Priloga: Klasifikacija laboratorijske dokumentacije na osnovi EKN in priporočene minimalne dobe arhiviranja                                                               25.09.2017
	Klasifikacijski znak (EKN)
	Vrsta dokumentacije

	Priporočena doba arhiviranja 

(let; T=trajno)
	Opombe


	7
	Skupne zdravstvene dejavnosti
	
	

	78
	Laboratorijske in diagnostične dejavnosti
	
	

	780
	Splošno
	
	

	781
	Laboratorijske in diagnostične preiskave
	
	

	782
	Laboratorijski vzorci
	
	

	783
	Nadzor, kontrola kakovosti
	
	

	784
	Laboratorijska in diagnostična oprema
	
	

	785
	Evidenca dela klinično biokemijskih laboratorijev (NIJZ 59)
	
	


	Klasifikacijski znak (EKN)
	Vrsta dokumentacije


	Priporočena doba arhiviranja 
(let; T=trajno)
	Opombe



	780
	Splošno
	
	

	7800
	Evidenca dokumentacije
	
	

	      78000
	· Evidenca laboratorijske dokumentacije
	5
	

	      78001
	· Evidenca arhivirane dokumentacije
	10
	

	      78002
	· Evidenca izposojene arhivirane dokumentacije
	2
	

	012
0131

0141

0153

6000

 0162
	Predpisi laboratorijske in diagnostične dejavnosti:
· Pravilniki
· Organizacijski predpisi na ravni notranjih organizacijskih enot zavoda (klinik, oddelkov, ambulant, služb, centrov, inštitutov…)
· Poslovniki na ravni notranjih organizacijskih enot
· Interni standardi notranjih organizacijskih enot
· SOP – standardni operativni postopki
· Navodila za delo na ravni organizacijskih enot
	T
T

T

T

T

T
	

	7801
	Obrazci za laboratorijsko delo
	2
	

	6002

60111
	Strokovne smernice

· Strokovne smernice in navodila za zdravljenje in diagnostiko 

· Navodila, obvestila, pojasnila pacientom  in svojcem na ravni notranjih organizacijskih enot, plakati in drugi drobni tiski
	T
T
	

	0413
0612


	Zunanja presoja

· Akreditacija

· Zunanji strokovni nadzor


	T

T

	Tudi dovoljenja za delo diagnostičnih laboratorijev, nadzor Ministrstva za zdravje za pridobitev ali podaljšanje dovoljenja za delo laboratorijev.



	781
	Laboratorijske in diagnostične preiskave
	
	

	7810
	Seznam preiskav
	
	

	      78100
	· Seznam laboratorijskih preiskav in referenčnih intervalov
	7
	

	      78101
	· Seznam ukinjenih laboratorijskih preiskav
	7
	

	      78102
	· Seznam spremenjenih referenčnih intervalov
	7
	

	      78103
	· Šifrant laboratorijskih preiskav
	5
	

	63
620
	Preiskave in pregledi z izvidi, slikami, spremnimi listi, napotnicami in naročilnicami

Vabila in obvestila bolnikom za sprejem, pregled, preiskavo ali poseg s ali brez pojasnil in navodil
	3 mesece - 1 leto

7 let
T
2
	Ambulantne napotnice - 1 leto.

Hospitalne napotnice – 3 mesece.

Napotnice z vključenim citološkim izvidom citološki laboratoriji hranijo 7 let.

Genetski izvidi in izvidi DNK se hranijo trajno.



	7811
	Rezultati laboratorijskih in diagnostičnih preiskav
	6
	Papirni in/ali elektronski izvidi.

	7812
	Izpisi iz analizatorjev
	7
	Papirni in/ali elektronski izvidi.

	7813
	Delovni listi, delovni zvezki 
	7
	

	7814
	Statistika preiskav
	5
	

	0962
	Ceniki storitev za samoplačnike
	T
	

	782
	Laboratorijski vzorci
	
	

	7820
	Navodila za odvzem in transport bioloških vzorcev
	7
	

	7821
	Evidenca prejetih vzorcev v laboratorij
	7
	

	7822
	Evidenca zavrnjenih bioloških vzorcev
	7
	

	7823
	Evidenca odposlanih vzorcev v druge zavode
	7
	Tudi evidenca materiala za nujni prenos. 

Evidenca materiala ob rednih prihodih kurirja, …



	783
	Nadzor, kontrola kakovosti
	
	

	7830
	Laboratorijski priročnik kontrole kakovosti

Organizacijski predpis o kontroli kakovosti
	5
	

	7831
	Notranja presoja
	5
	

	7832
	Notranja kontrola kakovosti
	7
	

	7833
	Zunanja kontrola kakovosti
	
	

	      78330
	· Zunanja kontrola kakovosti
	7
	

	      78331
	· Medlaboratorijske primerjave
	7
	

	7834
	Kazalniki kakovosti
	7
	

	7835
	Pritožbe in pohvale
	
	

	      78350
	· Pritožbe, reklamacije, postopek reševanja
	5
	

	      78351
	· Poročila o neželenem dogodku, kritike
	5
	

	      78352
	· Pohvale, pripombe
	5
	

	624

057
	Ankete, vprašalniki

· Vprašalniki o zdravstvenem stanju in zadovoljstvu bolnikov
· Ankete, vprašalniki
	10
5
	

	784
	Laboratorijska in diagnostična oprema
	
	Razlikovati medicinsko, merilno, delovno, diagnostično opremo!

	7840
	Evidenca opreme
	
	

	      78400
	· Evidenca merilne, delovne in diagnostične opreme
	2
	

	      78401
	· Evidenca POCT opreme
	2
	

	7841
	Tehnična dokumentacija
	
	Analizatorji, tehtnice, mešala, centrifuge...

	      78410
	· Tehnična dokumentacija o diagnostični opremi
	7
	

	      78411
	· Tehnična dokumentacija o delovni in merilni opremi
	2
	

	7842
	Navodila za delo z opremo
	
	

	      78420
	· Navodila za delo z opremo
	7
	

	      78421
	· Priročnik proizvajalca opreme
	7
	

	7843
	Vzdrževanje opreme
	
	

	      78430
	· Letni plan vzdrževanja opreme
	2
	

	      78431
	· Evidenca vzdrževanja opreme
	7
	

	      78432
	· Validacija/kalibracija opreme
	7
	

	7844
	Kontrolni listi temperature v hladilniku in/ali zamrzovalni skrinji
	7
	

	7845
	Motnje delovanja opreme
	
	

	      78450
	· Evidenca motnje delovanja opreme
	7
	

	      78451
	· Naročila za servis, popravilo
	7
	

	7846
	Odstranitev opreme 
	5
	

	7847
	Programska oprema analizatorjev
	7
	

	
	
	
	

	7848
	Nevarne snovi
	
	

	      78480
	· Seznam reagentov, kemikalij, nevarnih snovi
	5
	

	      78481
	· Varnostni listi
	5
	

	501
5011

5012

502

5021

5023

503

5030

5031

5032

351
	Razvoj in uvedba informacijskih sistemov

· Uvedbena dokumentacija

· Uporabniška dokumentacija

Upravljanje z informacijskimi sistemi

· Programska oprema

· Interna strokovna navodila in strokovno usposabljanje za ravnanje zaposlenih

Vzdrževanje informacijskih sistemov

· Upravljanje incidentov

· Upravljanje problemov

· Upravljanje s spremembami

Informacijska varnost
	T
T
T
T
10

10

10
T
	Laboratorijski informacijski sistem:

ureja laboratorij, kadar ni službe za informatiko v zdravstvenem zavodu.
Tudi pooblastila za dostop.

	785
	Evidenca dela klinično biokemijskih laboratorijev (NIJZ 59)
	
	Arhiviranje pod tem klasifikacijskim znakom ni potrebno do izdaje pooblastila Ministrstva za zdravje NIJZ-ju za vodenje podatkovne zbirke NIJZ 59.




