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Co říkala stará

5.10.3 Řízení informačního systému

norma ISO 15189:2012

Laboratoř musí ověřit, že výsledky laboratorních vyšetření, přidružené 
informace a komentáře jsou přesně reprodukovány, podle okolností 
elektronicky nebo v papírové formě, externími informačními systémy, 
které slouží pro přímý příjem informací (např. počítačové systémy, faxy, 
elektronická pošta, webové stránky, osobní přístroje s napojením na 
internet). Když se zavádí nové laboratorní vyšetření nebo automatizovaný 
komentář, laboratoř musí verifikovat, že změny jsou správně reprodukovány 
externími informačními systémy, které slouží pro přímý příjem informací z 
laboratoře.



Co říká nová norma ISO 15189:2022(3)

Výsledky laboratorního vyšetření musí být uváděny přesně, jasně, jednoznačně a v souladu 
se všemi specifickými pokyny uvedenými v postupu laboratorního vyšetření. Zpráva musí 
obsahovat všechny dostupné informace nezbytné pro interpretaci výsledků.

Laboratoř musí zajistit, že jsou určeny pravomoci a odpovědnosti za řízení informačních 
systémů včetně údržby a modifikací informačních systémů, které mohou mít vliv na péči o 
pacienta. Za laboratorní informační systémy je v konečném důsledku odpovědná laboratoř.

Validace a verifikace se tam, kde je to na místě, vztahuje na správné fungování rozhrání 
mezi laboratorním informačním systémem a jinými systémy, jako jsou laboratorní 
přístroje, nemocniční informační systémy pro správu dat o pacientech a systémy v primární 
péči.

Výpočty a datové přenosy se musí kontrolovat vhodným a systematickým způsobem.

(ISO 15189:2022 odst. 7.4.1, 7.6.2, 7.6.3)





Cimrmanovo herecké desatero

1. Nepij na kuráž. I opilce zahraje lépe střízlivý.

2. Pamatuj, že na jevišti se vetšinou jmenuješ jinak než v životě. Je dobré znát i jména ostatních figur.

3. Citová hnutí vyjadřuj raději zády k publiku. Jak smích, tak pláč uděláš nejlépe škubáním ramen.

4. Za předměty házené na jeviště neděkuj.

5. Po nápovědě neopakuj všechno. Některé věty patří kolegům.

6. Na záchod jdi před představením, ať potom při hře necouráš.

7. Hraješ-li čerta, uvědom si před usednutím, že máš ocas.

8. Při potlesku na otevřené scéně se neukláněj. Patří patrně někomu jinému.

9. Pamatuj, že některé dveře jsou jen namalované.

10.Při hostině na jevišti nejez. Vše je gumové.



1. Nesděluj výsledky lokální položkou
• Norma vyžaduje jasnou a jednoznačnou identifikaci vyšetření; včetně harmonizované 

(elektronické) identifikace měřené veličiny, pokud je to možné a nezbytné

• Lokální položka = klíč 25000-49999

• Lokální (non-NČLP) položky mohou být použity pouze v rámci laboratoře a nesmějí být 
odeslány mimo laboratoř (nebo instituci???)

• V nouzi použij položku 20799 – volný text v bloku vrz

• Příčiny:
1) v minulosti NČLP kód neexistoval, laboratoř použila lokální, a nikdy již nedošlo k 

revizi, zda byl kód později do NČLP zaveden
2) kód NČLP existoval, ale při konfiguraci LIS nebyl v číselníku nalezen a dosud nebyla 

zjednána náprava
3) kód dosud neexistuje – např. nový analyt - požádej správce o doplnění položky

• Screeningové položky – účel, časový aspekt – před a po, časové řady
• Lokální položky nepoužívej ani pro objednávky





Jak na léky před/po/kont. atd.?

• Využití „stavů“ – pro léky klíč 20952 – zaveden 10/2022
Podání léku (ve vztahu k vyšetření) (Pt; TYPE [-] REM)

• Položka pro zaslání informace laboratoři o způsobu podání léku.

• Pracuje se MTV = PODLEK (před / po / kont). Slouží mimo jiné pro následný výběr interpretační škály.
(PREDPODL/POSTPODL/KONTPODL)

• dastacr.cz/dasta/hypertext/MZBLE.htm

• Obdobně: dastacr.cz/dasta/hypertext/DSABS.htm#udalost_pozn

• Dialýza (ve vztahu k vyšetření)
• Dieta před odběrem, poloha při odběru
• Folikulární fáze, Luteální fáze, Ovulační fáze
• Gravidita, den cyklu, pre/peri/postmenopauza
• Podání přípravku (funkční test)







Jak na časové řady?
• Jak nastavit kódy pro kortizol ranní, odpolední, noční ze séra?
• Jak nastavit kódy pro inzulin a c peptid v rámci různých časů, tj. 30, 60, 90, 120, 150 a 180 minut po 

podání glukózy. 

• Obecně na vše, co je před a po je jediné pravidlo - zakotvovat zadávaný čas 
odběru ke skutečnému času odběru. Pak lze řešit i různé funkční zátěžové 
testy, frakcionované věci atd.

• Řešením není definovat lokální položky po každý čas

Sledování v časovém intervalu

dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBEI.htm

• Umí to naše informační systémy?



2. Respektuj druh veličiny a jednotku 

• Typický problém pro % v hematologii, různé podíly (např. elfo)
• DASTA umožňuje zaslat výsledek ve správném národním rozměru (0 - 1) a 

současně zaslat lokální (přepočtené) vyjádření (v %) 

• Hmotnostní vs. látkové koncentrace léků!

• Problematika přepočtů
• Liší se práce s přepočty mezi DS3 a DS4?

Kontrolní funkce v OpenLims







Popis zmíněného parametru v M4: Způsob importu strukturovaných lab. výsledků (element VRN). 

Možnosti:

VYSLEDEK - hodnoty se berou přímo z elementu VRN (default)

PREPOCET_NEBO_VYSLEDEK - hodnoty se berou z elementu PREPOCET pokud existuje, jinak z elementu VRN



3. Mapuj na správně zvolenou položku

• Problematika správně použitého systému
• S/P – dotaz: NČLP kódy jsou rozděleny na sérové a plazmové… Musíme mít v LIS všechny 

metody dvakrát… nebo nikoli?“ 

• Typ krve ABR – dotaz: U vyšetření acidobazické rovnováhy… pO₂ má různá NČLP pro 
arteriální, venózní… Nebylo by rozumné odesílat jedno NČLP a typ krve uvádět v 
poznámce?“ 

• Punktát/dren/dialyzát – v poznámce
• Praktičnost řešení, interpretovatelnost výsledků vs compliance se 

standardem…

• Procedura
• * klíče
• Procedura IA



S/P

• NČLP: sérum a plazma striktně zvlášť

• NPU: pouze plazma

• LOINC: Ser, Plas, Ser/Plas

• Knowledge Base – LOINC

• Use of slash: In the System, a slash is used as a conjunction and means "or". A common 
example is Ser/Plas, which means that either Serum or Plasma is a suitable specimen for 
measuring a particular analyte.

• For many types of tests, the distinction between plasma and serum is irrelevant. When 
testing on serum or plasma is clinically equivalent, the System should be recorded 
as Ser/Plas, meaning “either Serum or Plasma”.



7.4.1.6 Požadavky na zprávy

Každá zpráva musí obsahovat následující informace, pokud laboratoř nemá zdokumentované důvody pro vynechání některých položek:

a) jedinečnou identifikaci pacienta, datum odběru primárního vzorku a datum vydání zprávy na každé straně zprávy;

b) identifikaci laboratoře, která vydala zprávu;

c) jméno nebo jiný jedinečný identifikátor uživatele;

d) druh primárního vzorku a veškeré specifické informace nezbytné k popisu vzorku (např. zdroj, lokalizace vzorku, makroskopický popis);

e) jasnou a jednoznačnou identifikaci provedených laboratorních vyšetření;

f)  identifikaci použité metody laboratorního vyšetření, je-li to relevantní, včetně harmonizované (elektronické) identifikace měřené veličiny a 
principu měření, pokud je to možné a nezbytné;

POZNÁMKA Příkladem elektronické identifikace jsou logické názvy a kódy pozorování (LOINC) a nomenklatura pro vlastnosti a jednotky (NPU, NGC) a SNOMED CT.

g) výsledky laboratorního vyšetření s případnými jednotkami měření uváděnými v jednotkách Sl, v jednotkách návazných na jednotky Sl nebo v
jiných použitelných jednotkách,

h) biologické referenční intervaly, klinické rozhodovací meze, pravděpodobnostní poměry nebo diagramy/nomogramy podporující klinické
rozhodovací meze podle potřeby;

POZNÁMKA Seznamy nebo tabulky biologických referenčních intervalů mohou být distribuovány uživatelům laboratoře.

i) označení laboratorních vyšetření provedených jako součást výzkumného nebo vývojového programu, pro která nejsou dostupné žádné
konkrétní požadavky na výkonnost měření;

j) identifikace osoby (osob), která provedla přezkoumání výsledku a schválila uvolnění zprávy (není-li tato informace zahrnuta ve zprávě, musí
být v případě potřeby snadno dostupná);

k) identifikace všech výsledků, které je třeba považovat za předběžné.

l) indikace všech kritických výsledků;

m) jednoznačnou identifikaci, že všechny její části jsou součástí celkové zprávy a jasnou identifikaci konce (např. číslo strany k celkovému počtu 
stran).



Interpretace AI

„Druh primárního vzorku“ má identifikovat biologický materiál použitý k vyšetření; má být uveden na takové úrovni
specificity, která je potřebná pro správnou interpretaci výsledku.

Ale jak? Musí být specifikace vzorku nutně v datech každé jednotlivé metody?

Nestačí, když budeme mít zaručenou cestu, jak informaci o materiálu předat bezpečně a nezaměnitelně pro skupinu vyšetření?

Nemůžeme chtít, aby náš národní standard, který „vzniká odspodu“ vyhověl normě a zbytečně nás nezatěžoval?

Nenutil nás k něčemu, o čem se případně domníváme, že interpretaci spíše komplikuje



ÚKBH FN Plzeň: 20330 Typ odběru (B; TYPE [-] DTP)
• ÚKBH: elektronická žádanka z NIS; POCT: měření – LIS – NIS
• Podmínky mezí v LIS, „univerzální meze“ v NIS + upozornění v LP

• Není a nemůže být dokonalé, přesto považujeme za vhodné pro konzumenty našich výsledků

pO2



Procedura
• Většinou máme * - v NČLP vymyšleno pouze pro objednávání, ale dlouho v LIS šlo mít 

jen 1:1, v NIS dodnes 1 kód pro odeslání, příjem, export ven
• Prý nám to takhle kdysi dávno poradilo Stapro
• Modul Sady komunikačních kódu v LIS – umožnuje definici N:1 pro import; specifické kódy pro 

export



4. Nepoužívej neaktuální a neplatné položky

• Zneplatněné IA (RIA, IRMA,…) položky 
• Nahrazuje superprocedura IA + subspecifikace

• Platnost zobrazuje LIS, validátor, slp.blue



• Číslo 3 žije (bohužel i v Plzni)
• Od roku 2016 se smí používat pouze DASTA 4
• SIS: „Přechod na DS4 nám komplikuje odlišné chápání datového standardu dvěma různými 

firmami…mám nějaké odpovědi, které vyvolávají ještě více otázek“

• Verzi lze zjistit z paketu – např. v Komunikačním deníku

5. Nepoužívej zastaralý DASTA



• Většina položek je typu NF – snesou číslo i formalizovaný text (MTV)

• Týká se i PDF v paketu

• Stejné názvy, zkratky, meze, interpretace atd.

6. Respektuj formát hodnoty

7. Dbej na soulad datových i textových výsledků



8. Nekomunikuj volnou textovou sestavou



• Např. Popis změn elfo, interpretace ABR, FT, hepatitid – mají své 
položky

• Měřila Janička, natřela Maruška

9. Používej správně interpretační položky

10. Nezapleveluj data nepotřebnými údaji





Validátor

• DASTA4 Validátor - https://ezprava.net/ds4



Export číselníku pro validátor – OpenLims

Číselníky – Metody – Export 
• Vygeneruje soubor LCLPPOL.xml

(Obdobně pro ENVIS)



Validátor – co odhalí?
• Lokální položky

• Sebemenší rozpor mezi lokální a národní jednotkou

• Neaktuální položky

• Položky s * procedurou

• Položky s procedurou IA



Co říci závěrem
• Doplnění NČLP | DASTA

• NČLP - change management - Jira Service Management

• POZVÁNKA NA SÉRII WEBINÁŘŮ | Národní centrum elektronického zdravotnictví
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