

Sposob zlecania materiatu

Zlecenie badan odbywa¢ sie bedzie elektronicznie lub w oparciu o druk skierowania. Druk
posiada specjalnie opracowana przez ALAB strukture umozliwiajaca tatwe odnalezienie
potrzebnego (zlecancgo) badania oraz jego pozniejszg automatyczng rejestracie poprzez
system laboratoryjny. Na kazdym zleceniu znajdujg sie elementy wymagane prawem:
dane identyfikacyjne pacjenta, numer PCSLCL, miejsce na ewentualny wewnelizny numer
Zleceniodawcy, miejsce na identyfikator zlecajgcego lekarza oraz jednostki organizacyjnej,
data zlecenia, data i godzina pobrania oraz badania i miejsce na ewentualne komentarze
zlecajacego.

Uklad poszczegodlnych badan zostanie uzgodniony ze Zleceniodawca

Zlecenie moze by¢ takze przyjete w postaci elektronicznej np. za pomocy przesytki w
formacie HL7. W takim przypadku, w procesie wdrazania integracji z systemem
infformatycznym Zleceniodawcy ustalony zostanie szczegdtowy format zlecenia
informatycznego — przesylki (w postaci zgodnej ze specyfikacja protokotu HL7) oraz

. . . . ! toria Sp. Z Q.0.
zostang ustalone szczegdly organizacyjne niezbedne dla popreawneﬁ@&bﬁ%@%ﬁg
60 &0, fax b
procesu integracii. . N 322:00.07:1T REGON 003108213
2021 -04- 08 .
Rejestracja

Rejestracja przebiega w duzej mierze w sposéb zautomatyzowany. W trakcie procesu
minimalizowany jest dostep do danych osobowych aby chronié dane medyczne. W
kazdym laboratorium stosuje sie adekwatne do skali laboratorium $rodki techniczne

zapewniajgce szybkie i bezblgdne wprowadzenie danych osobowych do systemu (metodaiuba
ALAB laboratoria[§paz

6- AR SorzenEs | fMakn

: i -0d- 22 Dizla: Kipnlfis




Koncepcja swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

manualna, skanery, integracje systemowe). Szeroko wykorzystywana jest rejestracia
wstepna polegajaca na wprowadzeniu na poczatku wylgcznie kodu zlecenia oraz
odpowiadajgcych mu probek oraz zleconych badan. Natychmiast po tym laboratorium
przysiepuje do wykonywania badan - materiat zostaje opracowany, przyjety do
odpowiednich pracowni i system tworzy listy robocze do aparatow umozliwiajgc
rozpoczecie procesu analitycznego. W czasie przeznaczonym na analize i walidacje
wynikow (co wykonujg diagnosci) personel administracyjny uzupemia dane o dane
oscbowe. Przyspiesza to znacznie otrzymanie wyniku

'Sposob nadawania prioryteiow wykonywanych badarn:

Priorytet nadawany jest na poziomie pobierajgcego (zleceniodawcy) gdzie w zaleznosci od
decyzji lekarza moze cafe zlecenie zosta¢ oznakowane jako rutynowe lub do wykonania w
trybie CITO. W takim przypadku nastepuje specjalne oznakowanie skierowania na
badanie oraz nalepienie na probke kolorowego wyréznika.

Przy rejestracji osoba przyjmujgca zlecenie nadaje tej probce priorytet — wpisanie prébki
oznakowane] CITO, wymusza nastgpnie automatycznie wprowadzenie probki do systemu
jako prébka z badaniami pilnymi i ustawienia je] w liscie roboczej na pozycjach
priorytetowych,

Prébki wykonywane w trybie pilnym poddawane sg szczegolnym procedurom konhulnym

pozwalajacym na szybkie sygnalizowanie przez system inform ora o,
nieprawidtowego, a wyniki drukowane sg w plerwsze] kolejnosci, M Sl o0 208 s
RIP:522-80-02.17.REGON 00810 rat s
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1. PROCES ANALITYCZNY

W projekcie przestrzennym laboratorium preferowane jest nie wyodrebnianie fizycznego
podziatu na pracownie, natomiast z okreslanie stanowisk pracy (zastosowanie takiego
rozwigzania pozwala na ograniczenie czasu potrzebnego na przemieszczanie sie
personelu i przenoszenia probek), - wyjatek stanowi pracownia serologiczna, dla ktorej
konieczne jest zorganizowanie pracy cichej w wyodrebnionym pomieszczeniu

Laboratorium pracuje na aparaturze najnowszej generacji, posiadajgcej certyfikaty
dopuszczenia. Wszystkie analizatory oraz odczynniki, materiaty kontrolne posiadajg
niezbedne dopuszczenia do obrotu na terytorium RP.

Procedury stosowane w pracy laboratorium beda zgodne ze standardami stosowanymi w
Grupie ALAB | z normg 1SO 15189 oraz zgodnie z wytycznymi normy dotyczacej
bezpieczenstwa informaciji.

Anna Dziuban
ALAB laboratoria Sp /.0
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Koncepcja Swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

Proces analityczny wspomagany jest przez system informatyczny. Projekt ten zaktada
przede wszystkim mozliwos¢ dwustronnej komunikacji z analizatorami: bezposrednio
przez operatora aparatu jak réwniez z komputera rejestrujgcego — informacje o przestangj
probee, zleconych badaniach i przyporzadkowania na liscie roboczej,

Zastosowane oprogramowanie pozwala na przekazywanie wynikéw badan bezposrednio z
analizatoréw do bazy danych w czasie rzeczywistym, jak rowniez pozwala na biezgcy
podglad i uzyskanie informacji o aktualnym statusie analizowanej probki. System pozwala
na doktadng walidacje wynikéw badan przed przestaniem ich do centralnej bazy danych
(walidacja | stopnia) jak tez na precyzyjne sledzenie obiegu prébki oraz czasu przebiegu
poszczegdlnych efapow procesu analitycznego

System walidacji wynikdow i uczestnictwo w programach oceny jakosci:

zastosowany system opiera sie na dwustopniowej walidacji wynikéw, w pierwszej
kolejnosci odbywa sie on na poziomie operatora, bezposrednio przy analizatorze — tzw.
wstepna walidacja wynikow, a nastepnie ocena catosciowa po wykonaniu wszystkich
analiz w oparciu o wyniki codziennej kontroli wewnetrznej,

Walidacja wynikbw opiera sie na systemie zapewniania spojnoSci pomiarowej {].
wiadciwosci pomiaru polegajacej na tym, ze mozna go powigzaé z okreSlonymi
odniesieniami — w tym przypadku z wzorcowymi materialami kontrolnymi, za
pos$rednictwem nieprzerwanego tanicucha poréwnan, z ktérych wszystkie majg okreslone
niepewnosci. Zachowanie spdjnosci pomiarowej jest warunkiem jednoznacznosci wynikow
pomlardw, umozilwlajacym ich wzajemne porbwnanie. Zapewnienie tej spojnosci
przebiega poprzez proces kontroli wewnatrzlaboratoryjnej oraz akceptacii jej wynikéw,
ktory przebiega wedtug poniZzszych zasad oraz uczestnictwo w programach poréwnan
miedzy-laboratoryjnych. Sg to dziatania wzajemnie komplementarne [KonitaRLwewsatyz-z o.c.

ihska 22:30.00-738 Warszawa

oraz zewnatrz-laboratoryjna objete sa badania wykonywane przel ALI%PQ;% aboratoria: 2

105218

Proces koniroli wewnatrz-laboratoryjnej przebiega w sposéb nastepujacy: ‘ 2021 -04- 08

Na poczatku procesu ustalana jest wielkosé catkowitego bledu dopuszczainego.
Wykonywany jest szereg oznaczen okresu wstepnego. Po uzyskaniu wynikéw badan
konirolnych wyznaczony asystent oblicza niezbedne statystyczne parametry tj. $rednig
arytmetyczng otrzymanych wynikéw, odchylenie standardowe oraz wspotczynnik
zmienno$ci | przeprowadza ich analize Na podstawie wynikow oznaczen pochodzacych z
okresu wstepnego opracowywane sg =zasady oraz sposob prowadzenia
wewnatrzlaboratoryjnej  kontroli  wykonywanych  badan, wskazéwki  dotyczace
postepowania kontrolnego oraz dokumentacja wg ustalonego wzoru. Kryteria oceny
wypracowywane w tym procesie s zindywidualizowane dla laboratorium (procedur
badawczych) oraz materiatu kontrolnego. Przyjete zasady oraz dokumentacje przedstawia
sie osobom wykonujgcym badania rutynowe prowadzgc instruktaz na stanowisku
roboczym.

Kazdorazowo przed przystapieniem do serii badan rutynowych przygotowuje sie wtasciwy
dla danej metody materiat kontrolny po czym wykonuje sie serie oznaczen zgodnie z

zasadami wskazanymi w poszczegoinej procedurze badawczej. Wyznaczony asystent |
Anna Dziuban
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Koncepcja Swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

analizuje na biezgco wyniki badan kontroli wewnatrzlaboratoryjnej i podejmuje decyzje o
dopuszczeniu urzadzer badawczo-pomiarowych do pracy.

W przypadku otrzymania wynikéw kontroli wewngtrzlaboratoryjnej  niezgodnych z
wartosciami oczekiwanymi asysient podejmuje decyzje o koniecznosci wprowadzania
dziatan korygujacych, naprawczych wg regut ustalonych w dokumentacji systemu
zarzgdzania jakoscig. Reguly te zgodne sy z obowiazujgcym w poliskiej medycznej
diagnostyce laboratoryjnej przepisami, standardami dobrej prakiyki laboratoryjnej oraz
norma PN-EN [SO 15189.

Po wykonaniu dziatan naprawczych dokonuje sie ponownego oznaczenia materiatu
kontrolnego az do osiaggniecia rezultatu zaakceptowania zgodnego z wartosciami
“oczekiwanymi. Po zakonczeniu serii pomiarow zabezpiecza sie materiat kontroiny.

W przypadku zmiany odczynnika powtarza sie caty proces od oznaczenia szeregu
oznaczen fazy wstepnej — jak powyzej.

Proces nadzorowany Jest przez G’fownego Spec;allste ds jakosci gru

AB Laboratoria Sp. 2 0.¢.

Dy Iagﬁgggrggl EARS 2

GON gi105218

wszystkim laboratoriom.

Kolejnym elementem zapewnienia jakosci wynikow jest uczestnictwo w programach
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Wplyw niektérych czynnikdwina wyni ii
moze byé poprawnie oceniony tylko w badaniach miedzylaboratoryjnych. Wyfacznie duze
programy, obejmujgce wiele laboratoriow moga zapewni¢ obiekiywne poréwnanie
wynikow zalezne od warunkéw ich uzyskania (porownanie metod, aparatury, odczynnikow
i kalibratoréw) oraz zapewni¢ mozliwos¢ oceny poprawnego ustawienia wdrozonych
procedur badawczych. Laboratoria Grupy ALAB uczesthiczga w programach kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej organizowanej przez Centrainy Osrodek Jakosct w Diagnostyce
Laboratoryjnej w todzi oraz w koniroli miedzynarodowej organizowane] przez
renomowane i powszechnie uznane w Europie organizacje: RANDOX oraz Labguality.

Prowadzone kontrole potwierdzajg wtasciwe ustawienie metod analitycznych i sygnalizujg
zastosowanie metod naprawczych w przypadku zbyt duzego odchylenia od oczekiwanych
warto$ci. Oprogramowanie laboratoryjne daje réwniez mozliwosé poréwnania aktualnych
wynikow pacjenta z poprzednio wykonanymi badaniami, czyli pozwala na biezace
korzystanie z bazy danych wynikéw przechowywanych w archiwum — dla celow walidacji
wyniku ({zw. delta check), pozwala na szybka identyfikacje zlecajacego badania i prostej z
nim komunikacji ze stanowiska walidacji, w przypadku gdy konieczna jest konsultacja z
lekarzem zlecajgcym badania,

System walidacji wynikow posiada dodatkowo blokade wydawania wynikdw w przypadku
braku walidacji wyniku przez uprawnionego diagnoste,

Zwalidowane wyniki sg podpisywane w postaci elekironicznej przez diagnoste -
elektronicznym podpisem kwalifikowanym ze znacznikiem czasu. Podpis fen zgodnie z
ustawg o podpisie elektronicznym jest réwnowaznym do podpisu odrecznego sposobem
autoryzacji dokumentu. Wynik podpisany w postaci elektronicznej jest udostepniany
poprzez sie¢ komputerowg autoryzowanym odbiorcom, jak tez sporzadzane sg wydruki

. | Anna Dziuban
obrazujace wynik. "
—r “LAB lanoratoria B,
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Koncepcja Swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

Wyniki badan parametrow ze zlecen, ktére zostaty w catosci zwalidowane i podpisane
moga by¢ transmitowane do systemu komputerowego klasy HIS funkcjonujgcego u
Zleceniodawcy.

Postepowanie z wynikiem odbiegajacym od normy
e Wszystkie wyniki odbiegajgce od normy bedg oflagowane,

e .. Oprocz. pojecia -wartoclnieprawidiowe] - 4. niemieszezgce] -sig--w - zakresie

referency]nym w Grupie ALAB stosujemy pojecie wyniku alarmowego tj. wyniku,
ktory wskazuje na bezpoSrednie zagrozenie Zzycia. Sg one niezwiocznie
identyfikowane przez system a asystent odpowiedzialny ma obowigzek
bezzwitocznego przekazania tej informacji lekarzowi zlecajacemu lub lekarzowi
dyzurnemu,

o Wartosci alarmowe sg uzgodnione z kierownikami komorek org anlzamgayﬁ:r;tgg Sp.z0.0.
035 345 60,00 fax (22 249 50,23
NIP: 522-00—02 17. REGON 0031(:*\215

Ill. PROCES POSTANALITYCZNY | 2021 -04- B 3

Wydawanie sprawozdan z badan (wynikow)

Jako zasade w slecl ALAB przyleto, Iz sprawozdanie z badania sporzadzane |est w postaci
elektronicznej. Jest to plik o ustalonym formacie autoryzowany przez diagnoste
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Sprawozdania dostarczane sg do zleceniodawcow za posrednictwem elektronicznych
kanatéw dystrybucji poprzez sie¢ komputerowg — za posrednictwem przegladarki
internetowej skonfigurowanej do potaczen z nasza baza danych w laboratorium. Dostep
jest umozliwiany na wskazanych komputerach Zleceniodawcy wigczonych w sieé
komputerowa. Jedynym warunkiem instalacji jest dostep do Internetu na komputerze w
ktérym ma by¢ zainstalowany dostep. Oprogramowanie posiada kodowany dostep do
przegladania wynikow w formie elektronicznej, kodowanie oddziatami i nazwiskiem lekarza
zlecajgcego badanie, wprowadzenie swojego kodu pozwoli lekarzowi na biezgcy dostep
do danych o zleconych badaniach i do wynikdw.

Nalezy podkreslic, ze firma ALAB oferuje dostep do podpisanych w prawnie
skuteczny sposoéb sprawozdan z badan (wynikow). A zatem za wyniki badan
dostepne w systemie diagnosta ponosi pelng odpowiedzialnosé tak jak za
dokument papierowy sporzadzany w tradycyjny sposéb. Redukuje fo ryzyko dla
lekarzy korzystajgcych z wynikow.

Dostep ten jest niezalezny od dostepu poprzez inne zintegrowane aplikacje i umozliwia
dostep do skiadowych poszczegdinego zlecenia (autoryzowane wyniki) w miare
pojawiania sie wynikow w systemie. Funkcja ta umozliwia szybkie zapoznanie sie lekarza
ze zwalidowanym i podpisanym wynikiem jeszcze zanim zostanie on przesfrgrgy,aq@z,uba

“LAB laboratoria PRy
Sprzadat | Aarky
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Koncepcja swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

systemu klasy HIS. Komunikacja z tym ostatnim z przyczyn technicznych odbywa sie z
pewnym interwatem czasowym niezbednym z technicznego punkiu widzenia. Dostep
wprost do systemu laboratoryjnego niweluje to opéznienie.

Wszystkim pacjentom indywidualnym oferujemy dostep do wyniku w domu lub z
dowolnego komputera za pomocy jednorazowego hasta. Postugujge sie nasza strona
internetowg oraz nieskomplikowang instrukcja mozna $ciggngc z naszych serwerdw swoj
wynik na komputer i sporzgdzi¢ wydruk na lokainej drukarce.

Wydruki papierowe

Laboratoria lub sami klienci korzystajacy z dostepu do systemu mogg sporzadzaé wydruki
wynikéw. Wydruk zawiera wszystkie informacje zawarte na wyniku jak tez dane
autoryzujgcego diagnosty. Zwykle wyniki w postaci papierowej

rat S Z 0.0.

dystrybuowane do skrytek odpowiadajacych poszczegdinym odd21c%om/ﬁ’ﬁg@iﬁj’gﬁ%g@;fogg

uzgodnienia szczegbtowego) i udostepniane w laboratorium.

Dostep za pomoca aplikacji zintegrowanej

KIP:572-00-02-17. REGON ’.l0°151215

038

System laboratoryjny moze by¢ zintegrowany z systemem Uunkcjonuigcym o 00000

Zlecenicdawcy. Integracia odbywa sie zazwyczaj za posredniciwem protokotu danych
HL7. Zlecenia generowane w sysiemie Zleceniodawcy sa przekazywane do systemu
laboratoryjnego za pomocag przesytek w ustalony, zgodny z ww. protokotem formacie. Po
wykonaniu badania i zatwierdzeniu wyniku system laboratoryjny przekazuje informacje za
pomocy przesylek w formacie HL7 z powrotem do systemu Zleceniodawcy. W ten sposéb
wszystkie wyniki badan, ktore zostang zlecone poprzez system Zleceniodawcy znajdg sie
w nim przy odpowiednich zleceniach.

Wdrozenie tego rozwigzania nastepuje zawsze w $cistej wspdipracy ze Zleceniodawcg —
niezbedne jest okreslenie catego szeregu szczegdtdw techniczno-organizacyjnych do
wdrozenia systemu.

Zlecenia archiwizowane sg w formie | w terminie przewidzianej przepisami dotyczacymi
dokumentacji medyczne|. Wyniki badan archiwizowane sg w postaci elektronicznej i
przechowywane zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej.

Anna E}zsuma 1
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Koncepcja swiadczenia ustug w zakresie diagnostyki laboratoryinej

IV. PROCEDURY SPECJALNE

Nadzor nad probka

Na kazdym etapie pracy prowadzony jest nadzor nad prébka. Obejmuje on kontrole jej
obiegu w laboratorium, kontrole jakosci uzyskanego materiatu, ewentualne biedy co do
iflosci lub btedu skutkujacego niemoznoscig wykonania badania. Na zyczenie generowane
sg na bazie codziennej raporty do odbiorcéw obejmujace informacje o biezgcych
probkach.  Btedy dotyczace poszezegdlnych probek sg widoczne w. elekironicznym
systemie dostepu do wynikdw: w przypadku zaistnienia takiego btedu jego kod pojawia sie
zamiast wyniku. Komunikacja w tym zakresie prowadzona jest zatem w sposdb ciggty i on-
line.

Komunikacja z komérkami organizacyjnymi Zleceniodawcow

W laboratorium ALAB organizowane jest stanowisko walidacji wynikéw potfgczone ze
stanowiskiem kontaktowym dla zleceniodawcoéw (biezgca informacja o aktualinych
wynikach, odpowiedzi na zapytania oddziatéw), stanowisko obsfugiwane jest przez

. Slepitiska 22:30,00-73% Warszawa
A 50 50, fax $22 34580 23

asystenta, ktéry konsultuje na biezaco z pracownikami zlecj’md Laprmppgiifie 2 00

watpliwosci i udziela niezbgdnych informacji w zakresie diagnostyki la

oratm 2.17. REGON 008105213
Sl e e T
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Postepowanie w sytuacji awaryjnej i krytycznej

W firmie ALAB laboratoria w ramach funkcjonujacego systemu zapewniania jakosci
opracowano procedury postepowania w sytuacjach awaryjnych opisane w dokumentach
takich jak:

e Schemat postepowania w przypadkach niezgodnosci wynikéw badan kontrolnych z
warto$ciami oczekiwanymi

o Postepowanie w przypadku awarii

e Postepowanie w przypadku awarii systemdw technicznych w laboratorium

Dokumentacja laboratorium

Zgodnie z przepisami oraz RODO kazde laboratorium zobowigzane jest prowadzié
dokumentacje medyczna oraz dokumentacje kontroli jakosci prowadzonych badan.
Dokumenty takie bedg udostepniane Szpitalowi na 2zyczenie w celu weryfikacii
prawidtowoséci postepowania oraz udzielane bedg wyjasnienia co do poszczegdinych
zapisbw. W razie wykonywania badania poza laboratorium polozonym w Szpital
udostepniane bedg dokumenty z miejsca wykonania badania, ktoérego watpliwosci
dotycza.

e Sprredas| Markey!




LABORATORYJNY SYSTEM INFORMATYCZNY
CENTRUM 2
WYKORZYSTYWANY W LABORATORIACH
NALEZACYCH DO ALAB LABORATORIA SP. Z 0.0.

OPIS ROZWIAZAN

ALAB Laboratoria Sp. z ¢.0.
o1, Stepinsia 22:30 04739 Warszawa
tel, 022 349 60 50, fax 622 349 80 23
NIP:522-00-02:17. REGON 008105218
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Alab laboratoria sp. z 0.0. wybrata dia swoich laboratoriébw system informatyczny Centrum 2
produkgiji firmy Marcel sp. z 0.0. Narzedzia Jednolitego Srodowiska Informatycznego CENTRUM
tworzg informatyczng warstwe systemu zarzadzania, obsiugi i administrowania jaboratoriami
diagnostycznymi réznych typdéw funkcjonujacymi w ALAB [aboratoria sp. z 0.0. — analitycznymi,
mikrobiologicznymi oraz serclogicznymi. Wspomagana jest réwniez praca bankow krwi
prowadzonych na zlecenie szpitali.

CENTRUM jest autorskim rozwigzaniem firmy MARCEL. Autorzy efekiywnie wykorzystali
merytoryczng wiedze specjalistdéw z réznych dziedzin oraz dziesiecioletnie doswiadczenia firmy -
zardwno w-dziedzinie ~opracowywariia -oprogramowania-—aia ~medycyny; ~jak ~i projektowania
i produkcii aparatury laboratoryjnej. W Scistej wspéipracy z ALAB system zostal rozbudowany o
liczne funkcje i indywidualnie skonfigurowany dla potrzeb poszczegdinych laboratoridw i cafej siec.

Srodowisko obejmuje szereg wspdlpracujacych ze soba aplikacji, integrujacych proces
diagnostyczny z aparaturg analityczng i funkcjami kontrolnymi, organizujgcych przepityw informacji
i automatyzujgcych procesy administracji | wymiany danych ze Srodowiskami zewnetrznymi.

Doswiadczenia z kolejnych laboratoriow i ciagly proces doskonalenia doprowadzity do stworzenia
unikalnego rozwigzania lgczacego:

e Elastycznos$¢ (skalowalno$¢) pozwalajacg z réwnym powodzeniem dostosowac zakres
funkcji do potrzeb najmniejszej, jak i duzego laboratorium funkcjonujgcego na potrzeby
zardwno lecznictwa zamknietego jak i otwartego;

¢ Kompleksowosé, pozwalajaca, przy szerokim zakresie gromadzonych danych, objac
nadzorem praktycznie wszystkie obgzary pracy labhoratoriéw;

e Otwartosé umozliwiajgca wiele trybdw wspdlpracy, zardwno z aparaturg analityczng
(wszystkich producentéw), jak i z innymi systemami informatycznymi (w tym szpitalne,

obstugi punktéw pobran, zewngtrzne systemy zlecen); i AUAE Laborateria Sp. Z o,
o, Stepingka 22:30.00-732 Warszawz

e Znaczny stopiern wspomagania procesow analitycznych (aut matyﬁ@?@ﬁ?f@yﬁma’“

2183

materiafu, integracja z aparaturg analityczng, akwizycja, walidacja ifjautory3

e \Wielopoziomowa kontrole jakosci; 12021 ~04- 08

¢ Automatyzacje proceséw administracyjnych;

o Réznorodnost narzedzi wymiany danych (czyiniki, skanery, karty Heletransmisier-internet—-—

kioski wynikowe) i mozliwosé budowy systemodéw rozproszonych (wiele jednostek,
rejestracja u zleceniodawcow, rozsytanie wynikdéw, baza wynikéw przez strone wwwy),

e Sprawna, intuicyjng organizacje i przyjazna dla uzytkownika warstwe konwersacyjng;

o Umiejetnosé zdalnego serwisowania (teletransmisja) oprogramowania i baz danych
Znacznie zmniejszajacg koszty wdrozenia i eksploatacji, nie pozbawiajgc korzysci z
nadzoru autorskiego.

W efekcie Jednolite Srodowisko CENTRUM stanowi wyjatkowe narzedzie poprawy jakosci
informacji, podnoszenia efektywnosci pracy laboratorium i komfortu obstugi klienta.. W
wersji funkcjonujgcej w firmie ALAB laboratoria jest jedynym produktem o takim zakresie
funkcjonalnosci na polskim rynku .
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Schemat funkcjonowania systemu informatycznego Centrum w Grupie Alab

Zlecenie papierowe

] [l Zlecenie elektroniczne
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ALAE Laboratoria Sp. z 0.0.
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Zakres funkcjonalny systemu CENTRUM
Obsluga Zlecen

Zlecenia przyjmowane sg w grupie ALAB w rézny sposob. Akceptujemy zlecenia papierowe w
postaci_tradycyinvch formularzy — znormalizowanych w obrebie grupy i dostosowanych pod katem
zgodnosci z wymaganiami prawa. Jako wariant stosujemy takze zlecenia dostosowane do
automatycznej rejestracji poprzez skanery co przyspiesza wykonywanie badan.

We wspdlpracy z naszymi klientami, kiérzy dysponujg mozliwosciami technicznymi oferujemy
takze mozliwos¢ zdalnej rejestracji elektronicznej poprzez internetowy dostep do systemu, co
pozwala na dalsze przyspieszenie wykonania badania i otrzymania wyniku.

Kolejng mozliwoscig oferowana przez grupe ALAB jest integracja z systemami informatycznymi
funkcjonujacymi u swiadczeniodawcdw medycznych. System CENTRUM jest gotowy do uzycia w
kompleksowych rozwigzaniach opartych na otwartych standardach. W srodowisko
CENTRUM whbudowane zostaly specjalizowane narzedzia wymiany informacji z
otoczeniem. Uzywany jest migdzynarodowy standard wymiany informagji

3

. i ALAB Labota
medycznej AL ul, Stepifiska 25.30.06-139 dear
tel, 032 343 50 &0, fax (22 349 5023
NIP;522:00-07:17 REGON 008105212
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Znakowanic probek.

W celu ograniczenie ryzyka biedu przedanalitycznego pjobki i zlecenia opairywane

sg kodami kreskowymi stanowigcymi unikalny identyfikator probki. System
5 HRR I kodowania taczy poszczegolne probki z konkretnym zleceniem | eliminuje do
minimum ryzyko popetnienia bleddw przy identyfikacji probki i pacjenta. Réwniez w tym momencie
generowane s3 kody dostgpu uzywane w zdalnych dostgpach do wyniku dla indywidualnych
pacjentow.

Przed przekazaniem do laboratorium, zleceniodawca w miejscu pobierania oznacza materiat
(materiaty) otrzymanymi naklejkami. Przy automatycznym zlecaniu, unikalny identyfikator, ktérym
oznaczono materiat (naklejka), musi by¢ jednoznacznie powiazany ze zleceniem (istniejgcym
jedynie w postaci elekironicznej). W przypadku manualnegj rejestracji zlecen, zleceniodawca
oznacza kodem kreskowym {(naklejka) réwniez formularz zlecenia. W takim przypadku skojarzenia
identyfikatora materiatu ze zleceniem nastepuje w chwili jego rejestracji w systemie.

Oprogramowanie aplikacyjne CENTRUM umozliwia automatyczng identyfikacje materiatu,
korzystajgc z systemu kodow kreskowych, oparta na nastepujgcych zatozeniach:

¥ identyfikatory (kody kreskowe) zapewniaja pelng jednoznaczng identyfikacje zardwno
rodzaju, jak i konkretnego egzemplarza prébki, na poziomie pojedynczego materiatu
(whacznie z rozréznianiem kilku probek tego samego materiatu).

Anna Bziub
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» W zaleznosci od zastosowanego rozwigzania nalepki z kodami kreskowymi, jako
jednoznaczne (unikalne) identyfikatory zlecent i materiatéw sg drukowane w laboratorium
lub sg dostarczane w postaci gotowych arkuszy przygotowanych na zaméwienie przez
zewnetrzng firme.

Laboratorium okresowo przekazuje wszystkim zleceniodawcom (ocddziaty, wtasne | obce punkty
pobran, przychodnie, inne laboratoria itp.) arkusze koddw kreskowych (nalepek), do uzycia.

Kod kreskowy wykorzystywany jest przez oprogramowanie w dalszym procesie analitycznym:
» w procesie automatycznej budowy {tworzenia) list roboczych,

> w procesie pétautomatycznej akwizycji wynikéw (kojarzenie wyniku ze zleceniem),

» do identyfikacji probki przez analizatory (posiadajace wbudowane czytniki),

' . i [ i i I ALAB Laboratoria Sp. z 0.0,
» przy dozlecaniu, powtorzeniach i rozdziale materiatu. ALAB Laboratoriz Sp. 2 0.
tel, 022 349 60 60, fax 022 348 023
NIP:522-00-62-17 REGON 0‘3%521&

| 2021 -04- 0

Rejestracja pacjentow i zlecen. Dystrybucja badan. e

Oprogramowanie wyposazone jest w funkcje przyjecia materiatu, umoZlL Tejgcy Tejesirace fakiu
jégo dostarczenia do laboratorium (niezaleznie od przyjecia i rejestracji zlecenia), weryfikacjg
rodzaju i ilodci materiatéw i wykrywajacy nieprawidtowodci (brak lub nie wezystikie materialy do
zlecenia lub brak zlecenia do dostarczonego materiatu.

Funkcja przyjecia materiatu umozliwia jednoczesnie jego rozdzial na pracownie
(stanowiska). W wygodny sposéb (wizualizacja + sygnalizacja diwigkowa)
wykrywana jest konieczno$é rozlania materialu, polgczona z nadaniem
dodatkowego (,wtdrnego”) identyfikatora, bez koniecznosci dodruku nalepek z
kodem kreskowym (z uzyciem gotowych nalepek).

Sy

Reéjestracja zlecenia nastepuje automatycznie lub rgcznie w punkcie rejestracji materiatu. W tym
momencie catosé informacji o zleceniu i probce jest wprowadzana do systemu. W punktach pobran
mozliwa jest takze tradycyjna obstuga indywidualna pacjenta z rejestracjg pacjenta w punkcie
zlecen.

Na etapie rejestracji system od razu przypisuje zlecenie do konkretnego klienta co wspomaga
proces rozliczenia badania w przysztosci.

Przy rejestracji system inicjuje procedure nadzoru nad czasem wykonania badania. W
przypadkach przediuzania sie czasu oczekiwania na wynik generowane sg raporty opéznien, ktére
sg narzedziem dla dzialu obsfugi klienta do przyspieszania obiegu prébki i zapewniania
dotrzymania terminu wyznaczonego w umowie na wykonanie badania.

Po tym etapie prowadzona jest dystrybucja badan na poszczegélne pracownie. System wspomaga
proces przypisywania badan do poszczegélnych laboratoriéw i pracowni, wspomagajac proces
logistyki probki. Zlecenia pojawiajg sie od razu w poszczegoinych analizatorach, ktére oczekujg ?E?lu "
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Rejestrowane zlecenia moga by¢ réznicowane na typy (dowolna ilos¢), w tym rutynowe, citowe i z
dyzuru. Rozréznienie to umozliwia prawidtowe automatyczne kierowanie zlecers na odpowiednie
stanowiska pracy, dobdr metod i parametréw, uwzglednia ewentualne réznice cenowe.

Rejestracja zlecenia uwzglednia peine informacje na temat pochodzenia materiatu, identyfikator
punktu pobrari (oddziatu), dane osobowe pacjenta, administracyjne (identyfikator ,pobytu”: nr
historii choroby / ksiegi gtéwnej / ambulatorium, oddziat / zleceniodawca, lekarz kierujgcy, ptatnik,
data rejestracji), medyczne - informacje niezbedne w procesie diagnozowania, w tym pochodzgce
od zleceniodawcy parametry dla wynikéw wyliczalnych (np.DZM) i potrzebne do prawidiowej,
szczegotowe] walidacji wyniku (np. cigza, faza cyklu) i pomocnicze (w formie dowolnego tekstu).

llo§¢ i zakres czynnosci potrzebnych podczas rejestracji zostaty zoptymalizowane (mozliwa jest
manualna rejestracja ponad 200 zlecen / godzing przez jedng osobe!). Zlecenia automatycznie
uzupeiniane sg o dane z katalogoéw i stownikéw pomocniczych, proponowane sg wartosci
domysine (konfigurowane przez uzytkownika) wprowadzanych danych. Prowadzona kartoteka
pacjentéw umoziiwia rozréznienie poszczegdlnych pobytéw szpitalnych (np. wg historii choroby).
System posiada mozliwos$é korzystania z wiasnej lub zewnetrznej (szpitalnej) kartoteki pacjentow.

Mozliwa jest zmiana uporzadkowania zlecen, wybdr i praca z ograniczorfym (mﬁ&@fﬁ?ﬁ: zo.o,

@ 3zawa

uzytkownika) zakresem zlecen (np. citowe, z jednego oddziatu). NP a3 a0y Rl M3 8023

Pracownie analityczne MO i

Po przestaniu zlecenia na pracownig automatycznie tworzone sg listy robocze do poszczegdinych
analizatoréw.

Na pracowniach mozliwe jest dozlecanie badania (rejestracja
dodatkowego, pochodzacego z pracowni zlecenia). Jest fo istotne w
przypadku, gdy z przyczyn klinicznych lub z uwagi na patologie w
zleconych badaniach istnieje potrzeba wykonania dodatkowego
badania z probki. Pojedyncze wyniki sa wprowadzane bezposrednio do
zlecen.

System odbiera z aparatu niezbedne dane i przekazuje je bezposrednio na stanowisko pracy
diagnosty. Umozliwia to prac e z jednego miejsca ograniczajgc starty czasu na komunikacje
wewnetrzng. Dodatkowo przyspiesza to czas wykonywania badania.

System zapewnia obstuge flag przekazywanych z analizatoréw oraz obstuge btedéw wykonania
badania sygnalizujgc i rejestrujac bledy. W zaleZznosci od bledu podejmowane sg odpowiednic
dziatania.

Generowane wyniki dostepne sa w postaciach odpowiednich dla danego podania: obstuga
wynikdw opisowych, wieloparametrowych, parametrow wyliczanych i kontrolnych jest zapewniona.
System generuje i przechowuje zbiorcze ksigzki wynikéw

Weryfikacja listy ziecen.
Po zarejestrowaniu i dystrybucji badan sg one rozsyfane do poszczegbinych pracowni i pojawiajg
sie w pracownianych ksigzkach zlecen. Tam uzupeiniane s3 one automatycznie o odpowiednie

Anna Dzt
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metody i wynikajace z nich parametry poszczegélnych oznaczen, oraz kierowane na odpowiednie
stanowiska (aparaty). Uzytkownik ma mozliwos¢ (manualnej) ingerencji w ten proces.

Prowadzenie pracownianej ksigzki zlecen.

Mozliwe jest przyjmowanie, przegladanie i uzupeinianie zleced z wykorzystaniem kartoteki
pacjentéw i katalogu metod pomiarowych. Podczas przeglgdania ksigzki zleceh mozliwa jest
zmiana uporzadkowania zlecen, wybo6r i praca z ograniczonym (wg kryteribw uzytkownika)
podzbiorem ziecen, rejestracja dodatkowego (pochodzgacego z pracowni) zlecenia iflub
rozszerzenie (uzupetnienie) istniejgcego, podglad zbiorczych wynikow wybranego badania lub
pacjenta, weryfikacja i zatwierdzenie wyniku, wydruk czesci tub catosci ksigzki zlecen.

Wszystkie wprowadzane zmiany danych, dodawanie, aktualizacje, usuwdnie, Qﬁaﬁg{%@ﬁgy
, Stepinska 22,38 JeWa
scalanie sg S$ledzone przez system i pamietane. Uprawniony uZytkownilﬁ};@%‘&ﬁfp@@@@%@?ﬁ
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zarowno danych pacjentow, zlecen jak i (zwlaszcza) wynikow.

Tworzenie i obsluga list roboczych.
Jezeli rozwigzania organizacyjne wymagajg uzywania list roboczych, moziwejestmmanuaineiub
automatyczne (w oparciu o dane z katalogdéw) zadawanie (na stale lub tymczasowo) kryteridw i
nastepnie automatyczne tworzenie wg nich list roboczych, z moziiwosciag recznej ich weryfikaciji, a
nastepnie ich drukowanie iflub automatyczna realizacja.

Obstuga zlecen citowych. Specjalna funkcja, umozliwiajgca maksymalnie uproszczong
(zoptymalizowana ze wzgledu na ilosé czynnosci) szybka, kompleksowa (rejestracja, wykonanie,
zatwierdzenie, wynik) obstuge zlecenia citowego, bez koniecznosci przerywania biezgcej pracy,
Jprzechadzenia” przez poszezegdine moduty programu, posrednictwa list roboczych itp

Walidacja wynikow (laboratorium)

Akwizycja i walidacja wynikow. Zbieranie bezposrednio do systemu komputerowego wynikow
oznaczen wykonywanych przez automaty odbywa sie, w zaleznosci od mozliwosci analizatora,
bezposrednio (automatyczna konwersacja analizator-baza danych ,w ile”), lub za posrednictwem
utworzonych wezesniej list roboczych, stuzacych tez do szybkiego wprowadzania badan (szablony
wynikdw) wykonywanych metodami manualnymi. Pojedyncze wyniki mogg byé wprowadzane
bezposrednio do zarejestrowanych zlecen. Przed zatwierdzeniem (odprawg} wynik moze byé
manualnie zmieniony. Kazdy wynik moze by¢ opatrzony komentarzem. Obsluge poszczegolnych
stanowisk utatwia szereg dopracowanych funkcji przyspieszajgcych i utatwiajacych prace lub
eliminujgcych pomyiki.

Autoryzacja. Syslemn przeprowadza automatycznie pordwnanie wynikéw z  wartosciami
referencyjnymi. Wyniki sa znakowane (flagowane), a niewykonane opatrywane przyczyng (kodem)
bledu. Konieczna jest ocena (weryfikacja) i autoryzacja (zatwierdzenie, odprawa) wyniku przez
uprawnionego diagnhoste, co dopiero umozliwia jego podpisanie i przekazanie do archiwum, skad
wyniki moga by¢ drukowane i/lub przestane na zewnatrz (do zleceniodawcow).

Autoryzacja przebiega w oparciu o prezentacje zestawionych zwalidowanych aktualnych i
poprzednich wynikéw pacjenta z wszystkich pracowni (wybrane lub wszystkie badania, delta
check, wykresy) z dostepem do wartosci referencyjnych i opisow.

o~ ., ALAB laboratoria G
ST Sprzedaz i Markegij
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Podpis elektroniczny. W laboratoriach ALAB jako standardowy format wyniku uzywany jest
format elektroniczny. Wyniki przygotowywane sg przez system w postaci elektronicznej (plik) i
podpisywane sg za pomocg kwalifikowanego podpisu  elekironicznege. Wynik  jest
zdematerializowany i jako taki moze byé za pomoca facz teleinformatycznych transmitowany
bezposrednio do odbiorcy lub dostepny poprzez elektroniczne kanaly dystrybucji. Podpisany wynik
skitada sie z trzech czesci: zgodnie z wymaganiami w tym zakresie.

Wyniki i zestawienia

WSrod wynikow dia pacjenia rozréZnia sie wyniki pojedyncze i zbiorcze (profiie). Wyniki dostepne
sq na biezaco, ze wszystkimi mozliwosciami systemu (w szczegdlnosci funkcje wyszukiwania,
porzadkowania, filtrowania danych). Wydruki wynikdw dla pacjenta odbywaja sie na podstawie
zdefiniowanych wzoréw. Wynik zawiera wszystkie wymagane prawem i dobra prakiyka informacje
(opisy, normy, znak akredytacji, dodatkowe informacje dia testéw czynnosciowych).

Oprogramowanie umozliwia wysylanie wynikow bezposrednio do odbiorcow (fax, inny komputer,

e-mail, inne systemy). Mozliwe jest réwniez udostepmanle,qgﬂ@lgmg&,mp z 0.0,

dowolnej liczbie) wynikéw w postaci specjalnie skonstrugwane aﬂé‘ﬁi@’ﬁéﬁy Rl
1522-00-02-17 BEGY ‘\IDDS‘!O:;ZH

(z funkcjami wyszukiwania i prezentacji danych), dostepnej

WWW, dostepna w sieci wewnetrznej (intranet). _ 2621 -04- 0 8

é\Nyniki udostepniane sg takZze poprzez eiekironiczné ldosld informacyine

ustawione w siedzibie laboratorium lub w punkcie pobran gdzie bez
oczekiwania w kolejce, 2 zewnelrznej (inlernet). a pommocg kodu doslepu
pacjent sam moze wydrukowadé wiasny wynik.

Za pomocg tego samego kodu wynik mozna wydrukowaé takze w domu za
pomoca aplikacji umieszczonej na firmowej stronie internetowe]. Jako ze aplikacje samoobsiugowe
(kioski, strona internetowa) odwolujg sie do bazy z podpisanymi elekironicznie wynikami — wynik
wydrukowany iest zawsze wynikiem autoryzowanym przez diagnoste a nie jego substytuiem.
Wyniki te s podpisane elekironicznie: wszystkie wymagane elementy podpisanego pliku sa
dostepne przez intranet oraz poprzez strone www.

Zestawienia zbiorcze i okresowe(statystyczne i rozliczeniowe) przygotowywane dla klientéw
instytucjonalnych cbejmuja:

» zestawienia ilosci iflub wartosci badan — rézne kryteria (grupa badan, pracownia, ramy
czasowe), dwupoziomowe podzialy (na oddziaty/punkty pobran, lekarzy, ptatnikdéw itp.),
rozréznienie typéw badan (Rutynowe, Citowe, DyZurowe), zestawienia petne lub tylko
podsumowania, mozliwos¢ uwzglednienia koddw ICD

» wykazy imienne: wg nazwisk, zlecen, badaniami, podziaty j.w.

» zestawienia kosztowe, w podziatach jw., koszt wlasny badan {z uwzglednieniem metod i

powtorzen)
> zestawienia rozliczeniowe dla ptatnikéw Anna Dzigha
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z mozliwoscig wyboru porzadku, filtrowania i pracy z ograniczonym zakresem danych, wydruki
podsumowujace.

Zakres zestawien zbiorczych i okresowych moze by¢ w miare potrzeb rozszerzany.

Zestawienia statystyczne wartosci wynikow obejmujg Srednie wartosci wynikéw, odchylenia
standardowe, warto$ci minimalne i maksymalne, ilosci wynikdw w normie i patoiogicznych itp.,
liczone w przedziatach dziennych, tygodniowych, miesigcznych i rocznych, w podziatach
analogicznych jak dla zestawien statystyczno-rozliczeniowych (punkty pobran, lekarze itp.),
dodatkowo z uwzglednieniem grup wiekowych pacjentow. Niektore dane prezentowane sa rowniez
w postaci wykresow Mozliwe jest okresowe zestaWIeme wynikéw bfednych (brak materiatu,

" skrzep, hemoliza, rezygnacja lekarza itp.), w podziatach jw. Zestawienia sluzg wszelkim analizom
merytorycznym (np. okreslanie norm $rodowiskowych) lub moga pomagaé w ocenie jakosci pracy
laboratorium.

WSPOMAGANIE SYSTEMU JAKOSCI [ e ans
el £ 98023
Oprogramowanie jest przygotowane do prowadzenia dokumentacii wymaanej o L Bgap oo

jakosci. Niezaleznie od wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakoéci badan, T - () D
wspomaganej oprogramowaniem  stanowigcym  osobny  modul, ——
Srodowisko CENTRUM zapewnia:

» System uprawnien przyznawanych poszczegolnym
uzytkownikom, umozliwiajagcy ochrong konfiguracji, danych
osohowych, medycznych i finansowych, nie utrudniajgcy

normalnegj pracy.

» Automatyczng ewidencje zdarzen. Automatyczne dokumentowanie wszystkich zapisow i
zmian w danych systemu, w tym szczegétowa dokumentacja wpisdw i poprawek
dotyczacych danych pacjientéw, zlecen, wynikéw, finanséw i parametréw konfigurujgcyeh,
zawierajgca co najmniej zapis kto, kiedy i jakiej dokonat zmiany bgdz wpisu.

> Odtwarzalno$é¢ procesdéw. Rejestracja, Sledzenie i odtwarzanie czynnosci waznych z
punkiu widzenia procesu analitycznego (godzina pobrania, rejestracji, wykonania,
zatwierdzenia, wydruku/wydania), z podaniem minimum kio ikiedy wykonat, z
uwidocznieniem tej informacji na wydruku wyniku.

Dane zgromadzone w ramach ewidencji i dokumentowania procesoéw sg dostepne na zadanie dla
uzytkownikow o specjainych uprawnieniach administratora systemu.

Kontrola jakosci (laboratorium)

System wspomaga takze prowadzone w laboratoriach czynno$ci zwigzane z prowadzeniem i
dokumentowaniem kontroli jakosci i wiarygodnosci wynikéw badan. System posiada zespot
narzedzi informatyczno-statystycznych ufatwiajacych:

> Prowadzenie kartoteki materialow kontrolnych i procedur (SOP). Kazdy materiat
kontrolny zapisany jest w kartolece 2z podaniem
jednoznacznego identyfikatora, daty waznosci i listy
parameiréw, ktére mogg by¢é w tym materiale oznaczane, z
podaniem dla kazdego: wartosci (wartosci nominainej),

”. ha [Dziu
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tolerancji (zakresy kontrolne}, jednostki i precyzji wyniku, osobno dla kazdej metody
pomiarowej. Kartoteka procedur kontrolnych uwzglednia numery SOP, opisy procedur oraz
wymagane przez nie aparaty, materialy kontrolne | zestawy odczynnikowe. Zasady
okreslone w procedurach wykorzystywane sg do automatycznego tworzenia kart kontroli.

Automatyczne przygotowywanie Kart Kontreli. Karty kontrolne =zakifadane sz
automatycznie na podstawie kartoteki procedur konifrolnych, kazdorazowo w momencie
wprowadzania nowej serii (lotu) materiatu kontrolnego, lub jednorazowo (w przypadku
kontroli powtarzainosci metodg nieznanego dubletu). Dla kazdej Karty wartosc
dopuszczalnego btedu catkowitego okreslana jest na podstawie wartosci z kartoteki

. kontrolowanych parametréow. Karty. sg automatycznie grupowane w celu wspdlnej analizy -

(w serii) i uproszczenia rejestracji wynikow.

Automatycznie wyliczane sg wartosci wzorcujace karte: $rednia i odchylenie standardowe

oraz wyznaczane linia centralna i linie zakreséw kontrolnych. UzytkpwnikAmde® baipahiwosép. z c.o.
W, Blepifska 22/30.00-739 Warszaws

wyboru sposobu ich okreslania: wartosci skumulowane, obliczane %P:%ngg%ﬁgggza

wskazanego okresu, lub ze wszystkich okreséw poprzedzajgcych. Wybdr fen moZ€ byt

y
Zmieniany, co pozwala analizowa¢ (i prezentowag) dane wedtug réznych kryt 53027 -04- 08

Rejestracie i ewidencje wynikéw prob kontroinych i automatyczng Bieiqca kdntrolg
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odiwarzalnosci i powtarzalnosci w oparciu o zarejestrowane wyniki—Blezgea—kentrela—71m

(odtwarzalnoéci, poprawnosci lub powtarzalno$ci metodg nieznanego dubletu) sprowadza
sie do rejestracji (w przypadku wspdtpracy z innymi modutami $rodowiska CENTRUM -
automatycznie) serii wynikdw (wygodny szablon nmozliwiajacy wprowadzenie wszystkich
wynikéw z prébki materiatu kontrolnego) préb kontrolnych i odczytania rezultatéw ich
analizy. Wyniii mogg by¢ przesylane z aparatéw lub wprowadzane regcznie.

Petna analiza konfiguracyjna (Westgard, w seriach, pomiedzy, w seriach pomiedzy,
reguty proste i zlozone) dla wszystkich oznaczanych parametréw jest prowadzona
automatycznie. Jej efekiem jest siwierdzenie pozostawania (lub nie} pod kontrolg
poszczegdlnych metod pomiarowych. Kazdorazowo po wprowadzeniu serii wynikow, efekt
analizy jest prezentowany automatycznie. Uzytkownik moze przesledzic (istotne w
przypadku wykrycia metody poza kontrolg) szczegodty analizy i ewentualnie podja¢ decyzje
o dziataniach naprawczych. Mozliwy jest dobdr regut indywidualnie dla kazdej metody, jak
réwniez definiowanie wtasnych, dodatkowych regut.

Okresowsg analize metody. Na 2zadanie automatycznie wyliczane sg aktualne
wspotczynniki okreslajgce biezacg (skumulowana) precyzje (CV) i doktadnosé (A%) metody
i znormalizowane (w oparciu o wartos¢ dopuszczalnego btedu catkowitego) wskazniki
precyzji (CVy) i dokfadnosci (A%y), co wprost pozwala oszacowad jej jakosé.

Ewidencje dzialan naprawczych. Okreslona jest lista mozliwych do podjecia dziatan
naprawczych, ktéra moze byé, w miare potrzeb, rozszerzana. Podejmowane dziatania
naprawcze sg dokumentowane w bazie danych poprzez zapisanie ({skojarzenie)
odpowiedniego elementu z tej listy z konkretnym wynikiem (lub serig). Wyniki, z kidrymi
skojarzono dziatania naprawcze sa specjalnie oznaczane. Tworzone jest zestawienie okre-
sowe podjetych dziatan.

. Anna Dziubard
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> Dokumentacje prowadzonej koniroli. Wyniki préb kontrolnych, uzupetnione o identyfikatory
0s6b rejestrujgeych i wykonujgcych pomiary, daty i dokiadne czasy ich wykonania, sg
przechowywane w bazie danych i destepne dla funkcji wyszukiwania, przeglgdania i
drukowania. Poszczegdine Karty Kontrolne moga by¢ okresowo drukowane w formie tabeli
i wykresu Levey-Jenningsa (dla wybranego okresu roboczego), zgodnie z obowigzujacymi
wzorami i zaleceniami osrodkéw referencyjnych. Dane sg zabezpieczone tak przed utratg i
uszkodzeniem, jak i przed dostepem niepowotanych oséb,

ALAB Laborateria Sp. z 0.0,

ROZWIAZANIA TECHNICZNE e 035 535 60 80 ax 022 45 20 3

NIP:522-00-02-17 REGON 003105218

ARCHITEKTURA

Srodowisko CENTRUM jest zbudowane w technologii klient-serwer—¥oze—pracowat
samodzielinie w matym laboratorium, moze tez wspdtpracowac z systemem szpitalnym lub
zarzadzaé duzg organizacja, obejmujacy kilka laboratoridow, w tym laboratoria i punkty pobran
zlokalizowane w znacznej odiegtosci.

System zarzgdzajacy pojedyncza jednostkg organizacyjng (laboratorium) skiada sie z
komputera-serwera | zespotu stanowisk roboczych zainstalowanych na kompuierach z
systemem WINDOWS, pofaczonych typowa siecia komputerowa. Liczba stanowisk roboczych
nie jest technicznie ograniczona, réwniez funkcjonalne moduty CENTRUM moga by¢ uzywane
jednoczesnie na kilku stanowiskach, odpowiednio do potrzeb. System zapewnia komunikacje
miedzy poszczegoélnymi jednostkami organizacyjnymi, konfigurowalna w szerokim zakresie,
wykorzystujac sieé internet poprzez dzierzawione lub komutowane tacza publiczne.

Do poszczegolnych stanowisk roboczych moga byé podiaczane i automatycznie obstugiwane
rézne urzadzenia. System moze automatycznie programowaé i odbieraé wyniki od
analizatoréw, wspomagaé odczyty polautomatycznych urzadzen, a takze korzystaé z czytnikdéw
koddéw kreskowych, skanerdw itp. Kazde stanowisko robocze moze obstugiwaé wiele takich
urzgdzen. Ich liczba, rodzaj i rozmieszczenie nie zalezg od ograniczen technicznych, a jedynie
od struktury logicznej systemu, potrzeb i mozliwosci uzytkownika.

Srodowisko CENTRUM moze wspdlpracowaé z systemami innych producentéw w zakresie
automatycznego przyjmowania zlecerr np. bezposrednic =z oddzialtdw szpitalnych,
automatycznego wysylania wynikow np. bezposrednic do oddziatéw, oraz automatycznie
dostarczaé zagregowane dane rozliczeniowe.

Anna Dziy
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Zasady prowadzenia kontroli jakosci analitycznej oznaczefi wykonywanych w
Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB

Zapewniajgc realizacje celow jakosciowych ustugi laboratoryjnej to jest: uzyskanie wiarygodnego

wyniku przeprowadzanych analiz diagnostycznych oraz utrzymanie wysokiege poziomu ustug

opracowano i wdrozono programy sterowania jakoscig analityczng w ALAB laboratoriach Sp. z 0.0. Sg
one przedstawione w procedurach procesu P4.1_Zarzadzanie jakoscig analityczna.

Sterowanie jakoscia na etaple przedanalitycznym obejmuije:

- Postepowanie zgodne z ustalonymi i wskazanymi w instrukcjach powigzanych z niniejszg
procedurg

Postepowanie zgodne z zasadami przestawionymi w Informatorze laboratorium
Prowadzenie rejestru materiatu niezakwalifikowanego do dalszych etapdw pracy oraz jego
okresowa analize

Systematyczne sprawdzanie poprawno$ci rejestrowania skierowar na badania
Podejmowanie dziatan korekcyjnych, korygujacych i zapobiegawczych

Jakosé na etapie analitycznym zapewniamy poprzez:

[

Wykonywanie oznaczen w ramach wewnetrznej konfroli jakosci

—  Akceptacje wynikéw proéb kontrolnych w ramach ustalonych, przyjetych i
zaakceptowanych kryteriow

— Powtarzanie badan lub kalibracji przy wykorzystaniu tych samych lub innych metod
Powtérne badania przechowywanych materiatdw do badan

Korelacje wynikbéw oznaczen uzyskiwanych na rdznych przyrzadach

Uczestnictwo w badaniach bieglosci oraz pordwnaniach miedzylaboratoryjnych,
systematyczng okresowg ocene uzyskanych wynikow 7 TR Laberstoria 89,2 05,
Wykonywanie oznaczen z zastosowaniem sprawdzonych, certyfikowanyhees ARG 2

[

: ; ;e 1 N 08105218
zestawdw badawczo-pomiarowych Iub wewnefrzne nadzorpwani#t= RS

wykorzystaniu wtémych materiatéw odniesienia

Sterowanie jakoscig na etapie poanalitycznym realizowane jest poprzez:

— Zachowanie wszystkich zasad i ustalen przedstawionych w procedurach i clae

— Analizowanie na biezaco rejestrow generowanych przez system informatyczny,
dotyczacych prac niewykonanych

— Analizowanie na biezaco rejestru analiz wykonanych z opoznieniem

Zapewnienie jakosci w [aboratorium opiera sie o dwa systemy kontroli:

— wewnatrzlaboratoryjnej (IQC) i
— zewnatrzlaboratoryjnej (EQA).
Nie sg to dziatania alternatywne, lecz komplementarne
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Wyniki  kontroli  wewnafrzlaboratoryjnej jak i uczestnictwo w  programach  pordwnan
migdzylaboratoryjnych sg analizowane i stuzg jako jeden z elementdw ciagtego doskonalenia.

l. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna

Kontrola wewnatrzlaboraforyjna prowadzona jest zgodnie z zasadami przedstawionymi w procedurze
P4.1_PR1_Zarzgdzanie programem kontroli wewnatrzlaboratoryjnej.

= Celem procedury jest doskonalenie systeméw analitycznych [aboratorium, uzyskiwanie
wiarygodnych wynikbw analizy i zapobiezenie wykonania serii badan obarczonych biedem
systematycznym i przypadkowym, przekraczajacymi dopuszczalne granice blgdu.

= Celem procedury jest okreslenie zasad nadzoru nad metodami pomiarowymi poprzez

wykonanle cykllcznych oznaczef z materiafu kontrolnego i analize wynikow tych oznaczef .
W ramach procedury wykonywane s nastepujace zadania:

1. Wybranie i zakup materiatu kontrolnego odpowiedniego dla danego badania

2. Okreslenie warto$ci TEadla poszczegdinych pomiaréw wykonywanych w laboratorium.

3. Przeprowadzenie oznaczer okresu wstepnego wybranego materiatu kontrolnego w warunkach
rutynowych oraz obliczenie parametréw statystycznych z przeprowadzonych pomiarw
niezbednych do prowadzenia kontroli

4. Akceptacja wynikéw wybranego materiatu kontrolnego

5. Okreslenie sposobu i czestofliwosci wykonywania kontroli | przedstawienie na dedykowanym
formularzu dostepnym w laboratorium

6. Zdefiniowanie regut kontrolnych oraz sporzadzenie karty kontroli- dostepne w Laboratoryjnym
Systemie Informatycznym

7. Opracowanie pisemnych wskazéwek definiujgcych w sposéb szczegdlowy postepowanie
kontrolne

8. Wdrozenie ustalonego postepowania podczas wykonywania oznaczen materiafu kontrolnego

9. Wykonywanie oznaczen kontroli wewnafrzlaboratoryjnej zgodnie z opracowanymi procedurami
badawczymi dla poszczegoinych parametrow.

10. Analiza wynikéw badan kontroli wewnarzlaboratoryjnej.

11. Akceptacja ofrzymanych wynkdw kontroli wewnafrzlaboratoryjnej podjecie decyzji o
dopuszczeniu ABP oraz zestawow BP do pracy rutynowej

12. Zidentyfikowanie niezgodno$ci wynikow badari  kontrolnych i zastosowanie
naprawczych i korygujacych zgodnie z opracowanym do [procegiiyLe Bt zzggg
przedstawiajacym schemat postepowania. ;;;%gf@,f“"f ’;’:3%25 Bﬁii’nsxa

13. Ponowne wykonanie oznaczeh w materiale kontrolnym =

14, Zabezpieczenie materiatu kontrolnego po wykonaniu oznaczen.

15. Ocena skutecznosci podjetych dziatan korygujacych i korekeyjnych
wynikéw kontroli wewnatrzlaboratoryjne

16. Ocena i analiza comiesigcznych raportow wynikéw kontroli wewnafrzlaboratoryjnej

17. Archiwizowanie uzyskanych wynikow kontroli wewnatrzlaboratoryjnej

W laboratorium kontrola wewnetrzna realizowana jest zgodnie z ustalonym | zatwierdzonym
harmonogramem, wszelkie okresowe analizy prowadzone w oparciu o przyjete kryteria i prowadzone na
dedykowanych formularzach.

R o0 -nd- 22
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I Zewnetrzny program kontroli jakosci oznaczen.

Kierownictwo ALAB laboratoria Sp. z 0.0. przywigzuje szczegding uwage do uczestnictwa i wynikéw
kontroli migdzylaboratoryjnych.

Wptyw czynnikow statych moze by¢ poprawnie oceniony tylko w miedzylaboratoryjnych badaniach .
Whytacznie w duzych programach, obejmujacych wiele laboratoridw mozna obiektywnie poréwnaé wyniki
zalezne od warunkéw ich uzyskania (porownanie metod, aparatury, odczynnikow czy kalibratoréw), a

takze oceni¢ poprawno$¢ ustawienia wdrozonych w laboratarium metod badawczych.
Zasady prowadzenia porownan miedzylaboratoryjnych zostaty przedstawione w procedurze;
P4.1_PR2_Zarzadzanie programami porownan miedzylaboratoryjnych.

= Celem procedury jest okreslenie zasad uczestnictwa laboratoriow w programach porownan
migdzylaboratoryinych

W ramach obowigzujacej procedury realizowane sa nastepujgce zadania:

Wybdr programu i harmonogramu poréwnan migdzylaboratoryjnch

Przygotowanie i przechowywanie materiatu kontrolnego

Wykonanie oznaczeti kontrolnych zgodnie z harmonogramem cyklu

Whpisanle wynikow badan na karty kontrolne oraz przestanie ich do dostawcy

Analiza sprawozdan wynikéw poréwnan migdzylaboratoryjnych

Analiza podjetych dziatan: korekly, dziatan korygujacych

Okresowa ocena wynikow porownan miedzylaboratoryjnych

7. Archiwizacja wynikdw poréwnan miedzylaboratoryjnych

8. Ocena wynikbw w grupie (ocena analizatora oraz metody) oraz analiza funkcjonowania
programow poréwnan miedzylaboratoryjnych

oo W

W Igboratorium sg ustalone harmonogramy uczestnictwa w  programach  pordwnan
migdzylaboratoryjnych. Programem poréwnan migdzylaboratoryjnych zostaly objete metody dla ktérych
wynik jest przedstawiany iloSciowo jak rowniez jakoSciowo, réwniez manualne metody wykonywania
badan. Utrzymywane sg zapisy dziatan na dedykowanych formularzach.

Prowadzona jest okresowa analiza uzyskiwanych wynikéw w oparciu o ustalone i przyjete kryteria,
wnioski z analizy sg doskonatym materiafem do dziatan doskonalgcych.

Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB uczestnicy w wielu programach Kool 28 0Rizamitssa G, |
programy prowadzone zaréwno przez osrodki krajowe jak i migdzynarodo we, w bBraRHIN dEtE B

MIP:E22-00-02-17. REGON D0
jest harmonogram i wykaz programéw w ktorych uczestniczy.
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