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| Uvod |

Oddleni klinické biochemie a hematologie je &asti Psychiatrické nemocnice Brno.
Nemocnice jefizena Ministerstvem zdravotnictvi, které je jejirfizavatelem. Finati
prostedky pro svoji¢innost ziskava z Uhrad za poskytnutou zdravottii pé zdravotnich
pojistoven, Zizovatele, Krajského radu Jihomoravského kraje, Magistratiesta Brna,
ob¢ani a pravnickych osob, z jinychiippivki, dafi a vlastnicinnosti. OKBH poskytuje
zdravotni péi v oblasti laboratorni diagnostiky v odbornostédinicka biochemie, klinicka
hematologie, toxikologie, imunologie. Zpracovavdoldgicky material od pacieft
z klinickych odaleni a ambulanci nemocnice. Spektrum Wegt vyplyva ze zavazného
opateni Ministerstva zdravotnictvi o stanoveni spadbovyizemi, na zaklad kterého
nemocnice poskytuje:

e komplexni psychiatrickouifkovou péi obyvatelstvu spadového Uzemi

e luzkovou psychiatrickou gédosglym nemocnym se vSemi druhy psychickych
poruch

e Ustavni ochrannoudéu sexuologickou, psychiatrickou, protitoxikomarooka
protialkoholni ¥etrg kombinovanych druin

« ambulantni p& v oborech psychiatrie, neurologie, interna, psyehapie, AT

o konziliarni sluzby v oborech dermatovenerologiesweigie, gynekologie, TRN, ORL,
oftalmologie, sexuologie, ortopedie a pedopsyci@atr

OKBH provadi laboratorni vyS&ni v konsolidované laboratp odkery vzorki od
pacienti jsou provadny personalem jednotlivych klinickych o&ldni a ambulanci PN,
primarni odiry pracovnici laborai@ neprovagi.

Seznam provashych vySeteni je sodasti ,Laboratorni firucky*.

Vysoka Urové prace pprovadni laboratornich vyS&ni je zajifovana
dodrzovanim systému kvality podle norf@BN EN 1SO 15189 (Zdravotnické laborsgo-
Zvlastni pozadavky na kvalitu a igobilost), jejiz sotasti je hodnoceni systému interni a
externi kontroly kvality. Systém vedeni kvality pgka vSechnycinnosti, které ovliviuji
kvalitu prace tykajici se rozvoje odbornosti, téchého a prostorového vybaveni a dalSich
prvka smetujicich k prokazatelné spravnosti ngemych laboratornich vysledk

1. Rozsah platnosti

Prirucka kvality je vrcholnym dokumentem systému kval®KBH Psychiatrické
nemocnice a definuje prava, povinnosti a odplmosti v rozsahu ptgbném pro zavedeni,
udrZzovani a zlepSovani systému managementu kvdktyzavazna pro vSechny pracovniky
OKBH.
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Prirucka kvality OKBH je utena:

» pracovnikim OKBH
» akredit&nim a kontrolnim orgdm prfi posuzovani zgsobilosti - auditaim
Narodniho autorizaiho stediska pro klinické laborate ( NASKL)

= klientaim laboratdée a smluvnim partném
Predavani, kopirovanii jind nefizena distribuce tétorpucky neni povolena, pokud neni

odsouhlasena vedoucim OKBH.
Znalost Rirucky kvality je pro pracovniky OKBH povinna.

2. Normativni odkazy a literatura

Pro tvorbu systému managementu kvality OKBH jsouzpgany externi dokumenty typu

norem, dokumenty NASKL, zakony, fizeni vlady a dalSi legislativa:
= (SN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické labotato- Pozadavky na kvalitu a

zpasobilost

Metodicky pokyn M-LABO1 NASKL

Metodicky pokyn M-LAB02 NASKL

Metodicky pokyn M-LAB0O3 NASKL

Metodicky pokyn M-LABDA NASKL

Z&kon¢. 505/1990 Sbh. o metrologii (v platnéngni)

Zakon ¢. 119/2000 Sb. ve 2Zni pozdijSich gedpidi, kterym se réni zakon¢.

505/1990 Sbh. o metrologii(v platnéme).

= Zakon¢. 137/2002 Sh., kterym seenmi zakon¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve&m

pozcjSich predpidi a rekteré dalSi zakony.

Zakong¢. 226/2003 Sbh. o metrologii v platnéménna navazujicimi vyhlaSkami

Z&kon 95/2004 Sb., Zakon 96/2004 Sb. v platnéémizn

Narizeni vladye. 453/2004 Sb. (Zakon o IVD diagnostice) (v platrémni)

CSN EN ISO 9000:2006 Systémy managementu jakoséiklagly, zasady a slovnik

(v platném zani)

= (SN EN ISO 9001:2009 Systémy managementu jakostizadravky (v platném
znéni)

= (SN EN ISO 9004:2010 Systémy managementu jakostinériice pro zlepSovani
vykonnosti (v platném zimi)

= (SN ISO/TR 10013: 2002 Simice pro dokumentaci systému managementu jakosti
(v platném zani)

= Zakonik prace v platném &mi

» Nepodkra@itelna minima odbornych spdaieosti (v platném zmi)

\ 3. Terminologie, definice, zkratky

3.1 Terminologie a definice

vySetreni: soubor ukon, jejichz cilem je stanoveni hodnot nebo charagti&a vlastnosti
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vedouci laboratae: kompetentni osoba, ktera za labofatodpovida aitedre ji zastupuje
vedeni laborata*e: osoby, které&idi cinnosti laboratée vedené vedoucim labor#&to

zékaznik lékar, ktery pedepisuje pozadovana vyisti, pacient (samoplatce) nebo jiny
smluvni partner

postupy nésledujici po vySdteni (postanalyticka faze): procesy, které nasleduji ygeteni
véetre systematickéhopzkoumani, formatovani a interpretace, schvalokanzveejnéni,
piedkladani zprav arpdavani vysledka ulozeni vyséenych vzork

postupy predchazejici vySateni (preanalyticka faze): kroky Zmajici pozadavkem léka a
zahrnujici Zzadanku,ffpravu pacienta, odb primarniho vzorku, jeho skladovani a dopravu
do laboratée nebo v rdmci laborate a kogici zahajenim postupu analytického vyéet

primarni vzorek: soubor (biologicky material) sestavajici z jedrebo vicecasti, mivodns
odebranych ze systému

smluvni laborator: externi laboratty do niz se zasila vzorek k dopjicimu nebo
potvrzujicimu vySéeni a vypracovani zpravy

vzorek: jedna nebo viceéasti odebranych ze systému z&lém poskytnuti informaci, které
¢asto slouZzi jako zaklad pro rozhodovani o systéetworo jeho vzniku (n&pvzorek séra
odebrany z #Siho objemu séra)

navaznost vlastnost vysledku #teni nebo hodnoty etalonu dana moznosti prokazahvzt
k ptislusnym etalofim, obvykle statnim nebo mezinarodnim, predhictvim neporuseného
fetzce porovnavani a stanovenou nejistotou.

3.2 Zkratky

BOzZP Bezpénost a ochrana zdraviigpraci

OKBH Oddleni klinické biochemie a hematologie
CMI Cesky metrologicky institut

CSKB Ceska spol&nost klinické biochemie

CHS Ceska hematologicka spotest

EKK Externi kontrola kvality

EHK Externi hodnoceni kvality

HW Hardware

ICZ Identifikacni ¢islo zdravotnického Z&eni
IFCC International Federation of Clinical Chenmysaind Laboratory Medicine
IKK Interni kontrola kvality

IVD In vitro diagnostika

LIS Laboratorni inforntai systém

LP Laboratornitfrucka

LPP Lé&ebre preventivni pée

MZ CR Ministerstvo zdravotnictWieské republiky
PN Psychiatrickd nemocnice Brno

NASKL Néarodni autorizai stedisko pro klinické laborate
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NZP NiZ8i zdravotnicky pracovnik

OGTT Oralni glukézo toleraini test

PC Osobni patac

Pl Pracovni instrukce

PK Firucka kvality zdravotnické laboraite

PO Pozarni ochrana

PSS Pomaturitni specializd studium

RM Refereini material

SEKK Systém externi kontroly kvality s.r.o.

SK Systém kvality

SLP Spravna laboratorni prace

SOPT Standardni op&mapostup technicky

SOPV Standardni opémavysetovaci

SW Software

szU Statni zdravotni Ustav

SZP Stedni zdravotnicky pracovnik

VS Vysokogkolsky pracovnik

VZP VSeobecna zdravotni paj@/na

4. Pozadavky na management

Ukolem Oddleni klinické biochemie a hematologie, které je &mti Psychiatrické
nemocnice, zdravotnického izzeni @imo fizeného ministerstvem zdravotnictvi, je
poskytovat uZivatéim naSich sluzeb (I€ékia pacienti) vysokou kvalitu a maximalni
vérohodnost vysledklaboratornich vySégni (bezchybné vysledky).

Organiz&ni struktura Odé&eni klinické biochemie a hematologie je definovaeasngrnici
.Persondintizeni* a v piloze Organizéni schéma.

OKBH je¢lenéno na :
» piijem biologického materialu
» ¢ast laboratorni (klinicka biochemie a hematologie)

Manazera kvality postuje vykonemiinnosti vedouci OKBH.

Postaveni jednotlivych pracoviiike definovano v kapitole 5.1.1, Organiné struktura
OKBH. Odpovdnosti a pravomoci vyplyvaji z:

»  Prirucky kvality OKBH
=  Snernic
» Pracovni napkapracovnik
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4.1 Odpo¥dnost organizace a managementu

4.1.1 Organizace

Nazev organizace

Psychiatrickd nemocnice Brno

Identifika¢ni udaje

€O - 00160105, 01 — CZ 00160105

Typ organizace

Organizace ¥ipé pisobnosti ministerstva
zdravotnictvi

Ztizovatel Ministerstvo zdravotnictvi

Reditel nemocnice MUDr. Marek Radimsky

Adresa Huskova 2, 618 32 Brno

Bankovni spojeni 71330-621/0100

Telefon 548 123 111

e-mail

Web www.pnbrno.cz

nazev laborai@ Oddleni klinické biochemie a hematologie
Adresa Huskova 2, 618 32 Brno

Vedouci laboratie, analyticky garant
odbornosti 801, 818

Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.

Telefonni spojeni

548 123 412

e- mail

fialovac@pnbrno.cz

Manazer kvality, analytik, odbornos
801, 818

RNDr. Irena Kéerova

Telefonni spojeni

777111 671

e- mail

irenakucerova@centrum.cz

Zastupce ved. laborat, |ékasky
garant odb. 801

MUDr. Miroslava Nekulova, CSc.

Telefonni spojeni

733 109 059

e- mail

Lékarsky garant odb. 818

MUDr. Méaria Maskova

Telefonni spojeni

724 678 107

e-mail

maria.maskova@pnbrno.cz

Vedouci laborantka

Ivana Dolezelova

Telefonni spojeni 548 123 458

e-mail dolezelova@ pnbrno.cz
Metrolog Marek Zdrazil

Telefonni spojeni

e-mail zdrazil@ pnbrno.cz

Interni auditor, analytik, odbornosti
801, 818, 222

RNDr. Irena Kéerova

Telefonni spojeni

543 165 143

e-mail

i.kucerova@unbr.cz

Spravce dokumentace

Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.

Telefonni spojeni

548 123 412

e-mail

flalovac@pnbrno.cz

okruh pisobnosti laborate

pro akutni, neakutni a nasledndzkiovou a
ambulantni pé&

Dokument: PK-2017/]
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4.1.1.1 Obec#

OKBH zaji¥uje a provadi rutinni a statimova biochemicka, hefogicka a
imunochemicka vyse&gni pro klinicka odéeni Psychiatrické nemocnice.

Predntt posuzovani NASKL: Laboratorni diagnostika v odimstech klinicka biochemie,
véetre sdilenych kod odbornosti hematologie a transfuzni sluzba, wixigie a nuklearni
medicina.

4.1.1.2 Pravni subjektivita

OKBH je samostatné odlkni Psychiatrické nemocnice v Birktera je ¥izena ,Zapisem u
rejstikového soudu v Brt. Statutarnim zastupcem nemocnice jeijeglitel.

4.1.1.3 Etické chovani

Vedeni OKBH odpovida za to, Ze jsou zavedeny:

a)

b)

d)

obecné pedpisy a postupy branici zapojeni labamtdo vSechiinnosti, které by
mohly oslabit dvéru v jeji odbornou zgsobilost a nestrannost. Zdravotnfigpbilost
a provozni bezuhonnost je zaji$a v laboratti v souvislosti s planim pravnich
piedpigsi definujicich pozadavky na vykon léslych a nelékakych zdravotnickych
povolani (Zakon 95/2004 a 96/2004 Sb.. Ve slozcacgmika (uloZzeno na
personalnim odteni nemocnice) je ulozZen:

= zaznam o odborné #upobilosti (doklady o vz#ani a dle pozadawvk

vyplyvajicich z pravnichigdpisi)

= zaznam o zdravotni apobilosti (zabezp®ije smluvig zavodni 1€k

» pracovni smlouva

= platovy vymner
opateni zaji$ujici, Zze vedeni a pracovnici nejsou vystaveni yadmezadoucim
vhittnim a vrjSim komeénim, finartnim nebo jinym viiam a tlakim, které by
mohly negativi ovliviiovat kvalitu jejich prace (viz Prohlaseni vedoucialooratde
— Politika kvality, ProhldSeni na zajigf nezavislosti na finamich tlacich);
opateni, ktera vylduji negativni vliv osob nebo organizaci stojicicimm OKBH
(konkurergni zajmy), coz je zaji8ho systémem jednéni se zakazniky tak, Ze se
piesré dokumentuji poZzadavky na provedeni laboratorniygeteni. Steji je fizen i
piistup cizich osob do prostor OKBH. Vyfii jsou fakturovana zdravotnim
pojistovnam (poji&nci) prostednictvim ekonomického odigni nemocnice.
dokumentované postupy, podle kterych se we®étprovadji a které byly ped
schvélenim validovany/verifikovany (viz.kapitola 55. Procesy laboratornich
vySeteni). Vybaveni je zaji8ho systémem interni a externi udrzbygfisla jsou
vhodnym zfisobem navazana (kapitola 5.3 laboratoriiizeai, reagencie a spebni
materialy). Laboratorni vySeni provadji pracovnici s dostateou odbornou
zpasobilosti a vzélanim (kapitola 5.1 Pracovnici). Vysledky vyi&ati pracovnici
dokumentuji tak, aby se vygeni dala v fipad potteby opakovat za identickych
podminek, pokud je to vSak mozné vzhledem k d¢ara vzorku (blize kapitola
4.13Rizeni zaznarf).
je piijato opateni k zajistni davérnosti informaci, které se vztahuji k pracovnim
¢innostem. Vedouci labord® pesré pisemg stanovil pravomoci a odpésinosti
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formou pracovni napth (blize kapitola 5.1 Pracovnici). Pracovnici OKBHte'i
provadji, fidi a owtuji prace ovliviujici vysledky vySdeni, maji vymezeny
povinnosti a odpasdnosti formou popisu prace (kapitola 5.1 Pracoynici

4.1.1.4 Vedouci laboratte

Zakladni a obech platné povinnosti a odpeéanosti pracovnik jsou definovany ve
smernici ,Personalniizeni” a v pracovni naplni jednotlivych pracovinilPracovnici jsou i
nastupu do pracovniho pém sezndmeni s obsahem svych povinnosti a ddiposti
formou pracovni naply kterou schvaluje vedouci laborggo Jeden vytisk je ipdan
pracovnikovi.

Vedouci laboratie

» odpovid4 za stanoveni politiky atcRvality, jejich rozvijeni a realizaci

= odpovida za zajisni trvalé shody systému kvality s norm68N EN 1SO 15189

» poskytuje informace Zadatmh o laboratorni vyS&tni, informace o poskytovanych

laboratornich sluzbachtetre konzultaci vysledk laboratornich vySégni

= zastupuje OKBH § jednéanich

= schvaluje systém kvality cetre dokumend systéemu kvality

= realizuje zdroje pdebné pro zajignhi stanovenych dil (investice a ostatni #aeni),

pro rozvoj managementu kvality a sgtih odborné urovaOKBH (politiky kvality)

» odpovida za personalni obsazeni pracovnich funkaiaratdi tak, aby byly zajig&ny

potreby laboratée

» odpovid4d za organizacifgzkoumani vedenim a hodnoceni efektivnosti prace

laboratdie po strance odborné&iaici

» odpovida za vizeni stiznosti a navihuzivateh laboratornich sluzeb

» odpovidd za odbornou ugobilost pracovnik OKBH, planovani a realizaci

vycvikovych program v laboratéi a podili se na vyukovych programech tam, kde je
to vhodné

» odpovida za stanoveni odgowosti jednotlivych pracovnikiaboratde

» odpovidd za hodnoceni dovednosti a znalosti vSeeboyniki s ohledem na
stavajici i budouci cile (jedenkratr)
odpovida za kvalitu analytického procesu v OKBH
odpovida zd&izeni interni a externi kontroly kvality a mezilatmrniho porovnani
ve spolupréaci s Iékase podili na konzultaci vysletlla dat
je seznamen s norm@iSN EN 1SO 15189
dba na dodrzovani etickeheigtupu k pacieriim
jedna s certifikénimi, akrediténimi a regul&nimi organy, spravnimité@dniky a se
zakazniky, jimz jsou sluzby tgnée
» odpovida za bezperé prostedi laboratée v souladu se spravnou laboratorni praxi a

pravnimi gedpisy
» spolupracuje s pracovnikem odgdnym za BOZP
» odpovida z&izeni provozu OKBH a za sledovani vesSkereé pracarsatie
» odpovid4d za navrh aktualizace poZadavia nasmlouvani kdda jejich spravné

vykazovani zdravotnim pojidvnam
* je opraven fidit, kontrolovat a organizovat praci jinym practkdm a davat jim

k tomu zavazné pokyny
» ma pravo odmitnoudinnosti, které by mohly ovlivnit pbni certifikatnich kritérii

nebo které by mohly poSkodit dobré jméno labastebo zdravi pacienta
» ruc¢i za ochranu osobnich dat a je zavazateniivosti
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4.1.2 Odpo¥dnost managementu

4.1.2.1 AngaZovanost managementu

Sluzby OKBH jsou navrZzeny tak, aby splaly poteby klinickych pracovnik
odpowdnych za pé& o pacienty.

OKBH ma systém kvality vypracovany ve skosl pozadavky norm¢'SN EN ISO 15
189. Tato skutnost finasi zakaznikm zaruky kvality vysledik vySeteni. Je zajigha
zavazky k vyvoji a upla@bvani systému managementu kvality a neustalym alépsm jeho
efektivnosti progednictvim:

» scklovani vyznamu respektovani pelb a pezkoumavanim pozadavizakaznika jest

pied vlastni realizaci vySeini a pravéd zavaznych poZadauk

stanoveni politiky kvality (viz filoha PK)

stanoveni cil kvality a planovani

stanoveni odpasdnosti, pravomoci a vzajemnych vaialsech pracovnik

stanoveni komunikaich proces

jmenovani manazera kvality

provadni prezkoumani systému managementu

zajiseni, Ze vsichni pracovnici jsou odbeérrzpisobili k vykonu svych wenych

cinnosti

» zajis€ni odpovidajicich zdr@j umozujicich radné provaghi cinnosti red
laboratornim vySéenim, @i vySeteni a¢innosti po vyseéeni

4.1.2.2 Poteby uzivatehi

Sluzby laboratie wetné poradenskych a interprétdch sluzeb jsou nastaveny tak, aby
odpovidaly patebam pacietita vSech, kté naSe sluzby vyuzivaji (viz téz 4.4 a 4.14.3).

4.1.2.3 Politika kvality

Politika kvality je vytvdena s cilem mibézne¢ zlepSovat nabizené sluzby ve spojeni
s procesem realizace laboratorniho wgidt steji jako i zvySovat efektivnost a produktivitu
téchtocinnosti.

Politika kvality OKBH je uvedena v dokumentu ,Piéa kvality“ a v gilozeé. 2.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Cile kvality jsou definovany na jeden rok a jsoimstdené vedoucim OKBH. Rini cili je
sledovano manazerem kvality a 1xm® hodnoceno vedenim OKBH v ramadiegkoumani
systému kvality managementu OKBH (viz 4.2) a dleérsice ,PFrezkoumani systému
managementu”

4.1.2.5 Odpo¥dnost, pravomoci a vzajemneé vztahy

Vedeni OKBH odpovida za stanoveni odpovidajicioecdnosti a pravomoci a zdtoj
nezbytnych k plani jejich povinnosti (viz pracovni naglpracovniki). Pro vSechny kitove
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funkce (viz kapitola 5.1) jsou jmenovany odpdré osoby a jejich zastupci (viz pracovni
naplre pracovnik).

4.1.2.6 Komunikace

Komunikace v laboratba sdlovani informaci o efektivit systému managementu kvality je
zajiseno vedenim kazdodennim kontaktem s pracovniky na asecich OKBH,
predavanim informaci o pbb¢hu prace v pohotovostnim rezimu formou pisemnychwzp
piedavanim informaci poradami vedeni (obvykle 1 x&ye provoznimi poradami vSech
pracovniki (obvykle 1x za 2 rsice), event. vSe operativdle poteby. Pracovnici mohou
kdykoliv podavat fipominky tykajici se zlepSeni vSech aspgktace v laborata Zaznamy
o jednanich jsou uchovavany ve faéraapisi z porad.

4.1.2.7 Manazer kvality

Vedouci OKBH jmenuje manazera kvality, na kterébbled na jeho jiné odpasdnosti je
pienesena pravomoc a odpdmost za:
a) stanoveni, zavedeni a udrZzovani (dohled naghjiim poZzadavk) systému
managementu kvality
b) podavani zprav vedeni laborgoJednd se o zpravy tykajici se rozhodnuti oipeit
cilech a zdrojich laboraite, o fungovani systému managementu kvality a jaigioh
potrebach zlepSovani
c) zajiséni toho, aby si laboratgako celek ugdomovala patby a poZzadavky uzivatel
— vS8e viz pracovni naplmanaZera kvality

4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

Stanoveni, dokumentovani, zavedeni a udrZzovanpvearneustalé zlepSovani jeho
efektivnosti je v OKBH v souladu s pozadavky norbmi 89.

Systém managementu kvality zabege integraci vSech proaepozadovanych k pémi
sveé politiky a cili kvality tak, aby vyhovoval peebam a pozadavkn uZivateii. Na uteném
mis€ maji pracovnici k dispozici srozumitélnvypracované aktualni a spravné postupy,
navody, pipadré ostatni interni a externi dokumentaci, kterouqdmiji pro vykon své prace
(viz kapitola 4.3Rizeni dokumeri).

V OKBH :

a) jsou zmapovany procesy pebné pro systém managementu kvality a je zZajst
jejich vSeobecné pouzivani — viz ,Mapa praceOKBH"

b) je urken sled a vzajemnéigobeni &chto proces — vyvojovy diagram

C) jsou stanovena kriteria a metody i@tiné k zajigni efektivnosti provaghi afizeni
téchto proces —ieSeni neshod, napravnych, preventivnichiepatizeni rizik...

d) je zajiSEna dostupnost zdnbja potebnych informaci pro podporu prowdd a
sledovanidchto proces

e) procesy jsou sledovany a vyhodnocovany (internitguofezkoumani vedenim, ..)

f) kdosaZeni planovanych vysleédla neustdlého zlepSovanichto proces jsou
provadna nutna opaeni
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4.2.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.2.1 Obech

Dokumentace systému managementu kvality v OKBH luljsavSechny normou 15189
poZzadované nalezitosti:

a) prohlaseni o politice a cilech kvality — vidlphag. 2

b) prirucku kvality

C) postupy a zaznamy pozadované normou

d) dokumenty a zaznamydené laboratH pro zajiséni efektivniho planovani,

provadni atizeni svych procés
e) kopie pravnich fedpisi, normativnich dokumeit atd.

4.2.2.2 Pirucka kvality

Prirucka kvality OKBH je zakladnim a vrcholovym dokumentev systémurizené
dokumentace OKBH. Popisuje systéfizeni kvality popisem Zsohi systémového i
technického zabezpeni vSechc¢innosti spojenych s provadim laboratornich vySggni.
Struktura dokumentace je uvedena v kapitole 4.8.Ye sndrnici ,Rizeni dokumentace".
Postupy jsou uvedené v tétdgimacce kvality, nebo je naénodkazano. Rrucka kvality
poskytuje zakladni informace o igpbu a systému prové&u laboratornich vySsgni v
OKBH pro zakazniky i pro organy hodnoticiispbilost k provaéhi laboratornich vysgni.
Pro pracovniky OKBH popisuje pravidla, ktera jenmutespektovat a dodrzovat ke spln
vytycéené politiky kvality.

UZivatelim nasSich sluzeb jeifPucka kvality Odaleni klinické biochemie a hematologie
k nahlédnuti u vedouciho OKBH.
Aktualizace a zmnové tizeni Rirucky kvality sefidi smérnici ,Rizeni dokumentace*,
zaji¥uje manazer kvality.
Kazdy list Birucky kvality OKBH ma gitazenu jednozrimou identifikaci formou PK —
rok vydani —¢islo vydanigisla strany a celkového gt stran Cislovani je chronologické.

V Prirucce kvality je definovana v jednotlivych kapitolactbo pilohéach:

a) politika kvality — giloha¢. 2

b) popis rozsahuisobnosti systému managementu kvality

C) popis organizéni struktury a funé&ni struktury OKBH a jejiho postaveni
v Psychiatrické nemocnici a poliklinice a.s.

d) definovano vedeni OKBH ¢etre vedouciho OKBH a manaZzera kvality (kapitola
5.1 Organizéni struktura OKBH, filohag¢. 1)

e) je popsana struktura a vzajemné vazby dokumentawgZitp Vv systému
managementu kvality

f) v piirucce kvality jsou dokumentované politiky stanoven® mystémiizeni
kvality s odkazy na manazerské a odbafin@osti na jejich podporu.
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4.2.1 Uvod

Souhrn ¢innosti pro rozvoj managementu kvalitiizeni provozu OKBH, provéadi
laboratornich vySégni, administrativnich a technickych systéfa vypracovan ve sénnici
,Rizeni kvality analytického provozu*.

Na ukeném mist maji pracovnici k dispozici srozumitélrvypracované aktualni a
spravné postupy, navodytipadré ostatni interni a externi dokumentaci, kterougimiji pro
vykon své prace (viz kapitola 4K3zeni dokumentace).

V OKBH je jmenovan manazer kvality, ktery odpovidad zavedeni, udrZzovani a
aktualizaci systému kvality. Manazer kvality ftvsowast vedeni laborate, vyjaduje se
k piijimané politice kvality, spolupracujeipdefinovani pozadavkna zdroje a je odpédny
za navrzeni struktury dokumentace systému kvalityra je popsana v kapitole 4&3zeni
dokumentace.

4.2.2 Rozsah systému managementu kvality

Systém managementu kvality zahrnuje:
» internitizeni kvality
= externitizeni kvality (&ast v externich kontrolach kvality, externi posuauy
= zajiS€ni navaznosti kreni (kalibrace, aseni, validace)
» schvalovani, uvalovani a vydavani vysledk
Popsano ve sémici ,Rizeni kvality analytického provozu*.

4.2.3 Politika a cile kvality

Politika kvality je vytvdena s cilem mbézne¢ zlepSovat nabizené sluzby tykajici se
provadni laboratornich vySgni, &etné zvySovani jejich efektivnosti a produktivity.

Politika kvality OKBH je uvedena v dokumentu ,Pida kvality* a v @iloze ¢. 2
Prirucky kvality.

Cile kvality jsou definovany na jeden roksay schvéalené vedoucim OKBH. Bt cili
je sledovano manazerem kvality a 1¥mdhodnoceno vedenim OKBH v ramdiegkoumani
systému kvality vedenim OKBH (viz kap. 4.15) dle¢snice ,Prezkoumani vedenim a
neustalé zlepSovani“.

4.2.4 Rirucka kvality

Prirucka kvality OKBH je zakladnim a vrcholovym dokumemtev systémuiizené
dokumentace OKBH. Poskytuje zakladni informace disapu a systému provéu
laboratornich vySétni v OKBH pro zakazniky i pro organy hodnoticiagpbilost k
provadni laboratornich vys&eni. Pro pracovniky OKBH popisuje pravidla, kteganutno
respektovat a dodrzovat ke spinvytycené politiky kvality.

Struktura dokumentace je uvedena v kapitole 48Me sndrnici ,Rizeni dokumentace®.
Postupy jsou uvedeny v tétdiRicce kvality, nebo je nagnodkazano.

UzZivateim naSich sluzeb jerfPucka kvality k nahlédnuti na vedeni OKBH.

Aktualizace a znovéiizeni Rirucky kvality sefidi smeérnici ,Rizeni dokumentace*.
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Kazdy list Rirucky kvality OKBH ma gifazenu jednozraou identifikaci formou PK—
rok vydani-€islo vydanigisla strany a celkového §o stran.Cislovani je chronologické.

V Priruéce kvality je definovano vedeni OKBH (kapitola 5drganiz&ni struktura
OKBH).

4.3 Rizeni dokumenti

4.3.1 Obecnéa ustanoveni

Laboratd stanovuje, dokumentuje a udrZuje postiiggni vSech dokumein& informaci.
Ucelemtizeni dokumentace je zajigf aktualnosti a platnosti dokumentace, ktera jeazaa
pro pracovniky OKBH.

Pravidla fizeni dokumentace v OKBH popisuje &mice ,Rizeni dokumentace®.
Podléhaji ji interni dokumenty a dokumenty z extdrzdroji.

e J
[ vrstva -
Snernice,
<:| Laboratorni
prirucka

1. vrstva

< Pl, P, SOPV,
. vrstva \ SOPT

Formul&e
Zaznamy

V. vrsiva

<AMNP>rI<KL = <Z0AXAX>N

Interni dokumentaci OKBH tit
»  Prirucka kvality
=  Smernice OKBH
» Laboratorni pirucka (dokument pro uzivatele laboratornich sluzedekteonické
podol& na webovych strdnkach Psychiatrické nemocnice)
= Standardni opetai postupy
= Ostatni dokumenty

Externi dokumentaci OKBH twa
= pravni gedpisy (nap zakony, vyhlasky a tiezeni viady)
= technické normy (napCSN, ISO)
= metodické navody, dopatani (odborné spotaosti, NASKL)
= npavody a manualy vyrolic
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Prehled veSkeré platngézené interni i externi dokumentace — ,Sezrf@mané dokumentace
udrzuje spravce dokumentace OKBH.

4.3.2 Schvalovani a vydavani dokumeitt

Pravidla proftizeni (zadani, zpracovavani, schvalovani a veddoKumentace jsou
uvedena ve sénnici ,Rizeni dokumentace®.

Zasady prdizeni interni dokumentace:

» pred vydanim jsou veskeré dokumentippminkovany a fezkoumany

» pied vydanim jsou dokumenty kontrolovany téz manaudeeality

= gspravce dokumentace aktualizuje seziiem@né dokumentace

» dokumenty SK jsou 1x tm¢ prezkoumavany (zaznam égzkoumavani a revizi
dokumentu), za organizacigzkoumavani dokumentace odpovida manazer kvality

= pracovnici maji kdispozici dokumentaci v rozsahtinnosti, které provagi
(rozdklovnik a zdznam o sezndmeni s dokumentem a jelpami)

*» neplatné dokumenty jsou staZzeny z pouzivani a \archiytisk je ozna&en jako
neplatny a je uloZen v archivu Psychiatrické nenuzcn

» interni dokumenty jsou jednozfr& identifikovatelné

» fizena dokumentace je vedena v papirové &rbaboratorni firucka jako fizeny
dokument existuje v elektronické podob

4.3.3 Zmény v dokumentech

Pravidla zndnovéhotizeni jsou podrobnuvedena ve sémnici ,Rizeni dokumentace*.

Zé&sady pro zrny viizené dokumentaci v OKBH
Jsou-li navrzené zény pripominkovany, schvaleny a provedeny, je o tom vadeaticna
dokumentace tak, jak je popsano v uvedend siai.

4.3.4 Revize dokumerit

Revize dokumentace probiha jednou za r#sE|Si revizi dokument muze stanovit
vedouci laborati@ nebo jeho zastupce. Revizi dokumentace organimaj@azer kvality, {b
revizi spravce dokumentace téz Wmje poskozené nebo &ielné dokumenty a jejich
piilohy za nové se stejnym obsahem. \égmé listy se neprodl€rskartuji.

Pokud se v dokumentu nebudou prastddmény, revizor na dvodni list tmim zapisem
zaznamena datum revize a podepiSe se.

4.3.5 Stazeni neplatné dokumentace

Neplatnou dokumentaci stahuje ihned spravce doktanenz obhu na zaklad
rozc&lovniku a gipravi ji k archivaci a skartaci.

4.3.6 Doba ulozeni dokumentace

Doba uloZeni veSkeré dokumentacetw fizenych dokumentu pro akreditaci vychazi
z platnych pravnichipdpigi (zakon¢. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci). RitSiau
plati doba 5 let,
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4.3.7 Ozngeni dokumentace

VSechny dokumenty ifsluSejici k systému managementu kvality jsou jedammé
ozna&eny nazvem, vydanim, datem posledni revizétgmo stran (kde toffjpada v Gvahu),
osobou zplnomoamou k vydani, identifikaci zdroje. Podrabje popsano ve s¢mici ¢. 2 —
,Rizeni dokumentace."

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach

PoZzadavky na provedeni laboratorniho Wigigt Zadatel specifikuje na Zadance nebo
poukazu na vySsgni/oSeateni (dale jen zadanka). Q#eni PN, ktera jsou napojena na NIS
tyto poZzadavky zadavaji do tohoto nemd@aitio systému. V Laboratorniipucce jsou pro
Zadatele o laboratorni vy$enhi specifikované pozadavky na Zadank§etm informace o
pravidlech pijmu a zamitnuti pozadaitkna laboratorni vySggni.

Pro pracovniky OKBH jsou pravidla prégzkoumani pozadavkna laboratorni vySggni
uvedena ve s#énnici ,Piijem a uchovavani vzoik.

Udaje uvedené na zadance slouzi k jednamhaidentifikaci pacienta, |éke,
diagndzy, pojisovny, pozadavk na vyseteni a jejich urgentnosti, typu vzorku, data a hgdin
odkeru, identifikaci personalu, ktery o8ibproved| a eventuélnich daiijicich Gdaj (nag.
problémy @i odbéru, odkEr z kanyly apod.).

Fakturace praci a catnictvi je provasno ekonomickym uUsekem Psychiatrické
nemocnice.

OKBH provadi zdravotnické sluzby zahrnujici:
= vlastni laboratorni vyS&ni dle SOPV
= odborné stanovisko k laboratornimu vyset.

Laboratorni vyséeni provadi OKBH podle zpracovanych a validovanyefifikovanych
standardnich opetaich postup. OKBH nenabizi Iékd@m moznost laboratorniho vygeni
podle postuf, které nejsou aifené a zavedené do klinické praxe. OKBH ma imaou
smlouvu s akreditovanym organizatorem programu &ou zpsobilosti/externiho
hodnoceni kvality (SEKK spol. s r.0. a SZU). Nalagk tohoto externiho hodnoceni kvality
je potvrzeno, Zze metody laboratorniho viget jsou vhodné pro danyel pouziti. \&tSina
pouzivanych metod je validovana vyrobcem IVD afilavana v podminkach laborato

4.4.2 HRezkoumavani smluv o sluzbach

Zasady pro fezkoumani zavaznych dokumérgavazuji OKBH k posouzeni pozadévk
jese pred tim, nez je uzaen smluvni vztah. Zavaznym dokumentem pro OKBH jsou
Zadanky na vysggni:

Postup pezkoumavani zadanky je popsan vesmsiei ,Prijem a uchovavani vzoik
Zakaznik (lekg pacient,...) specifikuje své pozadavky v Zadank@elpirova + elektronicka
forma v LIS, jen papirova). Pracovnik né&jmu vzorki, ktery je po¥ien gezkoumanim
Zadanky (viz pracovni napl, posuzuje pozadavky z hlediska formalni &né spravnosti.
Posuzuje splnitelnost pozaddivizakaznika z hlediska rozsahu laboratorniho vggéta
dostaténého mnozstvi  vzoftk Prednostd jsou evidovany pozadavky ,STATIM*.
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Pouzivané metody vy¥ehi a odbru jsou vedenim laborat® pravideld owrovany a
lekaram jsou k dispozici v Laboratorniipucce.

Pokud Zadanka gfalje poZzadované nalezitosti, je vzorakai k laboratornimu vySégni.
Zaznam o Hjmu do laboratte je v LIS (datum¢as gijmu a jméno pracovnika).

Pokud Zadanka nesplje poZadované nalezitosti, postupuje se nasleéd@innespravné
nebo nedostateé identifikaci biologického materialu se analyzgasré neprovadi, Zadanka
s popisem problému se trvale archivuje. Provedewgea preanalyticka faze a poeny
pracovnik informuje odesilajici odéni o nespravhidentifikovaném biologickém materialu
(telefonicky, eventuekh pisemnou zpravou) a provede zaznam do ,Knihy ndstanich
udalosti“. Cela zalezitost se co ngy@ vyresSi tak, aby nedoSlo k poskozeni pacienta. Pokud
laboratd v pripact téZko nahraditelného nebo kritického primarniho veogkistoupi ke
zpracovani, ize byt vysledek uvobin jen pokud odesilajici Iék@revezme odpasdnost za
jeho identifikaci. Séleni o takto zpracovanych vysemhich se poznamenava do koméamtée
vysledkovém listu.

Pfi nedodani vzorku, tzn. chybi-li vzorek, godeny pracovnik telefonicky informuje
Zadatele a vyzada si material. Na Zzadanku zap@&agao jednani s Zadatelem a archivuje ji
spole&né s ostatnimi Zadankamii{déluje secislo LIS).

Pfi dodani vzorku bez odpovidajiciho pozadavku naadée (pebyva-li vzorek),
powieny pracovnik telefonicky informuje Zadatele (pokeddohledatelny). Vippadt, Ze
Zadatel poZaduje z tohoto vzorku provést \gSdt pracovnik oz toto vySeteni do
Zadanky a analyza bude provedena, da@datbude od |ék&e dodana Zadanka s oZaeaim
pozadovanych vySegni.

U specificky ozn&enych urgentnich vzoik (STATIM) laboratd prednosts provede
Ukony nutné k pjmuti vzorku a preanalytickou fazi, pracovnik néijiAu biologického
materialu bezodkladnpreda vzorek k analyze na vlastni misto vi@e&ini a oznami tuto
skute&nost odpo¥dnému pracovnikovi.

Pfi poZadovani vyséeni, které OKBH neprovadi, se biologicky materidé§le pomoci
svozove sluzby na jiné pracowswiz pracovni instrukce ,Pokyny praigm a uchovavani
vzorka®.

Centrifugace a alikvotace vzdrkanalyzovanych v OKBH se provadi dle pracovni
instrukce ,Postup proifjem a uchovavani vzoik.

Pokud chybi Zadanka, nebo neni mozné zajistiepat Udaje pro Zzadanku, nelze vzorek
piijmout. O odmitnuti provede datyy pracovnik zaznam do zaznamového deniku ,Knihy
nestandardnich udalosti“. Tento zapis potvrdi s\godpisem a filozi zadanku (pokud
existuje).

4.4.3 Zména pozadavku, smlouvy

PoZadavky na dopéni poZzadovaného vy§ehi a znény v poZzadavcich o3eie Laboratorni
piirucka a smrnice ,Fijem a uchovavani vzoik Dodat&n¢ Ize ze vzork dodanych do
laboratde doobjednat Iékam dalSi vySéeni za dodrZeni ditych podminek:

- dodaténa vySeteni pozadovana akuwin(STATIM) budou provedena neprodterpo
telefonickém doobjednéani. Dodatgy pozadavkovy list (Zadanka) musi byt vzdy po
telefonickém objednani urychleédoruwen do laborati,

- dodateéna vyseteni nepozadovana akgtize telefonicky doobjednat, ale budou provedena
az po dorgeni dodateného pozadavkoveého listu do labotato
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- dodaténa vysSeteni Ize u gkterych analyi provést s uitym omezenim, které je dané
stabilitou analytu v biologickém materialu.

4.4.4 Odchylky od smlouvy ze strany OKBH

Pokud v piibéhu realizace vys&tni vlivem nepedvidanych okolnosti neni mozné
nektery z pozadavk lékae - Zadatele splnit, pracovnik naijmu informuje Zadatele a
domluvi zpisobieSeni. Z jednani pmli zaznam do LIS.

4.5 Laboratorni vySefeni ve smluvnich laboratdich

OKBH nevyuzivé sluzeb smluvnich labordta konzultant.

V n¢kterych gipadech pebird vzorky se Zadankou pro laboratorni WgSdf kterd
neprovadi, aniz by byl provedefijpm vzorki do LIS.

O vzorcich takto fevzatych a naslednodeslanych do jiné labordt je veden zaznam
v deniku ,Evidence zaslanych vzétkvéetns data atasu gevzeti a odeslani. Jsou zajisy
vhodné podminky pro uloZerdichto vzorki pied dalSim transportem.

Pro gipad havarijni situace v OKBH je zajiib zpracovani vzotkv OKB a OKH Fakultni
nemocnice U Svaté Anny, Pekka 53, 656 91 Brno formou dohody.

V piipact, Ze uzivatelé laboratornich sluzeb buda@ekadvat zajidini sluzeb ve smluvnich
laboratdiich, je gipravena odpotdna volba a sledovani kvality této kompetentni smiu
laboratde. Pro tutocinnost bude vypracovana zvlastni &mce, ktera zajisti odp@dnost
OKBH za zahrnuti vSech podstatny&sti vysledk ze zpravy smluvni laborat® beze zrén,
které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

4.6 Externi sluzby a dodavky

Postup pro nakupovani sluzeb a dodavek materiadbgahem sgmnice ,Externi sluzby
a dodavky".

4.6.1 Vylk¥r a hodnoceni dodavatai

Dodavatelé materidl a sluzeb, které ovliwji vysledky vySateni, podléhaji vyéru
podle kritérii stanovenych ve gmici ,Externi sluzby a dodavky®. Tento v§bje provadn
ve spolupraci s vedenim nemocnice.

Pti hodnoceni dodavatielse posuzuje stabilni kvalita dodavek, dodaétdhsnadnost
objednavani, poradenstvi a servis gpimpravnich pedpid.

Hodnoceni dodavatiel probiha minimald 1x roiné. Je uchovavan jejich seznam a
zaznamy o jejich hodnoceni.

4.6.2 Postup nakupovani

Postup pro nakupovani v OKBH je popsan versiai ,Externi sluzby a dodavky".
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4.6.3 Skladovani a evidence

Pred pouzitim je zbozZi (sp@bni material, soupravy, chemikalie) uloZen natewfs
v prostorach laborate, kde podminky ulozZeni (teplota, vihkostéthy a prasnost) zatuji,
Ze v pitibéhu skladovani nedojde k jeho znehodnoceni. Za sprékladovani reagencii a
laboratorniho spé¢bniho materialodpovida vedouci laborantka.

Podminky skladovani reagencii jsou uvedeny v jdityoh SOPV. Teplota
v chladntkach a mrazicich boxech je monitorovana, prostivpiatde klimatizovany.

Evidence:

= kontrolni a kalibra ¢ni material, reagencie, chemikalie¢inidla, spotiebni material
- za evidenci nakupovanych mateii@dpovida vedouci laborantka, eventgeln
powieny pracovnik. Evidence se provadi v ,Evidenci basgevidence
obsahuje identifikaci ¢isel vyrobnich Sarzi vSech pouZivanyahinidel,
kontrolnich materidl a kalibratoi, datum expirace, datum jejichijeti do
laboratde a datum jejich vydani do speby)

= méFici prostiedky - za evidenci odpovida metrolog OKBH ve skaslpravidly
definovanymi ve swrnici ,Metrologicky fad".

4.7 Poradenské sluzby

Pro zajis¢ni poskytnuti poradenstviiprolbé vySeteni a pouzivani sluzeb laborggppro
vyswtlovani vysledk vySeteni a dalSich konzultaci je zakaazintk k dispozici Laboratorni
piirucka, kterd se nachazi jednak na Intranetu PN, jednakwebovych strankach
Psychiatrické nemocnice. Dale mohou jak tékiak pacienti k aktivni komunikaci vyuZivat
telefonické linky.

Paddame formalni i neformalni setkani s nasimi zakkaz(lékai) tykajici se
» vyuZiti sluzeb OKBH
» informovani o no¥ zavedenych metodach vyg&ati
* sowasného stavu moznosti laboratornich vigset

Kromé astnich informaci jsou dezité informace fedavané formou dokumentu
(»Informace lék&#im*“) nap@. o nové vysébvaci metod, zmeng refereniho rozmezi apod.

V rdmci etického kodexu fploha ¢.4 Eticky kodex) nabizi OKBH |ék&ém, pacienim
(nebo jejich pedstavitehm) moznost:
» upresnit pozadavky na vy$eni, konzultovat vysledky laboratornich vy®el (viz
Laboratorni pirucka)
» sledovat za fesre¢ definovanych podminek fio¢h laboratorniho vysSegni, které se
pro pacienta provadi
» komunikovat o vysledcich, o moznych interferendéii apod.

Vedeni OKBH (piloha ¢.4 Eticky kodex) ¥nuje velkou pozornost profesionalnimu
chovani a udrzovani odbornosti pracownikCilem je poskytovat spolupracujicim
zdravotnickym pracovnikm nezbytné informace o laboratornich vySeich, odbrech
vzorki a pouzivaném odbovém materidlu, o preanalytické a postanalytiéze vySeteni.
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4.8 Reseni stiznosti

Pt vyfizovani stiznosti se postupuje v souladu sérsiei ,Vyfizovani stiznosti®. V této
smernici je podrob® popsano, na jakatinnost gfichazi stiznost v ivahu, jakymigobem se
stiznosti pijimaji, kdo a jak jeresSi. StiznostteSi v OKBH odpowdny pracovnik podle druhu
¢innosti, na kterou je stiznost podana. KladeigelgySim draz na stiznosti, které maji uzky
vztah ke kvali vysledki vySeteni.

Stiznost Ize podat pisen Ustré nebo telefonicky/faxem/, e-mailem. Jakykoliv
Z uvedenych zjsohi je podréitem proieSeni stiznosti.

Evidence stiZznosti se provede bezgaaht po fijeti stiznosti pijemcem zaznamem o
prijeti do seSitu ,Kniha stiznosti*“.

V piipact opravrené stiznosti je uvedeno, kdo jitgmbil nebo byl jeji ficinou a jsou
navrzena napravna opani. Pokud je stiznost oprawa, je nutno vzdy informovat
vedouciho laborate, event. vedouci laborantku a manaZera kvadigry vystavi neshodu.
NeshoduieSi vzdy odpogdny pracovnik. Pracuje se dle &mce ,Opateni k napray a
prevenci®.

Pokud stiznost identifikuje neshodnou praci, postegeni je uveden v kapitole 4.9
Zjisteni areSeni neshod a 4.10 Ofeati k napraw.

4.9 ZjiS€ni ar¥izeni neshod

Uloha jednotlivych pracovnik v oblasti neshodné prace je definovana versiti
~Opatieni k napra¥ a prevenci* a v popisech prace pro jednotlivé pvatky. Zasady pro
fizeni neshod jsou zarukou, Ze:

" jsou jmenovani pracovnici odp&ini zareSeni problému (neshody)

* jsou stanovena opahi, ktera maji bytifjata

» je zvazovan lékaky vyznam neshodnych vygemni a tam, kde je to vhodné, je

informovan ordinujici 1ékia

= v piipack potreby je vySabvani zastaveno a vysledky vy&eati nejsou uvokny

* jsou neprodle&piijata napravna opani

» jiz uvolréné vysledky neshodnych vyseni jsou podle péeby stazeny nebo

vhodnym zjisobem ozn&ny

* je ukena odpowdnost za souhlas ke stazeni vyslediSetovani

» kazdy vyskyt neshody je dokumentovan a zaznamemamnpamy jsou vedenim

laboratde vyhodnocovany vramci igzkoumani vedenim scilem zavedeni
preventivnich opaéni.

4.9.1 Identifikace neshodné prace

K identifikaci neshodné prace v OKBH slouzi:

» interni audity SK (viz kapitola 4.14)

= externi audity (v ramci dozorovych nasstcertifikacnich orgaf, nebo orgain statni
spravy)

» prezkoumavani systému kvality vedenim OKBH (viz kalpit4.15)

= opravrené stiznosti klinickych Iéké& (nebo pacierif), zejména na vysledky
laboratornich vySégni

= vlastni pozorovani pracovniky OKBH

» vysledky internich a externich kontrol kvality
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ukazatele kontroly kvality
kalibrace ndtidel

kontroly spotebnich materidl
kontroly zprav a ostdceni

4.9.2 Postup pi Fizeni neshodné préace

Zakladnim dokumentem v oblagizeni neshodné prace je &mice ,Opateni k napray
a prevenci“, kde jsou popsatynosti a odpo¥dnosti v oblastiizeni neshodné préce.

Manazer kvality OKBH odpovidaa evidenci neshodné prace a za to, Zze veskanésti
realizované v ramci odstrami neshodné prace jsou dokumentovany.

Identifikuje se neshoda, identifikace jejiho vznikzastaveni prov&di vySeteni a
vydavani vysledkovych ligtv pripact identifikace neshody, navrh a schvéleni napravnych
opafteni, realizace napravnych ofmti, kontrola tinnosti napravnych opiani a schvaleni
realizace laboratornich vy$eni odpo¥dnym pracovnikem.

V piipac, Ze zjiStna neshoda nema vliv na vysledky vyéef, postup profizeni
neshodné prace neobsahuje poZzadavek na zastawgiidené zahajeni vysni.

V piipad zjiStni neshodné pracefipma OKBH piméiena opdeni k napra¥ s
uvedenim terminu jejich realizace. Odsouhlaseninpravéaych opdeni je po¥ien
odpowdny pracovnik. Manazer kvality dle zaznamposoudi, zda provedena afgati jsou
dosta&ujici, pogipact osobr prowii jejich &innost. Tam, kde identifikace neshail
odchylek zpochyluje shodu s naSi politikou kvality a postupy, netpmchyhiuje shodu
s normouCSN EN ISO 15189, vyhladuje manazer kvality migany interni audit.

4.10 Napravné opateni

K odstrarni pficin neshod jsou v OKBH ifjata napravna op#&ni, kterd odpovidaji
dopadim vyskytujicich se neshod. Navrh a realizace nay@v opateni odpovidaji
identifikované neshagda jejimu dopadu na vysledky vy&ati. Postup ip feSeni napravnych
opateni v OKBH vychazi ze sémice ,Opateni k napra¥ a prevenci®.

V OKBH jsou:

e neshody pezkoumavany (viz s#émnice ,Opateni k napray a prevenci,
formul&)

e piislusny odpowdny pracovnik odpovida za pro&sti (Ficin vzniku. Bu’ je
piicina Zejma, tzn. je jasny nesoulad mezi dokumentaci l&zosanoucinnosti,
nesoulad s legislativou apod., nebo j&¢ipu fteba identifikovat. VSimame si
zejména, zda biologicky material nevykazoval p#a odbkéru, prijmu ci
manipulaci podaelé skuténosti, owiujeme, zda je metoda dostaie
dokumentovana, validovana, zda neni problém vowa&ovi (kvalifikace,
dovednosti, zvySovani odbornéigpbilosti, opravéni k realizaci laboratorniho
vySeteni, zdravotni problémy), zda je viadku pouzity material (kalibréator,
kontrolni materidl,¢inidla, jejich giprava a dokumentace, expind |hity),
zantiime se na wiidla a zdravotnické prosdky (kalibrace, mezilitové
kontroly, apod.) a prostdi, ve kterém se realizuje vy&ati (zda jsou dodrZzeny
a monitorovany podminky prdastdi)

e aby se neshody neopakovaly, vyhodnocujem#epgtnapravnych opigni

e uréujeme a zavadime napravna dgpat

e zaznamenavame vysledky napravnéhoiepat
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e owiujeme efektivnost a dgnnost napravnych opa&ni jejich sledovanim a
mimoradnymi audity

4.11 Preventivni opateni

Systém preventivnich ogehi slouzi k identifikaci moznych neshofive, nez v systému
kvality vzniknou problémy, fipadré stiznosti I€k&l, pacient nebo jinych zainteresovanych
stran.

Postup p teSeni preventivnich ogani v OKBH vychazi ze sémice ,Opateni
k ndpra¥ a prevenci“. Zahrnuji oblast systému kvalityrfikola zdravotnickych proisdki,
zvySovani odborné #gobilosti pracovnik, Udrzba pistroja a z&izeni, metrologicka
navaznost, interni audity kvality,fgzkoumavani systému kvality, apod.) a zab&apéni
kvality vysledki vySeteni — interni a externi kontroly kvality (kapitd@es)

4.12 Neustalé zlepSovani

Laboratd sleduje a hodnoti spokojenost zaka#nifiormou zakaznickych dotaznik
(ptiloha¢.5 Z&kaznicky dotaznik), Skoleni a jinych akci. @Za@ny jsou uloZeny u vedouciho
laboratde.

4.12.1 PRezkoumani pracovnich postug

Manazer kvality organizuje ve spolupraci s odbornyadenim OKBH minimala 1x
roéné prezkoumani pracovnich postugd.ze tak identifikovat potencionéini zdroje nesphed
piilezitosti ke zlepSeni systétmu managementu kvaldlgo technickycktinnosti. Manazer
kvality na zéklad vysledki navrhuje plany zlepSovani, které schvaluje veddaimbratde.
Manazer kvality sleduje stav jejich g (hodnoti pro fezkoumani vedenim). Plany
zlepSovani zahrnuji cile kvality vyhlaSené v OKBHraventivni a ndpravna opani (Ukoly
pro pracovniky laborate, které zlepsSuji praci laboré®). Blize ve sriérnici ,Prezkoumani
vedenim a neustalé zlepSovani“.

4.12.2 Plan zlepSovani

Vedeni OKBH vyhodnocuje efektivnhost planu zlepSdvargipadré vyhlaSuje audit ve
sledovanych oblastech, které jsdegnttem zlepSovani.

4.12.3 PI#ni planu zlepSovani

Manazer kvality sleduje stav @mi planu zlepSovani a informuje vedeni OKBH, které
rozhoduje o fipadnych zrdnach planu zlepSovani.

4.12.4 Ukazatele kvality

Vedeni laborati® zavedlo ukazatele kvality pro soustavné sledoadmbdnoceni podilu
laboratde na péi o pacienta. Ukazatelé kvality vychazi z procesidavani vysledk
laboratorniho vySégni. Mezi zakladni ukazatele kvality fiat

» vysledky internich (nap regul&ni diagramy) a externich kontrol kvality (SEKK a

SzU) metod

» neshody v pib¢hu provadni laboratorniho vySaeni

= opravrené stiznosti na vysledky laboratorniho vyset

= vysledky internich auditv laboratdi
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» vysledky a hodnoceni externich audit
* (daje z jednani mezi laborgi@ klientem

Ukazatele kvality pro sledovani @ o pacienty spot&¢ se sledovanim doby odezvy
laboratde (dodani vysledk vySeteni Zadatélm) hodnoti vedeni OKBH vramci
piezkoumani vedenim (kapitola 4.18rpcky kvality).

Pokud jsou f sledovani &hto ukazatel zjisttny prilezZitosti ke zlepSovéani, vedeni
laboratdie je zapracovava do stavajiciho systému kvalitgriatare prostednictvim citt nebo
opateni k napra¥ a prevenci. Vedeni labordt na zaklagl komunikace s Zadateli o
vysledcich laboratornich vy$ehi (spravnost a fpsnost, mez stanovitelnosti, rychlost
odezvy, odpovidajici nabidka vy&ati, apod.), vysledk internich audit, prezkoumani
vedenim nebo jinych podti zjistuje pozadavky na zlepSovani kvality a zajjg jejich
realizaci v OKBH tak, aby byla neustale zlepSovdé® o pacienta.

4.12.5 Vyukové a skolici filezitosti

Vedeni laboratie s vedenim nemocnice z&jige vSem pracovnikm OKBH (viz kapitola
5.1 Pracovnici) aislusnym uZzivatéim sluzeb laborate (Zadatel o laboratorni vygeni)
piistup ke vhodnym vyukovym a Skolicimrilezitostem (semiri@, sjezdy, Laboratorni
piirucka, poradenské sluzby, apod.).

4.13 Rizeni zaznank

Profizeni zaznaihjsou definovana zékladni pravidla vednici ,Rizeni dokumentace®.
OKBH ma vypracovany a udrZzovany systém zaziharoblasti systému kvality (zaznamy o
kvalifikaci pracovnik, zaznamy o ®ficich za&izenich, zaznamy z internich audit
piezkoumavani vedenim, z&znamy z népravnych repiat formulde apod.), odborné
zaznamy o vSech primarzjisttnych hodnotach, vygtech a odvozenych udajich, zaznamy o
vysledku laboratorniho vy&eni.

Systém fizeni zaznaiin zahrnuje identifikaci jednotlivych z&znémjejich evidenci,
definovani zfisobu a doby uloZeni a odpovida zaspravce dokumentace.

Mezi zdznamy pét nag.:
= zaznamy z internich a externich atdit
» zaznamy z fezkoumavani vedenim
= zaznamy tykajici se ogani k napra¥ a preventivnich opsni
* ruéné psané zaznamy
= tiskyz PC
= data ulozena v PC
» Zadanky /pozadavkoveé listy
= vysledky vySeteni a zpravy
= zaznamy z fistroja
» |aboratorni pracovni seSity nebo forntela
= kalibratni funkce a pepaitaci faktory
* zaznamy dizeni kvality
= stiznosti
»= zaznamy o externich hodnocenich kvality
= zaznamy o zlepSovani kvality
= z&znamy o udrabmeficich prostedki, véetns zaznani o vnitrni a externi kalibraci
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= dokumentace o vyrobnich Sarzich, certifikaty dotielirapribalové letaky
= zaznamy o nahodilych udalostech/nehodach @jatych opatenich
= z&znamy o Skoleni pracoviiik o jejich odborné Zsobilosti

Zaznamové provozni deniky/laboratorni knihy a ggSiu jasé ozna&eny — odpovida a
eviduje spravce dokumentace OKBH.

Tisky z PC - jsou jaghozna&eny — odpovida a evidujgiplusny odpowdny pracovnik

Formul&e — ozndauje a eviduje spravce dokumentace OKBH

Zaznamy z internich audit- ozn&uje a eviduje manaZzer kvality

Zaznamy z pezkoumavani vedenim — ozuige a eviduje manazer kvality

Zaznamy tykajici se opani k ndpra¥ a preventivnich op&ni — oznéuje a eviduje
manazer kvality

Doba uloZeni a archivace zaznawychazi z platnych pravnictigupisi (zakon¢. 98 Sb.
o0 zdravotnické dokumentaci). Prét$inu plati doba 5 let.

a) Vedeni zdznamu
Pti ¢innosti, pro kterou je poZadovano provedeni zaznardpovida pracovnik, ktery ji
provadi, za jeho vyhotoveni a to formou, kteraigdppsana.

b) UloZeni / ochrana zdznamu
Pracovnik, ktery zaznam provadi, odpovida i za jgdbéeni tak, aby nemohlo dojit k jeho
znehodnoceni, poskozeni, neoprind manipulaci nebo neopramému pouziti. VeSkeré
zaznamy jsou povazovany zawirné a vztahuje se na& mistanoveni kapitoly 4.1.5 Systém
managementu kvality — Politika v oblasti ochrariy&nych informaci.
V piipact vedeni zaznaitn v elektronické podab je ochrana zabezpena systémem
definovanych gistupovych prav.

c) Zmény v zaznamech

Zaznamy jsou doklady o tom, Z&ennosti byly provedeny (zaznam z interniho auditu,
vysledky vySeteni, apod.). Nepodléhaji Zmovému typu sirnic. Pokud je ieba opravit
zaznam vysledku vySe@ni, je to provedeno tak, zévywdni Udaj je zachovan. Pracovnik,
ktery provadi opravugvodniho zaznamu, jej Skrtne, uvede zde své jmédatam zndny a
eventuelg divod zneny (chybny vypdet, apod.).

Opravy vzaznamech provadi pracovnik, ktery provpivodni zaznam (v rdmci
samokontroly vysledk apod.) a pracovnik prov§eti kontrolu.

d) Archivace zaznamu
Odborné zaznamy se ukladaji na OKBH do spisovngigimu minimalg 5 let. V evidenci
zaznamu je uvedena doba archivace, po kterou nbegmizaznam likvidovan. Spravce
dokumentace eviduje seznam zazfiam

e) Skartace zaznamu

Po uplynuti stanovené dty archivace zaznamu se zaznamy likviduji — zaidi&wi
odpovida spravce dokumentace, kteryij@navi pro skartaci zajivanou centrakv rdmci
PN. Vzhledem k @ivérnosti je zfisob likvidace odpovidajici.
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4.13.1 VSeobecné zasady vedeni zaznam

Zaznamy jsou vedeny trvalym igobem, pouzivani obgjnych tuzek jako evideéniho
prostedku neni povoleno. Zaznamovy presiek nelze odstranit, anifgpsat jinym
zdznamem. Opravy v zaznamech jsou prémgdtak, aby byla zachovana ityodne
zaznamenana hodnotatv@dni hodnota se Skrtne, zaznamena se nova hodnotaavu
podepiSe ten, kdo ji provedl. Pokud je to opodsteinzapisuje se iasfod opravy.

4.13.2 Odborné zdznamy

U kazdého vySeéeni |ze identifikovat datum &s provedeni a pracovnika, ktery odpovida
za provedeni. Vysledky vygeni jsou penasSené on-line nebo zapisované do programu LIS
off-line. Spravnou funkci LIS zaji$ije spravce sit

4.13.3 Rizeni datovych zaznari

V OKBH je pro vypdty vysledki laboratorniho vySegni, zpracovani vysledkovych list
zapisu vysledk laboratorniho vySétni a také pro fienos dat z analyzaforpouZzivan
Laboratorni informéni systém (LIS) STAPRO. Spravce ¢sipravideld provadi servis
programového vybaveni dle smlouvy. LIS je nedilsouwasti Nemocriniho inform&niho
systému (NIS). LIS je den pro sbr, zpracovani a prezentaci diagnostickych dat. &&&
pro @ijem a zpracovani pozadavika vyhodnoceni vysledkméreni laboratornich metod.
Software je validovan dlouholetym pouZzivanim adedhim v laboratornich a nemoénich
provozech zdravotnickych #iaeni vCR.

Snahou vedeni OKBH je minimalizovat chyby lidskéfaitoru. Jednim z néastiojje
pouzivani takovych analyzatgrkteré umo#uiji:

= pienos primarnich dat z analyzatoru do LIS

= vypocet vysledku laboratorniho vysehi z gedem definovanych matematickych
vztahi

» npastaveni automatického zaokrouhlovani vysiddkoratorniho vységni.

Data z analyzatdr - vysledky analyz jsou data zalohovana tiskem edigi nebo
uloZzenim na datova média. Tiskovy vypis se ozmatem a ulozi. V LISu jsou uloZzené
vysledky laboratornich vySeni oznaeny, jakym zfisobem byly peneseny. Pokud byla
primarni data fenesena iimo z analyzatoru, jsou oztena kodem analyzatoru a kdédem
obsluhy.

Pro pa@itatové SW a pro data v nich uloZzena je nastaven sysgié&tupovych prav a
systém zalohovani.

HW zaizeni jsou proti zcizeni dat zabezppa Bhem nepetrzitého provozu zékazem
vstupu cizich osob do prostor labotatdez souhlasu vedouciho pracovnika nebo pouze
v doprovodu pracovnika laborééo Spravce sit (Odctleni informa&nich technologii PN)
pravidelré provadi servis programového vybaveni.

Komern¢ dodavané a v OKBH pouzivané SW dodavané jakdéstiuanalyzatdr jsou
nedilnou so&ésti IVD a jsou validované sotitre s analyzatory externimi firmami.

Laboratorni informeéni systém firmy je komeéni systém, je validovan u uzivaiel
dlouholetym bezproblémovym pouzivanim pro danyéeld Zména nastaveni
programatorskych paramétv programu je mozna pouze pti@stnictvim dodavatele SW.
Pracovnik zadavajici vypty provadi kontrolu spravnosti vypid. Dodavatelem SW jsou
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opravrenym pracovnikm v laboratéi udélena pistupova prava, ktera zanmji, Zze obsah
Gdaji a dat nelze gmit nestandardnimi Zgoby, které by byly v rozporu s podminkami
normyCSN EN 1SO 15189.

Pri jakékoliv ¢innosti tykajici se veSkerych informacich tykajfcise pacierit je
dodrZzovana povinnou énlivost. VSichni, kt&i se @astni @i své praci se s¥enymi nebo
zpistuprénymi informacemi, se piserin zavazali, Ze s nimi budou zachéazet tak, aby byly
chrarény pred ztratou, neopra¥nym piistupem nebo zasahefnjinym zneuzitim. Dodrzeni
mi¢enlivosti ma neomezenou platnost. Jakykoli Unikinfaci (nehoda, zcizeni, nabourani se
do databdze a systému, Zivelni pohroma aj.) musinkprodled oznamen vedoucimu
(zastupci) laborate.

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obech

Interni audity jsou @lezitym preventivhim op&tnim, provadnym s cilem stanovit, zda
systém kvality je plé realizovan v praxi, zda jsou pozadavky uvedenéokuthentaci
systému kvality aplikovany na vSech urovnich pradesrovnalosti, resp. neshody nalezené
béhem interniho auditu kvality poskytuji cenné inface pro zdokonalovani systému kvality
a jsou pouZzivany jako vstupy préegkoumavani systému kvality.

Program internich audif plan interniho auditu¢etné zaznan z auditu jefizen smdrnici
»interni audity*.

Odpowdnost za stanoveni programu internich au@rytvoreném véasovém horizontu
jeden rok) a realizaci auditmd manaZzer kvality. Za vgb a proskoleni internich auditor
odpovida vedouci laborda® spolu s manazerem kvality. Internimi auditoryujgmenovani
bud’ pracovnici OKBH, kt& znaji normuCSN EN ISO 15189 a normSN EN ISO 19011
nebo pracovnici mimo laborato ktefi maji praxi v laborath a znaji normuCSN EN 1SO
15189 a norm’SN EN ISO 19011 S#mnice pro auditovani systému managementu kvality
a/nebo systému environmentalniho managementu. Mankzality pro konkrétni audit
jmenuje minimald vedouciho auditora, fipadré ostatni auditory. # vybéru auditofi
preferuje nezavislost na pr&evané oblasti.

Kromé internich audit provadnych ve shodl s planem audit se ntize vyskytnout
potteba provést minfadny interni audit mim@asovy plan. Nézeni takového auditu ime
vyplynout jako reakce ndiklad na stiznost, negativni zpgi pri predchozich auditech a
ovéreni napravného openi, atd. Postup provedeni mifadného auditu je shodny s auditem
planovanym.

Vlastni postup, odpa@dnosti a povinnosti jednotlivych pracoviilkOKBH a zpisob
vedeni zaznatnv oblasti internich auditje predmétem sng&rnice ,Interni audity”.

4.14.2 Periodické pezkoumavani pozZadavk, vhodnosti postupi a pozadavki na
vzorky

Oblasti, které seippirezkoumavani musi vzit v ivahuepklada ve své zpréw stavu
systému kvality manazer kvality (pise@a informace podavaji odborni pracovnici.
Periodicky (1x rén¢ ) se pezkoumava:

e laboratorni vySéeni poskytovana laboraigkontrola refereénich rozmezi, spravna
reakce na obdrZzené pozadavky
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e pouZzivany objem vzorku, odibva z&izeni na poZadavky vzailbiologického
materialu, aby se neodebiralo nedostadenebo nadbyt@é mnozstvi vzorku.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatel

PrabéZzne se sleduje nastavena a dogena doba odezvy (TAT) odifeti vzorku do pedani
vysledku Zadateli

4.14.4 Ripominky pracovniki

Vedeni laborati® podporuje své pracovniky v podavatippminek, které se tykaji provozu
laboratdie a jeho zlepSeni. Pravidélse pdadaji sclizky s personalem ifpominly se
zapisuji, vyhodnocuji a ¢ je na & reagovano. Jsou vedeny zapisy z porad.

4145 Interni audit

Interni audity jsou @lezitym preventivhim op&tnim, provadnym s cilem stanovit, zda
systém kvality je plé realizovan v praxi, zda jsou pozadavky uvedenéokuthentaci
systému kvality aplikovany na vSech urovnich pradesrovnalosti, resp. neshody nalezené
béhem interniho auditu kvality poskytuji cenné inface pro zdokonalovani systému kvality
a jsou pouzivany jako vstupy préegkoumavani systému kvality.

Program internich audit plan interniho auditu éetné zaznanmd z auditu jetizen
smeérnici ,Interni audity”.

Odpowdnost za stanoveni programu internich aug@rytvoreném vcasovém horizontu
jeden rok) a realizaci auditmd manaZzer kvality. Za vgb a proskoleni internich auditor
odpovida vedouci laborda® spolu s manazerem kvality. Internimi auditoryujgmenovani
bud’ pracovnici OKBH, kt#& znaji normuCSN EN ISO 15189 a normSN EN ISO 19011
nebo pracovnici mimo laborato ktefi maji praxi v laborath a znaji normuCSN EN 1SO
15189 a norm’SN EN ISO 19011 S#mnice pro auditovani systému managementu kvality
a/nebo systému environmentalniho managementu. Mankzality pro konkrétni audit
jmenuje minimald vedouciho auditora, fipadré ostatni auditory. # vybéru auditofi
preferuje nezavislost na pr&evané oblasti.

Kromé internich audit provadnych ve shodl s planem audit se ntize vyskytnout
potreba provést minfadny interni audit mim@asovy plan. Nézeni takového auditu ime
vyplynout jako reakce ndiklad na stiznost, negativni zpgi pri predchozich auditech a
ovéreni napravného openi, atd. Postup provedeni mifadného auditu je shodny s auditem
planovanym.

Vlastni postup, odpa@dnosti a povinnosti jednotlivych pracoviikOKBH a zpisob
vedeni zaznatnv oblasti internich auditje predmétem sng&rnice ,Interni audity”.

4.14.6 Management rizika

Laboratd@ vyhodnocuje dopad pracovnich pracaspotencionalnich zavad na vysledky
laboratorniho vySéeni, ktery by mohl ovlivnit pacientovu bezpest. Procesy jsou
upravovany tak, aby se rozpoznana rizika sni&lzorodstranila. #fata rozhodnuti a
opateni jsou dokumentovana.
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4.14.7 Indikéatory kvality

Laboratd ma uteny indikatory kvality pro sledovani a hodnocerkaynosti v kritickych
bodech proces

4.14.8 PRezkoumani externimi organizacemi

Pokud pezkoumani externimi organizacemi ukazuje vykazoméshod, laboratg@odnika
ihned napravna a preventivni ofeati.

4.15 HRezkoumavani systému managementu

4.15.1 Obec#

Prezkouméavani systému kvality managementem je pondiva hodnoceni stavu a
piiméienosti zavedeného systému kvality v OKBH (viz S12Prezkoumani systému
managementu). d&zkoumavani systému kvality se prova#kdevsim ve vztahu k politice
kvality k novym citim, vyplyvajicim z nénicich se okolnosti. Pi@ba modifikovat systém
kvality mtze vyplynout ze zen, ke kterym doSlo nebotbe dojit v blizké budoucnosti v
OKBH, v personalnim obsazeni, ve vybavenfizamim, ve zmné pozadavk lekad,
pacienti, zdravotnich poji&ven, orgaf statni spravy, atd.iBzkoumavéani systému kvality je
jeden z periodicky a plano¥iprovadnych prvki v oblasti preventivnichinnosti.

V OKBH se SK pezkoumavé pravidetn 1 x rang.

Vedouci OKBH odpovida za planovani a realizatézgoumavani systému kvality
vedenim. Hlavnim &elem je zaji&ni stélé vhodnosti a efektivnosti systému kvalitmatod
vySeteni.

Manazer kvality vypracovava a nasleédmwtedklada pisemnou zpravu tepkoumani SK.
Powieni vedouci pracovnici a jsou povinni v dostaén fedstihu dodat péébné podklady
pro vypracovani této zpravy.

4.15.2 Vstupy pro gfezkoumani

Oblasti, které setppiezkoumavani musi vzit v Gvahuepgklada ve své zpréw stavu
systému kvality manazer kvality (pise&@a informace podavaji odborni pracovnici.
Prezkoumavani systému kvality s&adtni vzdy vedeni OKBH a manaZer kvality.

Podklady pro fezkoumani systému managementu musi zahrnovat iaferm vysledk
hodnoceni:

a) periodického pezkouméavani pozadafrk na vySeateni a vhodnosti postip a
pozadavk na vzorky (viz 4.14.2 PK) - Periodicky (1xc¢r@ ) opraveni pracovnici
prezkoumavaji:

a) laboratorni vyséeni poskytovana labordafp aby se zjistilo, Zze Klinicky
odpovidaji obdrzenym pozadawk (kontrola referetnich rozmezi, spravna
reakce na obdrZzené pozadavky)
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b) pouzivany objem vzorku, odiova zdizeni na pozadavky vzaikbiologického
materialu, aby se neodebiralo nedostatenebo nadbysaé mnozstvi vzorku
b) posuzovani odezvy uzivatel(viz 4.14.3 PK) - OKBH vyhledava informace od
uzivateh, zda sluzby poskytované labordtodpovidaji jejich poZzadavkn. K tomu
slouzi nap.:

a) prabézné sledovani nastavené a dogené doby odezvy (TAT) od
prijeti vzorku do pedani vysledku Zadateli a jeho vyhodnoceni nefnigén
ro¢cné. OKBH ma stanovenou dobu odezvy pro kazdé ze shalmdratornich
vySeteni — vychazi z dopoteni odbornych spotaosti. Doba odezva je
uvedena v Laboratornitijpuéce a je plibézné sledovana a hodnoceno jeji
dodrzovani.

b) informace ziskané vyuzitim dotazfiik spokojenosti a jejich
vyhodnocenim nejmeénlx rainé

c) osobni kontakty s uzivateli sluzeb OKBH

c) pripominek pracovnik (viz 4.14.4 PK) — Vedeni labord® podporuje své
pracovniky v podavanitpominek, které se tykaji provozu labor&@ jeho zlepSeni.
Pravidel® se pd#adaji sckizky s personélem,ijpominky se zapisuji, vyhodnocuji a
zpstné je na ®’ reagovano. Jsou vedeny zapisy z porad.

d) internich audii (viz 4.14.5 PK) — V OKBH jsou provédy v planovanych intervalech
interni audity. Interni audity zahrnujiheem jednoho roku vSechny prvky systému
managementu kvality. SlouZzi ke z§ist, zda vSechnyinnosti systému managementu
kvality véetrg ¢innosti gred, @i a po laboratornim vySini:

a) odpovidaji pozadavkn mezinarodni normy a pozaddwvik, které si stanovilo

OKBH

b) jsou zavedeny, jsou efektivni a jsou udrzovany
Vlastni postup, odpadnosti a povinnosti jednotlivych pracoviaikOKBH, program
internich audii, plan interniho auditucetr zpisobu vedeni zaznamv oblasti internich
auditl je predmstem snérnice ,HODNOCENI A AUDITY*.

Odpowdnost za stanoveni programu internich au@rytvoreném véasovém horizontu
jeden rok) a realizaci auditmd manaZzer kvality. Za vgb a proskoleni internich auditor
odpovida vedouci laborda® spolu s manazerem kvality. Internimi auditoryujgmenovani
bud’ pracovnici OKBH, kt# znaji normuCSN EN ISO 15189 a normSN EN ISO 19011
nebo pracovnici mimo laborato ktefi maji praxi v laborath a znaji normuCSN EN 1SO
15189 a norm’SN EN ISO 19011 nebo jsou proskoleni certifikovangrganem. Manazer
kvality pro konkrétni audit jmenuje minim&wedouciho auditorafijpadré ostatni auditory.
Pri vybéru auditoni preferuje nezavislost na prievané oblasti.

Kromé internich audit provadnych ve shoél s planem audit se ntize vyskytnout
potieba provést mim@dny interni audit mim@asovy plan. N&zeni takového auditu iie
vyplynout jako reakce ndiklad na stiznost, negativni zgsi pi predchozich auditech a
ovéieni napravného openi, atd. Postup provedeni mirddného auditu je shodny s auditem

planovanym.

e) managementu rizika (viz 4.14.6 PK) - OKBH vyhodnecdopad pracovnich prodes
a potencionalnich zavad na vysledky laboratorniyeteni tak, jak tyto ovlisuji
pacientovu bezgmost. Procesy pak upravuje tak, aby se snizila redsiranila
rozpoznana rizika, ipata rozhodnuti a opgni jsou dokumentovana. Hodnoti se
podle nastavenych managementu rizik (Forintilhodnoceni)
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f) pouzivani indikatar kvality (viz 4.14.7 PK) - Laboratoma uteny indikatory kvality
pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickyobdéch proces pied, i a po
laboratornim vySééni. Pro tutocinnost pouzivA OKBH formutas vyjmenovanymi
indikatory. Proces je planovany, soustavny a sl@yiinosu OKBH k péi o pacienta
(vyhodnoceni 1x ri&ng).

g) prezkoumani externimi organizacemi (viz 4.14.8 Piipkud gezkoumani externimi
organizacemi ukazuje vykazovani neshod nebo pateakiich neshod, OKBH
podnika ihned okamzita ogfahi, popipadt napravna nebo preventivni ofmti.
Jedné se o audity NASKL, SUKL, inspekce PO, BOZP Ztiznamy o tétdinnosti
jsou uchovavany

h) vysledki Ggasti v programech mezilaboratornich porovnani, E(KL, SEKK)
(viz 5.6.3 PK)

i) sledovani &eSeni stiznosti (viz 4.8 PK)

j) vykonnosti dodavatél(viz 4.6 PK)

K) identifikaci afizeni neshod (viz 4.9 PK)

l) vysledka neustalého zlepSovani (viz 4.12 PK)

m) souwasného stavu napravnych agat (viz 4.10 PK)

n) sowasneho stavu preventivnich ofeati (viz 4.11 PK)

0) naslednych op#&tni z fedchozich fezkoumani systému managementu

p) zmeén v objemu a rozsahu prace, pracoun& prostor, které by mohly mit vliv na

systém managementu kvality

q) doporuieni k zlepSeni,detné odbornych poZzadawvk

4.15.3 Cinnosti p¥i piezkoumani

Odpowdnost za organizaciidzeni fezkoumavani systému kvality ma vedouci OKBH,
ktery pro zaji&ni organizace igzkoumavani systému kvality definuje termin a misto
piezkoumavani systému kvalityfgsnou identifikaci pracovnik ktefi se pezkoumavani
systému kvality maji ztastnit a rozsah a naplpirezkoumavani systému kvality.tiP
piezkoumani se analyzujtipiny neshod tendence a zakonitosti, které ukazuprollémy u
proces.. Prezkoumani zahrnuje posouzeni moznosti pro zlepgdieb znén viizeni kvality,
véetns politiky a cili kvality.

4.15.4 Vystupy @i piezkoumani

Prezkoumavani systému kvality se provadi plangv@adnou za 12 &sici. Manazer
kvality pripravi pro gezkoumani managementu ,Zpravu o stavu systémutidali

Prezkoumavani systému kvality se realizuje jako panragech pracovniklaboratde s
pouzitim formdlni agendy. Vedouci labor&oschvaluje ,Zdznam zZe@zkoumani®, ktery
obsahuje povinnosti, odpé&inosti, postup, rozsahigzkoumani, op&ni a ukoly pro
pracovniky OKBH, které vyplyvaji zipzkoumani, ¥etrg termimi realizace. Vedeni
laboratde odpovida za dokéeni opateni vyplyvajicich z fezkouméani managementu ve
stanovené lte.

Prezkoumani systému managementu je pouzivano vewktah

a) zlepSovani efektivnosti systému managementu kvaljgho proces
b) zlepSovani sluzeb uzivaish
c) potiebam zdraj
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Hlavnim &elem gezkoumavani systému kvality je zajist stalé vhodnosti a
efektivnosti systému kvality a metod vyi&eti.

5. Technické pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecs

Vedeni laboratie zaji§uje zpisobilost vSech pracovnik ktefi pracuji se specifickym
zarizenim, provadi laboratorni vySéeni a odbry vzorki, hodnoti vysledky a podepisuji
vysledky vySateni. Odpovidajici dozor je zaj$t nad pracovniky prochézejicimi zacvikem.
Pracovnici provagjici specifické u0Okoly jsou kvalifikovani podle geby na zaklagl
odpovidajiciho vzé&lani, vycviku, Skoleni, zkuSenosti a/nebo prokazhnylovednosti a
pozadavk pravnich pedpisi.

Pracovnici, kt8 jsou odpo¥dni za odborna stanoviska k vyslédk vySeteni a pro
poskytovani fipadnych konzultaci Iékam, maji navic:

= odpovidajici znalosti medicinské

» znalosti vSeobecnych pozadaykkteré jsou obsazeny v pravnicltegpisech a
normach

» odpovidajici znalosti postagrovadni laboratornich vyS&tni a poZzadavkna odkgr
a transport vzork do laboratée a jejich omezeni, ktera jsou nezbyttiaposkytovani
konzultaci a odbornych stanovisek

5.1.2 Kuvalifikace pracovniki

Kompetence jednotlivych pracoviiikOKBH jsou konkrétd pro jednotlivé pracovniky
uvedeny Vv jejich pracovni naplni (popis prace). d@daboratée definuje minimalni Urove
kvalifikaci a zkuSenosti pigbnych pro vSechna pracovni mista v ramci labtgato
Kvalifika¢ni pozadavky na pracovni pozice jsou uvedené&iloze ¢. 3 Kvalifikacni
pozZadavky na pracovniky a jsou definované v rozsahu

pozadavky na vzdani a praxi

odborné znalosti ¢etre dalSiho vzdlani, atestaci, apod.)

znalosti a dovednosti (naEnalost prace na PC, anglicky jazyk, apod.)

znalosti v SK (nap zakladni znalosti politik a postipznalosti ISO 15189, Skoleni
interniho auditora, Skoleni manazera kvality, apod.

Zpusobilost vSech pracovnildaboratde je nepetrzZit monitorovana a kde neni dosazena, je
zvazena moznost opakovaného vycviku. Tam, kde $edaeySeteni neprovadi pravidedn
dochazi k owteni pracovni zjsobilosti fed tim, neZli pracovnik poprvé vyEeni provede.
V piipact malécetnosti provaghi rékterych laboratornich vydeni (nap. 1x za ndsic) nebo
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pii dlouhodobém neprovédi vySeteni je pracovnik ifed provadnim povinen se opakovan
seznamit s postupem &jpadré spolupracovat s odbornym vedoucim.

5.1.3 Pracovni naph

VSichni pracovnici OKBH maji stanovenu pracovni Iiape které jsou uvedeny jejich
odpowdnosti, pravomoci a ukoly. Je uvedeno v ,Kgstacovnika — (KP)", kter4 je uloZzena
na OKBH. Dale maji vSichni pracovnici jaswvymezené povinnosti a odpalnosti v
,0sobni sloZce pracovnika“ — ulozenonaeditelstvi nemocnice.

Informace o pracovnicich, jejich povinnostech, odypoostech a jejich vathni jsou
v téchto dokumentech (souhrn

Nazev dokumentu

Obsah dokumentu

Ulozeno

Pracovni smlouva

- druh prace
- misto vykonu prace
- den nastupu do zastnani

Reditelstvi Psychiatrické
nemocnice, pracovnik

Platovy vyngr

- Udaje 0 mz&a zpisobu
odmegnovani

Reditelstvi Psychiatrické
nemocnice, pracovnik

Osobni slozka

- personalni zadznamy

Reditelstvi Psychiatrické

pracovnika - owieni kvalifikainich pozadavk | nemocnice

- zdznamy o zvySovani kvalifikace

- zaznamy o publikai a

prednaskoveé&innosti

- dalSi udaje

- pracovni povinnosti

- pracovni odpo¥dnosti
Hodnoceni - zaznamy z hodnoticich pohoviorl Vedouci laboratie
pracovniki
Plan vzélavani - giprava a dalSi vadévani Vedouci laborate
ZvySovani - doklady o absolvovanych Vedouci laboratie,
kvalifikace Skolenich reditelstvi Psychiatrické

nemocnice, pracovnik

5.1.4 Seznameni pracovniks organizaci

Pro seznameni novych pracown$kOKBH je vypracovana simice ,Personalnifizeni*.

5.1.5 Skoleni

Vedeni OKBH zajiguje mtiznymi formami Skoleni, kterd zahrnuji oblasti:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

etiku

systém managementu kvality
piidélené pracovni procesy a postupy
pouzivany laboratorni inforndai systém
zdravi a bezpmost, Letrg prevence a omezendinka negiznivych gihod

duvérnost informaci o pacientech.
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Zaskolovani pracovnici pracuji zasagrod dohledem.
Efektivita Skolicich prograinje pravidel@ prezkoumavana (nejmérix raing).
5.1.6 Posuzovéani odborné figobilosti

Po pislusném zaSkoleni posuzuje vedeni OKBH odbornousaplost kazdého
pracovnika podle stanovenych kritérii. Urtvevalifikagnich pozadavik ovéiuje pi prijimani
noveho pracovnika personalni éthi Psychiatrické nemocnice sp@é s vedenim
laboratde. Ri pfijimani nového pracovnikafipléli novému pracovniku Skolitele, ktery
odpovida za zpracovani planu nastupni praxe, dohied pracovnikem a provedeni
hodnoceni nastupni praxe. Skolitel odpovida zavspst provedeni laboratornich vyi&sti a
za spravnost vydanych vysladkPlan nastupni praxe obsahuje terminy, oblastotedk
(oblast odborna a oblast systému kvality) a zazoasplreni. Skolitel g skorteni nastupni
praxe je povinen pisemrvyhodnotit plan nastupni praxe pracovnika a nasuhdalSi postup
vzklavani pracovnika. Natoost a délka zaSkoleni se definuje na takové Orditera je
piedpokladem pro nasledné samostatn&mlmpovinnosti souvisejicich s pracovni naplni
nového pracovnika. Odbornou Urdvpracovnika po zaSkoleni prduje vedeni OKBH a
podava o tom zpravu rfaditelstvi Psychiatrické nemocnice.

Plan zaSkoleni stanovi vedeni labofattaké pro pracovnika, ktery je jiz pracovnikem
OKBH, ale bude patten realizaci dalSich vy¥etvacich metod.

V piipac, Ze rektery ze stanovenych kvalifikaich poZzadavk neni g ptijimani nového
pracovnika na pracovni funkci gim rozhoduje vedouci labord@eo o forngé a terminu
doplreni chykEjici kvalifikace — z&azeni do pipravy.

Opakované posouzeni odbornéggbilosti se provadi nejmé&ix rainé.

Zaznam se provadi do osobni slozky pracovnika.

5.1.7 HRezkouméani vykonnosti pracovniki

Jedenkrat rén¢ jsou hodnoceny vedenim OKBH dovednosti a znalgstth pracovnik
s ohledem na piby laboratte a jednotlivych osob tak, aby se udrzela neboSoegla
kvalita sluzeb poskytovanych uzivatel a podicovaly se produktivni pracovni vztahy
(zdznam v osobni sloZce).

5.1.8 Trvalé vzélavani a profesionalni rozvoj

Vedouci laborati® odpovida za sestaveni planu Skoleni na rok déensre Personalni
fizeni. Zaznam z interniho Skoleni — serminge na prezemi listing, ktera je uloZena u
vedouci laborantky. Externi formy wddvani (nap. atestace) planuje vedeni labotatezdy
na kalendéni rok. Doklady o externim vzthvani pracovnik vcetre atestace nebo zkousky
ze specidlni mipravy jsou uloZzeny u pracovnika, kopie meeditelstvi Psychiatrické
nemocnice ve sloZzce pracovnika. WZhi pracovnik OKBH podléhd pozadavikn
Ministerstva zdravotnictvi, které definuje minimiéalmpozadavky na pracovnika ve
zdravotnictvi (Zakon 95/2004 Sh. a Zakon 96/2004.Sb

Systém zvySovani odborné Ur@vpracovnik je zaloZen na ptebach (poZadavcich)
pravnich pedpisi a poZadavcich laboraty gicemz pro realizaci se vyuziva:

e interni Skoleni - semirté, které provadi pracovnici OKBH
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e nabidka externich subjekt(nag. Institut pro dalSi vz&lavani pracovnik ve
zdravotnictvi, Narodni centrum oB®tatelstvi a nelékakych zdravotnickych obar
apod.)

e samostudium

Pracovnici jsou Skoleni kipdchazeni nebo zvladnuti naslédkegiznivych udalosti
v ramci Skoleni BOZP a PO, dale seznamenim prakbdveidokumentaci, kter#&eSsi tyto
situace.

VSichni pracovnici jsou zavazani v pracovni nagmachovani dvérnosti informaci o
pacientech.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o odpovidajicim v&dni a odborné kvalifikaci, Skoleni a zkuSenostech
posuzovani odborné agobilosti vSech pracovnikjsou uchovavany v personalnim ebkhi
Psychiatrické nemocnice, v osobni kgstacovnika jsou uvedeny zakladni informacetm
zaznani o posuzovani odbornégmbilosti, rezkoumani vykonnosti, pracovni naglplanu
zvySovani odborné uroena gidélenych metod. Zakladni a obecmplatné povinnosti a
odpowdnosti pracovnik jsou definovany ve sénnici ,Personalniizeni”

5.2 Prostory a podminky prostedi

5.2.1 Obecs

Pracovnici OKBH provadi laboratorni vySeéeni i souvisejicéinnosti v prostorach, které
svym charakterem a parametry odpovidaji poZatlavipostuid laboratorniho vyseéeni
(SOPV). Popis prostorového ugpdani laborat® OKBH jednotlivych pracovis je
k dispozici v dokumentu Provozidd OKBH.

5.2.2 Prostory laboratde a kancel&i

Prostory laborati@ poskytuji progedi vhodné pro provédé ukoly. Je zajigsho plreni
nésledujicich podminek:

a) Pristup do prostor majicich vliv na kvalitu laboratimh vySeteni jefizen. Vstup
do prostor laboratd je povolen pouze pracovrikn OKBH. Servisni technici,
zdravotnéti pracovnici a osoby péiené specialnéinnosti se mohou v &enych
mistnostech pohybovat bez dozoru personalu poumtytgsou-li informovani
powienym personalem o spravnémugpbu chovani v danych prostorach
laboratde (poweni o vstupu na rizikové pracovikt Ostatnim pracovnikn a
pracovnikKim externich organizaci je vstup do prostor labdrgiovolen pouze v
doprovodu personalu pracowisktery za #j piebira zodpogdnost.

b) Zdravotni informace, vzorky paciénta zdroje laborate jsou zabezgeny ged
neopravinym pistupem

c) Prostory pro laboratorni vy$ehi umoduji spravné provashi vySeteni. To
zahrnuje nap klimatizaci v prostorach, které souviseji s paévém laboratornich
vySeteni, monitorovani teploty v analyzatorech, kde jejich sodasti a pi
nedodrZeni povolené tolerance oznamuje vizu@ozsviceni kontrolky, zvukovy
hlask, apod.) a zastavi prov&d laboratorniho vySggni.
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d) Systémy komunikace uviitlaboratde odpovidaji velikosti a komplexnosti
zarizeni a zajituji efektivni ginos informaci
e) Prostedky a z#zeni pro bezpmost jsou k dispozici a jejich futkost je
pravidelr® oveéiovana
Pokud pracovnici zjisti, Ze podminky pi@sti ovliviuji vysledky laboratorniho
vySeteni, vedouci pracovnik ma pravomoc zastavit préviadaboratorniho vySgni -
kapitola 4.9 Zji&ni atizeni neshod.

OKBH ma zpracovany provozrifd, ktery popisuje provoz pracowstprovadéni a
kontrolu &innosti dezinfekce, manipulaci s biologickym maitem a bezpmost prace,
likvidaci odpadi. Provoznitad schvalila Krajska hygienicka stanice v 8rn

5.2.3 Zdaizeni pro skladovani

Pro zajis¢ni trvalé integrity vzork, dokumeni, z&izeni, reagencii,sp@bniho materialu,
zaznani, vysledki a jakychkoliv dalSich polozek, které mohou ofbivat kvalitu vysledi
laboratornich vySéeni jsou k dispozici odpovidajici skladovaci poogta podminky. Je
monitorovano prosedi, kde jsou uloZené vzorky biologického materglonaterial (vSechny
potrebné soupravy a reagencie). Popsano podrel8OPV ,Chladniky a mrazici boxy".

Zatizeni pro skladovani a likvidaci nebegzpgch material odpovida jejich
nebezpeénosti €chto materidl a jsou v souladu s platnymi poZadavky. OKBH mé
zpracovany provozniad, ktery popisuje provoz pracowsiprovadni a kontrolu dinnosti
dezinfekce, manipulaci s biologickym materidlem ezpg®nost prace, likvidaci odpad
Provoznitad schvalila Krajska hygienicka stanice v 8rn

5.2.4 Za&izeni pro pracovniky

Pro pracovniky jsou k dispozici Satny, kugk§ ve sluzebni mistnosti, WC, sprchy podle
pati¢nych spravnich a hygienickychiqulpigi.

5.2.5 Zdaizeni pro odkEr vzork a pacienti

Odker vzorki pacientt je provadn v odkErovych mistnostech jednotlivych klinickych
odckleni.

5.2.6 Udrzba z#tizeni a podminky prostedi

Laboratorni prostory jsou udrZzovany ve fdnkn a provozaé spolehlivém stavu.
Pracovni prostory jsodisté a dobe udrZzované. Postupuje se podle ,Hygienickéadu*
Psychiatrické nemocnice.

OKBH sleduje,tidi a zaznamenava podminky piestii, aby nebezgaé faktory
neznehodnocovaly vysledky nebo negatimeovliviiovaly kvalitu laboratorniho vySeni.

Je zaji&no, Ze laboratoposkytuje tiché a neruSené pracovni gaatitvSude tam, kde je to
potreba. Viz snirnice ,Bezp&nost a ochrana zdraviipraci*.
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5.3 Laboratorni za‘izeni
Laboratorni z&izeni, ktera ovlituji vysledky vySeaeni, jsou nidtici prostedky. Ri praci
s meficimi prostedky se pracovnici OKBHidi ustanovenim Zakon& 226/2003 Sb. o

metrologii v plathém zni a navazujicimi vyhlaSkami a dale Zakonem o IMRBgdostice
(Narizeni vladye. 453/2004 Sb.) a sfmici ¢.8 - ,Metrologickyiad”.

5.3.1 Z&izeni

Me¢tici prostedky pouzivané v OKBH s#eni na:

» pracovni ndtidla stanovena

» pracovni néfidla nestanovena

= refereni materialy (kalibratory, kontrolni materialy)

» zaizeni (nap. odstedivky, chladniky, mrazici boxy)
5.3.1.1 Obeadch

OKBH ma dokumentovany postup pro ¥ybnakup a zachazeni sefizanim ve
smeérnici ,Metrologicky rad“. Fi praci s mficimi prostedky se pracovnici OKBHidi
zarove ustanovenim Zakon& 226/2003 Sb. o metrologii v platnéménih a navazujicimi
vyhlaSkami a dale Zakonem o IVD diagnosticeikieni viadye. 453/2004 Sb.).

V piipact poteby se vedeni OKBH zasazuje o nahrazetizeai tak, aby se zajistila
kvalita laboratornich vySggni.

5.3.1.2 ZkouSeni zdzeni pfi pirevzeti

OKBH ma dokumentovany postup pro &eni instalace a fpd pouzitim ve Ss#rnici
.Metrologicky rad".

Kazda polozka zézeni - ngficiho prostedku, ktera ma vliv na vysledek laboratorniho
vySeteni, je jednoznaé identifikovana a jsou o ni vedené zaznamy, kitsoél jv souladu

s pozadavky normyCSN EN ISO 15189 a zakona 226/2003 Sb. o metrologii.

5.3.1.3 Zéizeni — navody k pouziti

Aktudlni postupy - navody (SOPT), instrukce o bémpsti a udrzb zaizeni a dalSi peebna
dokumentace je snadnéigtupna pracovnikn OKBH — u gistroja.

5.3.1.4Kalibrace zarizeni a metrologicka navaznost

OKBH ma dokumentovany postup pro kalibraait z&izeni které maji ipmy nebo
ne@imy vliv na vysledky laboratornich vy$ehi. Postup obsahuje:

a) Zohledreni podminek pouzivani a pokynyrobce — manuéaly dodané firmou

b) Zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a nané kalibraci polozky
zaizeni

c) Owereni poZzadovanéigsnosti nreni a fungovani gticiho systému v denych
intervalech

d) Zaznam o stavu kalibrace a rekalibrace

e) Zajistni spravné aktualizacé&quichozich kalibrénich faktofi v piipadech, kdy
kalibrace poskytuje soubor kokekch faktofi
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f)

Zabezpéeni,zabraujici Gpravdm nebo manipulacim, které by mohly oagiotit
vysledky laboratornich vySeni

Metrologicka navaznost se vztahuje k reférému materialu nebo refer&mmu postupu
vySSiho metrologického stugrkteré jsou k dispozici.
V OKBH jsou zavedeny dalSi nasledujici apat:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

Pro kazdy miici prostedek je uken odpoxdny pracovnik, ktery je zaroie
odpowdny za realizaci viech konfirfich ¢innosti.Cinnosti spojené s vlastnim
provagnim laboratorniho vysini jsou specifikovany v SOPV a navodech k
pouzivani.

Merici prostedky, které jsou vystavenygiizeni, nespravnému pouZziti, ukazaly
se byt neshodnymi nebo které se nachazeji mimmwtagé meze nebo davaji
podezelé vysledky, jsou wazeny z pouzivanfadre ozna&eny a jsou definovany
postupy a odpasdnosti za proSé&ni vlivu na vysledky vySani.

P pouziti externich dodavatemetrologickych sluzeb zaji§jicich reékteré ¢asti
metrologické konfirmace, je povinnosti metrologa BXK preswdcit se o arovni
nabizenych¢innosti. Na externi dodavatele zéjigci kalibrace pracovnich
metidel nebo o¥rovani stanovenych &ridel se vztahuje hodnoceni dodavatel
v podstat se pouzivaji pouze pracodSCMI nebo akreditované Kkalib¥ai
laboratde. Pracovnici OKBH provadi interni kontroly éfidel (davkovae,
automatické pipety, teplafry) a maji k dispozici pracovni postupy pro inier
kalibraci.

Vysledky konfirm&nich c¢innosti (adrzba, servis, kalibrace, ¢oeni) se
zaznamenavaji a jsou uvedeny v Kapfistroje a v Provoznim a servisnim
deniku. Zaznamy n#pudrzbové listy, provozni deniky, kalilird a owrovaci
listy, servisni zpravy jsou uloZeny ve sloZce paoylnefici prostedek.

VSechny mdfici prostedky jsou oznéeny tak, aby byl ietelny stav jejich
konfirmace (platnost kalibrace/servisu do...).

Me¢fici prostedky maji stanoven termin periodické konfirmacezaklad jejich
stélosti, cetnosti pouzivani acélu. Intervaly periodické kontroly se pravid&in
posuzuji, jsou stanovené a jsou maximalni (Kadtstnoje). V zavislosti na
vysledcich kontroly r&iciho prostedku je povinnosti vedouciho Useku posuzovat
vhodnost stanoveného intervalu konkrétnikgidba, piipadré ho i upravit.

Zmeny v nastaveni #ficiho prostedku mize provadt pouze opravny
pracovnik tak, aby neodborna manipulace fsapila poruchu nebo ovli¢ni
funkce n&ficiho prostedku.

Povinnost kontrolovat stabilitu kalibrace vy@staci metody, &etné termin, je
uveden v SOPV pro jednotliva laboratorni vyéaet.

Pracovnici, kt§ jsou opravani k pouzivani niticich prostedki maji k dispozici
aktualni navody k pouziti a udrgbkteré jsou jim dostupné a za jejich evidenci
odpovida vedouci useku. Vzhledem kiédstni pracovnik na pracovnich mistech
jsou pracovnici nastupujici na dané pracovni mistadelSi dob negitomnosti
(matégska dovolena, dlouhodoba nemoc, apod.) znovu pleskodpo¥dnym
pracovnikem o z#nach na pracovnich mistech. O proskoleni se vedeara
Interval mezi jednotlivymi proskolenimi &uje vedouci Useku ve spolupraci s
pracovnikem.

V piipact zapijcenych zéizeni nebo leasingu #aeni jsou pro tato #&eni
uplatrény stejné principy a zasady jako profizani vlastni. O zapceni nebo
pronajmuti  je uzaena dohoda.
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k) O kazdém ndricim prostedku jsou vedeny zaznamy, jejichZ rozsah je definov
ve snernici ,Metrologicky rad".

l) Pracovnici laborate, kt&i jsou opravaini k pouzivani riicich prostedki, maji
k dispozici dokumentované postupy (manual vyrobeboninterni navody) pro
bezp€né zachazeni, ippravu, skladovani, pouzivani a planovanou udrzbu
meficiho za&izeni k zaji&ni jehoradné funkce a zatalem prevence, kontaminace
nebo zhorSeni jeho stavu.

Prehled o pistrojich a néfidlech je veden ve formuléSeznam fistroja a nefidel.

5.3.1.5 Udrzba z&zeni a opravy

OKBH ma zaveden dokumentovany program preventivarzby, ktery odpovida
nejmérk navodu vyrobce. V OKBH jsou dfici prostedky ged uvedenim do provozu
kalibrovany nebo kontrolovany k zagéi jejich navaznosti a spravné funkdeouziva se
navaznosti na referémi materidly (kalibratory), ipadré se vyuzZivaji externéi interni
kalibratni sluzby a @ast v externich kontrolach kvality. Je odpdnosti odpo¥dného
pracovnika, aby definovaliity kalibraci a zajistil nAvaznostgd prvnim pouzitim. V ippact
analytickych systéin je predmétem dodavky také ,vlozena* kalibmai zavislost (,Master
calib.”). Laborat® pak provadi kontrolu kalibtai zavislosti pomoci kalibratoru. VD
diagnostika (CE zrtka) zarduje ndvaznost a udané nejistoty matériairobai kalibratofi
a kontrolnich materiél| coz je uvedeno vifbalové dokumentaci.

K méieni se pouZzivaji (pokud existuji a jsou dosazidepwuze ndiici prostedky, které
jsou spravi navazany na mezinarodni etalony (namalytické vahy) nebo referam
materialy (kalibratory, kontrolni materialy). Odpomy pracovnik  ve spolupréci
s metrologem musi u kazdéhgiidla stanovit navaznost.

Pro @imé metody méfeni nap. hmotnost je navaznost za§isa kalibraci miriciho
prostedku externi kalibrani sluzbou.

Pro nepimé metody rdeni (nap. fotometrick€) je navaznost zafiga referetnim
materialem (kalibraci metody).

VSechna stanovena a pracovnkfigla pouzivana k laboratornimu vyfi, etng
metidel pro podjirna neieni (nap. pro méreni podminek progdi), ktera ovliviuji vysledky
vySeteni, musi byt fed uvedenim do provozu navdzana pembtictvim oeieni/kalibrace
provadgne:

= pracovisém Ceského metrologického institutu
= akreditovanou kalibiai laborati
= pracovniky laborat®@ (navaznost na referar materialy).

Odpowdny pracovnik planuje pro jednotlivééiiti prostedky provadni internich a
externich kontrol. Metrolog ma zpracovany Plan et kalibraci veSkerych pouzZivanych
metidel a ma uloZzené doklady otmmbilosti externich kalibemich sluzeb. Program kalibraci
zaizeni zajiguje, Ze kalibrace a &eni provadnd OKBH jsou navazna ve shod
s pozadavky dokumentilA MPA 30-02-03 Navaznost &eni.

Navaznost réfeni definuje odpoxdny vedouci Usekuipzavadni metody a je sausti
SOPV s uvedenim miniméin

» informace o navaznosti (druh a navaznost refariéno materiélu)
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= zpasobu navaznosti (kalibkai zavislost, kontrola kalibtai zavislosti)
= zpasobu zaznamugetré vyhodnoceni vysledk
= oznaeni nericiho prostedku

V piipadech, kdy se pro navaznost pouziva kalibrafgfgdnostiujeme kalibrator navazany
na certifikovany refereimi material (pokud existuje a je dostupny). Tane kdni navaznost
na certifikovany referaimi material, je ndvaznost prokazéana vysledky v EHK.

5.3.1.6 HIlaSeni nezadoucicl¥imod zaizeni

Je zaji&no, Ze nezadouckimody a nehody, které Iz&ipist gimo ugitému zdizeni, jsou
vedoucim OKBH vyséeny a ohlaSeny vyrobci &ipluSnym orgaim.

5.3.1.7 Zaznamy o #dzenich

Pro kazdou polozku t&eni, ktera se podili na prowdud laboratornich vysgni , jsou
vedeny zaznamy, které obsahuiji tyto polozky:

a) identifikaci z&izeni

b) nazev vyrobce, typové ozteni, sériov&islo...

c) kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce

d) datum pijmu a datum uvedeni do provozu

e) umiseni

f) stav @i prijmu (nag. novy, repasovany)

g) pokyny vyrobce

h) zaznamy, které potvrzuji pateini vhodnost pro pouziti

i) provedenou udrzbu a plan preventivni udrzby

j) zaznamy o vykonu z&eni, které potvrzuje jeho pokigici pouzitelnost

k) poskozeni, Spatnou funkci, Upravy nebo opravizeai
Zaznamy o vykonu podle bodu j) obsahuiji kopie zfertifikat: o vSech kalibracich a dalSi
povinné Gdaje. Tyto zdznamy jsou uchovavany (psdignice Rizeni dokumerita
zaznani), jsou dostupné. Je zavedena ,Kattiztpoje".

5.3.2 Reagencie a spabni material

5.3.2.1 Obeadh

OKBH ma dokumentovany postup priijpm, skladovani, zkousSenti pievzeti aizeni
zasob reagencii a spebniho materialu. Je vypracovanaamce ,Externi sluzby a dodavky"

5.3.2.2 Reagencie a syebni material — pijem a skladovani

Nakupované polozky jsou dodavajicimi organizacentiaddny pimo na OKBH, které
obdrzené reagencie a sfatini material skladuje v souladu se specifikacemohce.

5.3.2.3 Reagencie a sgabni material — zkouSeni pi prejimce

Pokud jsou reagencie nebo postup u soupravy daelawazngnén, provadi se aiteni
funkeénosti red pouzitim (kontrola kalibrace, IKK).

U spotebnich materidl které mohou mit vliv na kvalitu laboratornich gggéni, se oviu;ji
jejich technické parametry.
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5.3.2.4 Reagencie a syebni material —Fizeni zasob

Je zaveden systém inventarizace zasob reagerpniralmich materidl - smeérnice ,Externi
sluzby a dodavky"“. Zavedena sloha ,Evidence zaski,jsou veSkeré dodavky
inventarizovany.

5.3.2.5 Reagencie a sygetbni material — navody k pouziti

Navody k pouZiti reagencii s spelbnich materidl véetné navodi dodavanych vyrobci jsou
dostupné ve slozce pro kazdou metodu ( SOP¥Yajwva dokumentace, verifikace)

5.3.2.6 Reagencie a sgabni material — hlaSeni nezadoucichiphod

Je zaji&no, Ze nezadouciimody a nehody, které Izé&ipist gimo specifické reagencii nebo
spotebnimu materialu, jsou vedoucim OKBH vygety a ohlaSeny vyrobci &iplusnym
orgarim - reklamovano.

5.3.2.7Reagencie a spaebni materialy — zaznamy

Pro kaZzdou reagencii a speibni material které jsou pouzivany k prosdidaboratornich
vySeteni, je vedena evidéni karta, ktera obsahuje:

a) identifikaci reagencie nebo spebniho materialu

b) nazev vyrobce, kod série netislo Sarze

c) kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce

d) datum pijmu, datum expirace, datum uvedeni do pouZzivani

e) stav i prijmu (nag. vhodny...)

f) navody vyrobce

g) zaznamy, které potvrzuji pateini vhodnost pro pouziti

h) zaznamy o funénosti, které potvrzuji pokéajici vhodnost reagencie nebo

spotebniho materialu pro pouzivani

5.4 Postupy ped laboratornim vySe¥enim

5.4.1 Obec#

OKBH mé k zajis&ni platnosti vysledk vySeteni zavedeny dokumentované postupy a
informace pro ¢innosti @gedchazejici laboratornimu vygeni. Preanalyticka faze je
definovana v Laboratorni fppuéce (dokument pro uZivatele laboratornich sluzebyea
smernici ,Pfijem a uchovavani vzoik. Pro jednotlivé analyty je preanalyticka faze &aati
SOPV.

Laboratorni pirucka definuje pozadavky na laboratorni vysat v kapitolach:

» Pozadavkovy list (Zadanka),

= QOdbkirovy material pro biochemicka a hematologicka wigst

» Vyplnovani Zadanek na vy$ehi a popis biologického materialu
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5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

OKBH ma informace pro uzivatele laboratornich shuzgristuprény v Laboratorni firucce.

Tyto

informace obsahuiji:
Uvod
Identifikace laboratie a dilezité Udaje
Z&kladni informace o laborato
Zameieni laboratte
Uroven a stav akreditace pracowst

Provoz a organizace labor&onabizené sluzby, popis sluzeb

PoZadavky na urgentni vygeni
Funkeni testy OKBH — pehled
VySeteni pro veterinarnidely
Manual pro odbry primarnich vzork

Z&kladni informace o odbech primarnich vzorkpro jednotliva vyséeni

Pozadavkové listy (Zadanky)

Identifikace pacienta na Zadance a ¢emdvzorku
Piprava pacientaipd vySetenim

Odber vzorku

Hlavni chyby pi odbérech Zilni krve
Transport primarnich vzoikdo laboratée
Ptijem Zadanek a vzoik

HlaSeni vysledk v kritickych intervalech
Vydavani vysledi

Odezva od dodani vzorku k vydani vysledku
Konzultatni ¢innost laboratie

Reseni stiznosti

Vydavani poteb laboratti

Metody OKBH — biochemie, hematologie (koaguliavySeteni, krevni obraz),

imunohematologie,...)
Pokyny pro odd8eni — provadné testy
oty biologického materialu

dopéané mnozstvi plné krveigorimarnim odkru

otikapilarni krve

spravny édkzorku ma@e, sk&r maoe a ostatnichétesnych tekutin
pro bikam studie, hodnoceni analyzy t®oa m@oveho sedimentu
podminky prgSeteni mozkomisniho moku, pro vyEati punktat,

k vygeni stolice na okultni krvaceni

Pokyny pro pacienty —fprava ped odigrem Zilni krve - poteni pro pacienta, odb
vzorku mae, skir mate, vySeteni m@ového sedimentu podle Hamburgera u
dosglych, vySeteni mikroalbuminurie, test na okultni krvaceni taisi

Uhrada laboratornich vygeni
ABC seznam metod
Refererni intervaly
Literatura
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5.4.3 Informace v zadance

Zadanka OKBH a jeji elektronicky ekvivalent umaje uvedeni nasledujicich Gdaj
poZzadavek na vyd&ni musi byt jednoziay a Udaje psané rukdaitelné.
Zadanka musi obsahovat minimétgto povinné udaje:
» prijmeni, jméno, pop titul pacienta/ pojignce
= (islo pojiseénce/ pop. cislo pojistky pacienta / poji&ice; datum narozeni a pohlavi,
pokud Udaje nelze zjistit Zisla pojiSétnce
kod pojigovny pacienta / pojighce
minimalné zakladni diagnéza
identifikace objednavatele - Ustav, ¢tiohi (Wetns adresy), CP, odbornost
urgentnost dodani (vitalni indikace, statim)
typ vzorku
poZzadovana vySini vazana k dodanému vzorku nebo k dodanym vimork
datum odBru, ¢as odidru pog. zpisob, misto
podpis odebirajici sestry
datum &as frijeti vzorku laboratti — je uveden v LIS

Podle poZadovanych vys$ehi dale také néfklad:
* Udaje nutné k provedeni daného viget \Cetrg vypoctu a provedeni zhodnoceni
» vaha, vySka pacienta, mnozstvitapiasové obdobi sbu mate apod.
» poZzadavek, jaky Udaj navic jeba, je uveden v pokynu pro toto vysei

DalSi nepovinné Udaje, nidklad:
= telefon nebo jiny kontakt pro &@ni urgentniho vysledku

5.4.4 Odkér a zachazeni s primarnimi vzorky

OKBH nema odbrové mistnosti, kde by se prowhadbsr vzorki krve. Pro uzivatele
laboratornich sluzeb je definovan postup prodogilvzorki a manipulaci s nimi v Laboratorni
piiru¢ce. Zde je stanoven postufi piznych typech oddt pro rutinni i specialni vySini,
nag. odkeéru Zilni krve, odbru pro stanoveni hladiny lék ozn&eni odigrové nadobky a
pokud je feba, tak i specialni transport. Dale jsou zde uwgdidavni chyby, kterych jegba
se vyvarovat P provacni odkEru vzorki a jsou zde vyjmenovany pouZivané é&dlve
zkumavky a naddobky, piebné pro dané vydeni.

5.4.4.1 Obeadh

OKBH méa pro pracovniky a Zadatele o laboratornietighi zpracovanou Laboratorni
prirucku, jejiz sodasti je ,Manual pro odisy primarnich vzori".

5.4.4.2Pokyny pro ¢innosti pired odbErem

OKBH ma pro pracovniky a Zadatele o laboratornietigfi zpracovanou Laboratorni
prirucku, jejiz sodasti je ,Manudl pro odisy primarnich vzork“. Tato je v pisemné podéb

k dispozici pracovnilkm a ostatnim uZzivatéin sluzeb, jakdizeny dokument je k dispozici
na intranetovych strankach Psychiatrické nemocridae.provedené zémy jsou uZivatelé
upozorrgni vedenim laborate pisemd a na intranetovych strankadch Psychiatrické
nemocnice.
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5.4.4.3Pokyny pro ¢innosti p¥i odbéru

OKBH ma pro pracovniky a Zadatele o laboratornietigfi zpracovanou Laboratorni
prirucku, jejiz sodasti je ,Manudl pro odisy primarnich vzork“. Tato je v pisemné podéb

k dispozici pracovnilkm a ostatnim uZzivatéin sluzeb, jakdizeny dokument je k dispozici
na intranetovych strankach Psychiatrické nemocridae.provedené zémy jsou uZivatelé
upozorrgni vedenim laborate pisemd a na intranetovych strankadch Psychiatrické
nemocnice.

5.4.5 Reprava vzorka

OKBH ma dokumentovany postup pro sledovétgppavy vzork zajif'ujici, Ze vzorky
jsou grepravovany:
a) v ¢ase odpovidajicim povaze pozadovanych laboratoxuyi®eteni
b) v rozmezi pedepsanych teplot a s konzemami latkami, které zajisti integritu vzorku
c) tak, aby byla zachovana integrita vzorku a bémpst dopravce vejnosti a pejimajici
laboratde.

Po odiru je biologicky materidl od pacientoSetovanych v Psychiatrické nemocnici
piinesen zdravotnickym personalem do labaet®&'zhledem k tomu, Ze jednotliva adiehi
Psychiatrické nemocnice jsou od OKBH nepodstatrdalena, pedepsana teplota +2 az
+25°C pro transport vzotkneni nikdy pekratena a proto teplotu v transportnich boxech
neni feba monitorovat. Svoz vzarlOKBH nezajisuje.

OKBH proSkoluje a informuje odteni, kterym poskytuje sluzby o podminkach
preanalytické faze - zejméndigravy pacienta, Aysobu odbru a transportu biologického
materialu. Odpo&dni pracovnici na jednotlivych odeénich, kterym jsou poskytovany nase
sluzby, byli informovani, Ze musi vzorky biologidi@ materidlu vzdy fedat pracovnikm
OKBH.

Zilni odkéry ani transport odebranych vzérk nejsou pracovniky OKBH provéaly,
ambulantni odéry jsou provadny po dodani zadanky ordinujiciho |é&apersonalem
ambulantniasti PN.

5.4.6 HRijem vzorkia

Postup pro fijem vzorki zaji¥uje splreni vSech podminekipdepsanych normoufifem
vzorka do laboratée je popsan ve sfmici ,, Piijem a uchovavani vzoik a v Laboratorni
piirucce. Ri pijmu je vyuzivan laboratorni informiai systém, do kterého pracovnici vstupuji
pomoci pistupového hesla. Vzorky jsouiijpmany vcasové posloupnosti tak, jak do
laboratdie prichazeji aas ijeti je uveden v LIS.

5.4.7 Zachazeni, fiprava a skladovani gred laboratornim vySe#enim

OKBH disponuje postupy a vhodnym vybavenim pro zphgeni vzorki pacient tak, aby se
zabranilo jejich znehodnoceni, ztréiebo poSkozeni v fibéhu ¢innosti fed laboratornim
vySetenim a pi zachazeni s nimi, jejichtfprav a skladovani. Laboratona uvedengasové
rozpeti, ve kterém je mozno pozadovat dodatelaboratorni vySgtni nebo dalsi zkoumani
stejného priméarniho vzorku. VSechny informaéet® dalSich jsou uvedeny v ,Laboratorni
piirucce”.
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5.4.8 Kiritéria pro p¥ijem a odmitnuti vzorku

Pracovnik fijmu kontroluje kvalitu dodaného materialu — vizésnice ,Hijem a
uchovavani vzonk'. Postup a kritéria proifjem ¢i odmitnuti vzorku jsou uvedena téz
v Laboratorni pirucce.

Nezbytna identifikace pacienta na pozadavkovén (isa Zadance) — Zadanka musi
obsahovat:

piijmeni a jméno, paptitul pacienta/ pojighce

¢islo pojisénce (datum narozeni, pohlavi),

kod poji¥ovny pacienta / pojishce

minimalné zakladni diagnoza (kodem MKN-10, podle platné My pro pdizovani
a predavani doklail VZP CR),

datum a hodina odbu, jméno odbrového pracovnika,

ICZ odesilajiciho 1ék& nebo pracovist(na razitku, podle pasportizacégusného
zdravotnického pracovi&t odbornost a podpis lélegy

typ materialu (vzorku)

zietelrg vyznaena pozadovana vyseni,

v prfipadt urgentniho vySéeni musi byt Zadanka ozmma ,STATIM® a uveden
kontakt, na ktery je mozno se obratit

datum &tas fFjeti vzorku laboratti (zadani do LIS — je uvedeno v LIS), na Zadanku
piebirajici pracovnik napiSe jméndas, kdy vzorek a Zadanku revidoval.

Nezbytnd identifikace pacienta na naélslprimarnim vzorkem:

piijmeni a jménogislo pojiseénce nebo alesparok narozeni

Odmitnout lze:

Zzadanku s biologickym materialem, na které chylbionsou néitelné zakladni udaje
pro styk se zdravotni poji@vnou ¢islo pojisSénce, @ijmeni a jméno, typ zdravotni
pojistovny, ICZ odesilajiciho 1éka nebo pracovist zakladni diagnéza) a neni mozné
je doplnit na zaklagl dotazu pacienta nebo |éka nebo obsahuje pozadavek
(pozadavky) na vysgni, které OKBH neprovadi ani nezéjife (s ohledem na
seznam zajivanych vyseéeni),

Z&danku nebo odbovou nddobu zrgsténou biologickym materialem,

nadobu s biologickym materidlem, kde neniisgqb identifikace materialu z hlediska
nezangnitelnosti dostateny, za dostataou identifikaci materialu se povazuje spin
uvedenych pokyino nezbytné identifikaci biologického materialu,

naddobu s biologickym materialem, kde zjévdoSlo k poruSeni dopafeni o
preanalytickeé fazi.

neozn&enou nadobu s biologickym materialem,

rozbitou zkumavku nebo nadobku s biologickym matem,

vzorek v nevhodné odbove nadob

5.4.9 Pozadavky na objem vzorku

PoZadavky na objem gebného vzorku jsou pravidélprezkouméavany, nasSi snahou je
co nejSetryjSi pristup k pacientovi.
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5.4.10 Rezkoumani pozadavk a vzorkia

Lékai pozadujici laboratorni vydeni jsou informovani o tom, ktera vyEati laboratd
provadi. Pracovniciifjmu systematicky fezkoumavaji pozadavky (z hlediska Uplnosti a
urgentnosti udd), vzorky (spravnosti dodaného materialu) al’lpfedaji vzorky dale do
OKBH ke zpracovani, nebo uloZit{padré piedaji k zajiini faze ped vySetenim) pro
odeslani.

5.4.11 Zpracovani urgentnich vzork

VySeteni ordinovana STATIM (akutni vygeni) se p piijmu predfazuji a pedavaji se
k okamzitému zpracovani. Je pouzivanana zadanka oztana slovem STATIM. Vysledky
téchto urgentnich vySini jsou vydavany ihned po jejich zpracovani a &ni do NIS,
popx. hlaSeny Zadateli telefonicky. Systém zpracovagéntnich pozadavkna vyseteni je
definovan v Laboratorniiprucce.

5.4.12 Identifikace vzorku ¥ zpracovani

Béhem zpracovani v laboratgsou vzorky a vSechny alikvoty Zpnvytvoiené ozné&ené
¢islem a carovym koédem, coZz umagje dohledatelnost vzorku (alikvotu vzorku) na
jednotlivych pracovnich mistech. Postup azm je sodasti Pl ,Pokyny pro odir,
transport, pijem vzorki“.

5.4.13 V¥izovani ustnich pozadavk na vySefeni

Ustni pozadavky na vy&eni nejsou obvyklou formou objednani na provedgseteni
daného vzorku. Lze jiffpustit jen ve vyjiménych a urgentnich situacich, kdy se jedna o
zadanku. Podminkou je, Ze materialisipe kritéria pro moznost provedeni vy&eti. Zadost
zpracovava laborantka, ktera zadost o doordinovygeteni [fevzala podle Pl ,Pokyny pro
odker, transport, fijem vzorki“. Zadatel musi dodat novou Zadanku.

5.4.14 Skladovani vzork

Biologicky material je v OKBH po provedeni preartagé Upravy a pozadovanych
vySeteni uloZzen v podminkach gebnych k uchovani stability (teplotajedepsanou dobu.
Postup identifikace, fity a podminky skladovani a dalSi Udaje ipbhé k opakovani
vysledku vySeeni jsou uvedené v Laboratorniirpéce, ve smarnici ,Prijem a uchovavani
vzorka® a v Pl ,Pokyny pro odér, transport, fijem vzorki“. Podminky pro uchovani
stability jsou sotidsti jednotlivych SOPV.

5.5 Procesy laboratornich vySéeni

OKBH ma zpracovana pravidla priizeni a vypracovani standardnich opefeh
postug pro provadni vyseteni - SOPV. Pravidla jsou definovana veésmtich ,Rizeni
dokumentace* aRizeni kvality analytického provozu“ — (jeji ststi je kapitola Validace a
verifikace metod).
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5.5.1 Vyl¥r, verifikace a validace postupi laboratornich vySetreni

5.5.1.1 Obeadh

OKBH pouziva takové postupy laboratornich viget, které byly pro zamysSlené pouZiti
validovany. Laboratorni vyS@&ni provadji opravreni pracovnici, ktd§ jsou k €mto
¢innostem odborh zpasobili (kapitola 5.1 Pracovnici) podle dokumentoyam postug,
jejichz vyget je uveden viflozec. 7 ,Prehled laboratornich vy&eni“.

Laboratorni vySéeni je provasno podle interniho postupu, ktery je zpracovan jako
standardni opetai postup vySébvaci. Ri zpracovani vychazime z postumznavanych
odbornou veejnosti, které jsou uvejréné:

= v manudlech vyrohicanalyzatoi

= v odborné literatte

» v doporgenich vyrobé reagencii

» v piipact uzawenych systéiin vyrobcem reagencii v apligaim protokolu pro dany
analyzator.

5.5.1.2 Verifikace postupi laboratornich vySetreni

Kazdy postup je i@d zavedenim do laboratorni praxe validovan/venfdn dle
doporieni odborné spotaosti. ve smyslu potvrzeni jeho platnosti v podmatk OKBH
v rozsahu pdebném k ovieni platnosti metody procél pouziti.. Za definovani rozsahu
validace/verifikace odpovida vedouci analytik. \&gly validaci/verifikaci (¥etns
nameérenych adaj) jsou uvedené ve ,Validaim/verifikacnim protokolu®, ktery je uloZzen u
SOPV metody. Validai/verifikacni protokol obsahuje také vypet odhadu nejistoty &teni,
ktery je aktualizovan ip uvacni téchto paramefr pii externi kontrole kvality pi@dané
SEKK.. Odpo¥dny pracovnik odpovida za posouzeni vhodnosti nyeti@boratornino
vySeteni

V piipact pouzivani uzasenych systérn je od vyrobce pouzivan analyzatoketre
fidiciho SW, reagemi soupravy, kontrolnich mateniah kalibratoi. Od vyrobce se rowi
pozaduji doklady o rozsahu a vysledcich valida¢ez#@/adni metody se astuje vhodnost
metody pro danydel pouZiti.

V piipac, Ze postupy laboratorniho vyBati vychazeji z odborné literatury, jedna se o
metody vySdeni, které jsou odboénuznavané jako vhodné metody laboratorniho vggét
pro el vySeteni.

Postupy laboratorniho vy$eni jsou pro pracovniky OKBH uvedeny v SOPV a ve
zkracené verzi ve sloze ,Pracovni instrukce".

5.5.1.3 Validace postuplaboratornich vySeteni

OKBH validuje postupy laboratornich vyBenti, které vychazeji z nasledujicich zdroj
a) Nestandardni metody
b) Metody navrZzené a vyvinuté v OKBH
c) Standardni metody pouzivané mimo ramec jejich zEmg®o rozsahu pouziti
d) Validované metody, které byly nasledmpraveny.
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Pro postupy validace je pouzito dopéeni CSKB.

5.5.1.4 Nejistota @Feni hodnot nEiené veltiny

Pro metody laboratornich vy$eni provadi (pokud je to vhodné) odhad nejistétemi
vedouci analytik na zaklagostupu pro odhad nejistotyereni, které vychazi z dopareni
CSKB. Specifikace postupu pro vy odhadu nejistoty a seznam anglyd kterych neni
mozné odhad nejistoty provést, je uvedeno vesrsiti ,Rizeni kvality analytického
provozu“. Odhad nejistot jefpzkoumavan odp@dnym pracovnikem minimain jedenkrat
rocné. Hodnoty nejistot rreni a zfisob jejich stanoveni jsou uvedeny jakdilgha
jednotlivych SOPV a na intranetovych strankach Reydcké nemocnice.

5.5.2 Biologické referetini intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

OKBH definuje biologické refer&mi intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Biologicka referetini rozmezi pebirdA OKBH z doporeni vyrob& pouzivanych
diagnostickych souprav, z dopdani odbornych spoteosti a odborné literatury. Biologicka
refereni rozmezi schvaluje vedeni OKBH. Biologické reférd rozmezi pezkoumava
OKBH v souvislosti s fezkoumanim metod laboratorniho vysef (1x r@&né) nebo i
zmeéné postupu laboratorniho vy$eni.

Pokud vznikne ze strany oBgiciho lekde namitka k refergmimu rozmezi, nebo ma-li
vedouci analytik odpavdny za metodu laboratorniho vyi&sti divody se domnivat, Ze tité
rozmezi uz pro referéni populaci neni vhodné, vznasSi se p#idna vedeni OKBH
k piehodnoceni. OKBH nemé& moznostrpeho statistického stanoveni refefgich rozmezi,
proto vychazi z dopoteni vyrobd& pouzivanych diagnostickych souprav, odbornych
spole&nosti a z odborné literatury.

Konené schvaleni zimy biologického referamiho rozmezi, fipadré uloZzeni opateni
k napra¥ provadi vedeni OKBH. Vifpad, Ze OKBH zméni postup vySéeni nebo
preanalytickou fazi, schvaluje vedeni totezkoumani biologickych referémich rozmezi.

5.5.3 Dokumentace postuplaboratornich vySeteni

V OKBH je kazdy pracovni postup dokumentovan jatendardni opeéai postup“. Pro
vznik dokumentu je pouzita Sablona navrzena odhorsyol€nosti sphujici poZadavky
normy. SOP jsou sdéastitizené dokumentace. SOP (V,T) obsahuji, pokud jo taného
postupu vhodné, tyto polozky:

a) Ucel laboratorniho vys#eni

b) Princip a metodu postupu pouZzivaného pro laboraty$eteni

c) Vykonnostni charakteristiky (viz 5.5.1.2 a 5.5.1.3)

d) Druh vzorku (nap plazma, sérum, nd

e) Priprava pacienta

f) Druh odkrové nadobky a pouzitychigad

g) Pozadované ¥&eni a reagencie

h) Opateni tykajici se bezgaosti a podminek prasdi

i) Kalibraéni postupy (metrologickou navaznost)

j) Diléi kroky postupu

K) Postupyizeni kvality

l) Interference (nap vlivy zvySenych koncentraci lipig hemoglobinu, bilirubinu,
léka, atd.)
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m) Zasady postupu vysledkvéetrg nejistoty ngreni néfené hodnoty tam, kde to ma
vyznam

n) Biologické referenni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

0) Mozné rozmezi vysledklaboratornich vySégni, které Ize sdovat

p) Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vyslédkkdyz vysledek neni uviit
meticiho rozsahu

q) Varovnélkritické hodnoty, pokud je to vhodné

r) Laboratorni klinickou interpretaci

s) Mozné zdroje variability

t) Odkazy

Pokud dojde ke zem¢ postupu laboratorniho vyseni, které ma vliv na vysledky nebo
interpretaci, ésledky zngn se vys¥tli uZzivatelim laboratornich sluzeb.
OKBH ma zpracovany v Laboratorniifucce seznam postuprysSeteni Wetné poZzadavi na
primérni vzorky. Lék&a- Zadatel o vySé&tni ma Laboratornitfrucku k dispozici (v tis¢né
nebo elektronické verzi). V jednotlivych SOPV (pgst provadni laboratorniho vyS&ni)
jsou uvedenéifslusné provozni specifikace metod vyset, které na vyzadani OKBH&d
uzivatetim sluzeb laborate.

Vedouci analytik posuzujefipvybéru nové metody jeji vhodnost pro dan§elipouZiti.
Specifikace funkce kazdého vy&staciho postupu je seasti SOPV, SOPT.

5.6 Zajistni kvality vysledki laboratornich vySetteni

5.6.1 Obecs

V OKBH je zajiSetna kvalita laboratornich vy&eni jejich prova&nim za stanovenych
podminek. Jsou stanovenkigiuSné procesyipd a po laboratornim vygeni (viz 4.14.7, 5.4,
5.7 a 5.8), nepodvadi sé piskavani jakychkoliv vysledk

Zabezpeeni kvality postup vySeteni je popsano ve smici ,Rizeni kvality analytického
provozu®.

5.6.2 Rizeni kvality

OKBH pouziva systém internibidzeni kvality, ktery zajiuje kvalitu vysledk vySeteni
v kazdodennim provozu. Pracovnici maji k dispogiozumitelné a jednoztiaé postupy pro
vylouceni chyb pi manipulaci se vzorky, Zadankami, vy&etimi, zpravami, apod. Zvlastni
pozornost je énovana interni a externi kontrole kvality, kter&getasti SOPV.

Vedeni laboratie planuje rozsah &etnost zabezgeni kvality vysledk laboratorniho
vySeteni, které je saiésti SOPV pro jednotliva laboratorni vy&eti - blize uvedeno
v konkrétnim SOPV. Jedna se o definovani rozsahietaosti internich kontrol kvality,
postup pi piekroseni danych limii pro jednotlivé metody apod. viz $mice ,Rizeni kvality
analytického provozu“ a Pl Pracovni n&pin

Souasre s prezkoumavanim metod laboratorniho vy8et (jedenkrat rin¢) odpowvdny
pracovnik hodnoti rozsah zabezgei kvality a navrhujeifppadné zriny jedenkrat rong.
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5.6.2.1 Obec#

OKBH pouziva system internilitzeni kvality, ktery zajituje kvalitu vysledk vySeteni.
Pracovnici maji k dispozici srozumitelné a jedn@méapostupy pro vylaieni chyb pi
manipulaci se vzorky, Zadankami, vy&etimi, zpravami, apod. Zvlastni pozornost je
vénovana interni a externi kontrole kvality, kter&getasti SOPV.

Vedeni laboratie planuje rozsah &etnost zabezgeni kvality vysledk laboratorniho
vySeteni, které je saiésti SOPV pro jednotliva laboratorni vy&eti - blize uvedeno
v konkrétnim SOPV. Jedna se o definovani rozsahietaosti internich kontrol kvality,
postup pi piekroseni danych limii pro jednotlivé metody apod. viz $mice ,Rizeni kvality
analytického provozu“ a Pl Pracovni napin

Souasre s prezkoumavanim metod laboratorniho vy8et (jedenkrat rin¢) odpowvdny
pracovnik hodnoti rozsah zabezgei kvality a navrhujeifppadné zriny jedenkrat rong.

5.6.2.2 Materialy pro¥izeni kvality

Profizeni kvality jsou v OKBH pouZzivany materialy, kkese co nejvice podobaji reakci
vzorki pacient. Pro referetni materialy plati postupy a @gob evidence uvedeny ve
SMErnici
,Rizeni kvality analytického provozu*“. Pouzivané reféni materialy eviduje aipd prvnim
pouzitim je uvaluje vedouci laborantka. Ma vypracovany postup pnoliovani
referenich materiél.

Pokud referetni materiadly pdtbuji pro pepravu, skladovani a pouzivani specialni
podminky (nap teplota, sterilita, apod.), je povinnogtdit se pokyny vyrobce.

Pracovnik OKBH, ktery pouziva refekem material, je povinenips\wdcit se, Ze lfita
expirace nebylaigkrotena.

5.6.2.3 Vystupy Fizeni kvality

OKBH ma nastavena pravidla pro zakdinvydavani vysledk pacient v piipad selhani
kontroly kvality. Zpmisob kontroly a vydeje vysledkie popsano ve s¥mici ,Rizeni kvality
analytického provozu“ a v kazdé SOPV. Jsou popsgradeni i vysledku mimo rozmezi
deklarovaném od vyrobce: provede se kontrola systgonomyvani systému, znovu se
provede analyza kontrolnich vzdrk Fetrvava-li problém i po vSech napravnych dépaich,
je nutno kontaktovat servis. Vysledky paciensou uvolrny az odpowdny pracovnik
schvéli vysledky jednotlivych paciént/ elektronické podaba na zaklaé vysledka IKK,
diagndzy, pedchozich vysledka eventuelni konzultace s a$gicim lIékaem je vyda.
Vysledky dennich kontrol se archivuji — hodnoty @episuji do tabulek. 1x #si¢né se
vyhodnoti ze vSech &heni kontrol, pimér, SD, CV, hodnoty se zapiSi do tabulky acose
Bias, povolena nespravnost, povolenaraspost. 1x rné¢ se vyhodnoti TE (celkova
analyticka chyba) a U(celkova nejistota &feni). Vysledky interni kontroly kvality se
archivuji 5 let v elektronické nebo @i formne.
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5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

5.6.3.1 Wast

OKBH se z@ashuje prograni mezilaboratorniho porovnavani (EHK — Externi homkro
kvality). Analyzu a vykr nabidek organizatorEHK a jejich kontrolnich cyki pro dany
kalenddni rok provadi vedouci labor& ve spolupraci s vedouci laborantkou. ¥ylse
provadi s ohledem na dostupnost existujicich kit systémi (dostupnost se hodnoti
z hlediska existence kontrolniho systému, ekonorailggislativnich pozadavk

5.6.3.2 Alternativni p Fistupy

Jestlize neni progkterou metodu v systému EKK kontrola k dispozidi fpedostupnosti
mezilaboratorniho porovnani), vedouci analytik haye jiny vhodny zfisob porovnani.
Pokud je to mozné vzhledem k charakteru vzorku,upbkse o vymnu vzorki s jinou
laboratdi (regionalni nebo akreditovanowimz vyvine laboratbjiné pristupy k poskytnuti
objektivniho dikazu dokladajici fijatelnost vysledi laboratornich vySegni.

5.6.3.3 Analyza vzorku mezilaboratorniho grovnani

Dodané kontrolni vzorky s navodem od organizatoEKIS pievezme vedouci
analytického provozu. Vedouci laborant odpovida zpaacovani vzonk Po analytické
strance se se vzorkem EHK zachazi jako se vzorkawgienta (neni-li fedepsano
poskytovatelem jinak). Vzorek EHK je v procesu wigeani identifikovan kontrolnim
nazvem od organizatora EHK. Po zpracovani vzorkwegie vedouci analytického provozu
kontrolu vysledk, piipadré provede pepaet na jednotky poZzadované poskytovatelem EHK,
vypracuje agendu poZadovanou organizatorem EHK&iclpodepiSe a odesle ji.

Az do doby uzasrky odeslani vysledk OKBH nekomunikuje s dalSimic¢astniky
programu mezilaboratorniho porovnani o udajichlédich) tykajicich se vzorku.

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laborai@

Vykonnost v mezilaboratornim porovnani vyhodnocugdeni laborai@ po obdrzeni
vysledii. Porovnava vysledky s vysledky interniho systéroatioly kvality a s vysledky
piedchozich kontrolnich cyklEHK. V pripact, Ze celkova chyba labordgoje &tSi nez
tolerartni rozpgti, provede se analyza mozZnychi¢p a gijme népravné a preventivni
opateni.

5.6.4 Srovnatelnost vysledk vySet¥eni

OKBH ma definovany zjsoby porovnavani pouzivanych postupaizeni a metod a
stanoveni porovnatelnosti vyslédkzorka pacient v klinicky relevantnich intervalech.
Takové porovnavani zahrnuje stejfiétizné postupy, Zé&zeni, izna mista nebo na vse
uvedené. Vysledky se povazuji za metrologicky sateimé, pokud jsou kalibratory
komutabilni.

Pokud nastanou v OKBHigporovnavani fipadre rozdily, s uZivatelem projedna vedouci
OKBH pripadné dsledky pro klinickou praxi. Na rozpoznané problémyedostatky reaguje
ihned. Zaznamy o podniknutych ofetich se uchovavaiji.
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5.7 Procesy po laboratornim vySéeni

5.7.1 Rezkoumani vysledki

V OKBH jsou nastaveny postupy pro zajiit Ze opravéni pracovnici pezkoumavaji
vysledky laboratornich vydeni jeS¢ pied jejich uvoldnim, hodnoti je ve vztahu k IKK a
klinickym informacim. Pracovnik provégci vySeteni odpovida za provedeni analytické
kontroly a jeji dokumentaci ve spolupraci s vedoucinalytikem a za zapsani nebo zaslani
vysledka vySeteni do informaniho systému LIS. #° obsluze pistroji, za&izeni pracuje dle
piislusnych SOPV a pracovnich instrukci.

Zpasob kontroly a vydeje vysledkje popsano ve simici ,Rizeni kvality analytického
provozu“. Vydej vysledi vySeteni znamena:

= zapsani vysledkvysSeteni do LIS (automatickyipnos nebo rini zapis)

= pied vydanim jsou kompletni vysledky v infortnégm systému kontrolovany a

odsouhlaseny p@venym pracovnikem a uvainy k tisku

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickyt vzorki

Ve snernici ,Prijem a uchovavani vzoik a v Pl ,Postup pro fijem a uchovavani
vzorkl“ je dokumentovan postup pro skladovani, uchovatikwadaci klinickych vzorki.
Vzorky jsou skladovany pro ijpadné opakovani &reni, nebo vfipa dodaténého
poZzadavku Zadatele o laboratorni viSet. VZdy je posuzovana stabilita vzorku pro
konkrétni analyt (uvedeno také kigjusSném SOPV).

Bezpe&nda likvidace biologického materidlu po vy&sti jiz nepatebnych vzork je
popsana v Provoznirfadu a ve sernici ,BOZP". Postupy vychazeji z platnych pravnich
piredpigi v oblasti nakladani s nebezpgmi odpady.

5.7.1 Kontrola a vydej vysledk vySeteni

Pracovnik provagici vySeteni odpovida za provedeni analytické kontroly ai jej
dokumentaci ve spolupraci s vedoucim analytikera aapsani nebo zaslani vyslgédlySeteni
do informa&niho systému LIS. iP obsluze pistroji, z&izeni, pracuje dleffsluSnych SOPT a
pracovnich instrukci.

Zpusob kontroly a vydeje vysledkie popsano ve simici ,Rizeni kvality analytického
provozu“. Vydej vysledi vySeteni znamena:

= zapsani vysledkvysSeteni do LIS (automatickyipnos nebo rini zapis)

= pied vydanim jsou kompletni vysledky v infortnédm systému kontrolovany a
odsouhlaseny p@venym pracovnikem a uvainy k prenosu do NIS na jednotliva
odctleni nebo k tisku.
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5.7.2 Skladovani primarnich vzorki

Skladovani primarniho vzorku je popsano veisnei ,Prijem a uchovavani vzoik a
v Pl ,Pokyny pro odbr, transport, fjem vzorki“. Vzorky jsou skladovany proifpadné
opakovani n¥reni, nebo v fipact dodaténého pozadavku Zadatele o laboratorni esét
VZdy je posuzovana stabilita vzorku pro konkrétmilgt (uvedeno také islusném SOPV).

5.7.3 Likvidace biologického materialu

Bezpe&nda likvidace biologického materidlu po vy&sti jiz nepatebnych vzork je
popsana v Provoznirfadu a ve sernici ,BOZP". Postupy vychazeji z platnych pravnich
piredpigi v oblasti nakladani s nebezpgmi odpady.

5.8 Sdlovani vysledki

5.8.1 Obecs

Vysledky laboratorniho vyS&ni jsou uvaéhy presrg, jasrg, jednoznané a v souladu se
vSemi specifickymi pokyny uvedenymi v postupecholabornich vysdéeni. Vysledky jsou
uzaveny vysledkovym listem, ve kterém se ugfadvysledky laboratornich vySeni a
vSechny (daje ptebné k hodnoceni a interpretaci vyskedklinickymi pracovniky —
ordinujicimi 1éka&i. Vysledkovy list vydava OKBH pro vSechny Zadate tiS€né forne.
V deskach jsou fiedavany zdravotnickému personalu jednotlivych etd Psychiatrické
nemocnice, navic jsouigneseny do NIS nemocnice. Pro ambulance ri€ka pro
spolupracujici laboratojsou vysledkové listy vioZzeny do uzaviratelnychaldb Nékterym
ambulantnim odbornym |ékiam jsou vysledkové listy zasildny poStou. Vytisknuté
vysledkové listy jsou umisty tak, Ze jsou pod neustalym dohledem pracavi@ikBH a
vSechny formy dodani vysletikrySeteni tak zachovavajitdtérnost o datech paciant

5.8.2 Atributy zpravy

OKBH zaji¥uje efektivni vyuziti vysledkové zpravy proctavani laboratornich vysledk
tim, ze oznami

a) komentde ke kvalit vzorku, ktera mohla ohrozit vysledek laboratornilgdeteni

b) komentde tykajiciho se vhodnosti vzorku setelem na kritériaigeti/odmitnuti

c) kritické vysledky, podle okolnosti

d) podle okolnosti i komenté k interpretaci vysledk které mohou obsahovat
ovéieni interpretace automaticky vybiranych wiragth vysledk v kon&né
Zpraw.

5.8.3  Obsah zpravy

Vysledkova zprava OKBH obsahuje nasledujici polozky
a) identifikaci a adresu labora®
b) jednozné&nou identifikaci pacienta (jméndislo pojis&nce nebo papcislo
pojistky), umisEni pacienta a misto ¢eni vysledkového listu
c) jméno a CZ lékare pozadujiciho vySini, adresu zadatele
d) datum aas odBru vzorki pokud jej Zadatel uvede, datunias fFijmu vzorku do
laboratdie
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e) datum aas uvolrni vysledkového listu k tisku

f) jasné a jednozriaé identifikaci laboratorniho vygeni

g) druh primarniho vzorku (sérum, flazma, atd.)

h) vysledky vysateni uvedené v jednotkach Sl, jednotkach navazngchimebo
jinych obvyklych pro dany typ vySemni

i) biologicka referetni rozmezi, kde toffpada v tvahu (doptmo o grafické
znézorrni)

j) pokud je to vhodné, komentovani vyslédk

k) dalSi pozndmky, n&pkvalita nebo fimétenost primarniho vzorku, které by
mohly znehodnotit vysledek (hemolyza, chyldézni s&ru.)

l) dalSi informace jako naiiklad Udaje o mezich detekce a o nejistotieni jsou
na vyzadani v laboraitiok dispozici (pokud je relevantni jejich vyjahi), nétici
postup v pipads potreby

m) c¢islovani stran spolu s celkovymdbem stran

Zahlavi na vysledkovém listu je jednotné pro vSgohydavaneé vysledkove listy.

Vysledkovy list potvrzuje pracovnik, ktery je oprém ke schvalovani vysledkovéeho
listu a jeho jméno je uvedeno na vyiim vysledkovém listu {floha ¢. 6 ,Opravréni
pracovnici“ at. 8 ,Vzor vysledkoveho listu®). Tento pracovnik tggokazuje odpodnost za
technickou stranku vysledkového listiklinicka interpretace vysledk je ponechana na
oSetujicim lékai. Vysledkovy list je opaen razitkem laborate a parafou odp&dného
pracovnika.

5.9 Uvoiiovani vysledki

5.9.1 Obecs

Laboratd@ ma vypracované dokumentované postupy pronoxani vysledk laboratornich
vySeteni, etrg podrobného weni,kdo nize vydavat vysledky a komu. Tyto postupy jsou
uvedeny v nasledujicich dokumentech: Laboratafiniigka, snérnice ,Rizeni kvality
analytického provozu“. Znalostahto dokumerit zaji'uje, Ze:
a) Pokud je kvalita pjatého primarniho vzorku nevyhovujici, je to uvede
v komentdich na vysledkovém listu
b) Laboratorni pirucka obsahuje Zisob hlaSeni vysledkyv kritickych intervalech
pro neprodlené upozatni lékae (nebo jiného Klinického pracovnika
odpowdného za p#& o pacienta), jestlize vysledky vy$ehi se ocitnou
v urgenych varovnych a kritickych intervalech. Zadaglifformovan nejastji
telefonem, téz elektronicky. O vSech dpaich je proveden zaznam (i kdyz neni
|ékar zastizen) ve vysledkovém listu (je archivovanagrk obsahuje datundas,
jméno odpowdného pracovnika labord jméno pijemce zpravy a fiedané
vysledky laboratorniho vySeni a jakékoliv problémy, které se vyskytlyi p
upozonovani
c) Vysledky jsou citelné, bez chyb ip piepisovani a jsou sgthvany osobam
opravrenym gijimat a uzivat tyto informace
d) V piipac poteby vydani vysledk formou gedkézné zpravy, vydava OKBH ne
zcela hotovy vysledkovy list (ha pozadani liékav ipact dohody). VySeteni,
ktera byla ordinovana lékem, ale vSechny vysledky nejsou k dispozici, jsou
ozna&ena ,dosud neprovedeno”. OKBH vydav@gEzne vysledky laboratornich
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vySeteni Ehem pohotovostni sluzby nemocnice. Tyto vysledky jsdesilany do
NIS ihned po odsouhlaseni sluzbu konajici labox@antkZawrecny protokol
(vysledkovy list) potvrzeny pracovnikem, ktery jetoknu opravén a jehoZz
jméno je uvedeno v LIS a na vytisém vysledkovém listu, je po kompletnim
zpracovani vSech pozaddvkzdy odeslan Zadateli.

e) Telefonické vydavani vysledkje cilené a je zaznamenano do vysledkového listu
a archivovano. Elektronicky vydavané vysledky jsaabezp&eny formou
pristupovych prav pracovnik Vysledky jsou pedavany genosem dat do NIS.

Vzdy je zadateli zaslan &% vysledkovy list.

5.9.2 Automatizovany vylér a sdélovani vysledki

OKBH nepouziva automatizovany wia salovani vysledk. V piipads potreby by byl
zaveden dokumentovany postup k zajgpozadovanych kriterii normy.

5.9.3 HRepracované zpravy

Pokud je teba proveést zemy vysledkKi a nélei, povaZzujeme tuto udalost za odhaleni
neshodnych vysledkdodanych zakaznikovi geSime dle s#rnice ,Opateni k ndprav a
prevenci“. Pokud je vysledek zmen, léka je informovan o zmné vysledki a novy
kompletni vysledkovy list (nalez) je mu zaslan syr datem a hodinou tisku a s informaci o
zmeéné vysledku.

Zmeéneny vysledek je v elektronické i ti8té fornt jednoznéné oznaen.

5.10 Rizeni informaci v laboratc¥i

5.10.1 Obec#

OKBH ma gistup k informacim paéebnym k poskytovani sluzeb, které vyhovujiipbtim a
pozadavkm uzivatele.

OKBH ma dokumentovany postup pro zajist Ze divérnost informaci o pacientech je vzdy
zachovana.

5.10.2 Pravomoci a odpaidnost

V OKBH je zajis€no, Ze jsou ureny pravomoci a odpédnosti zarizeni inform&niho
systému vetrg adrzby a uUprav informé@iho systému, které mohou mit vliv nacp®
pacienta.

Pro pa@itatové SW a pro data v nich uloZzena je nastaven sysgié&tupovych prav a
systém zalohovani a tyka se vSech pracav@iKBH, ktefi:

a) Maji pristup k tdajm a informacim o pacientech

b) Zadavaji udaje o pacientech a vysledky laboratbrmySeteni
c) Meéni Udaje o pacientech nebo vysledky laboratornj&ekeni
d) Schvaluji uvohovani vysledk laboratornich vySeégni a zprav

5.10.3 Rizeni informa¢niho systému

Laboratorni informéni systém pouzivany v OKBH je:
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a) komekné dodavany systém STAPRO, je validovan dodavatelermuzivateh
dlouholetym bezproblémovym pouzivanim pro danielta verifikovan stalym
pouzivanim v OKBH. Spravce &ipravidelrg provadi servis programového vybaveni
LISu dle smlouvy.

b) Je dokumentovan a dokumentacéet® té o kazdodennim fungovani systému, je
dostupna pracovnikn OKBH.

c) Je chraen pred neopravénym pristupem systémentigtupovych prav.

d) HW zaizeni jsou proti zcizeni dat zabezpea Whem nepetrzitého provozu
zdkazem vstupu cizich osob do prostor labdeab®z souhlasu vedouciho pracovnika
nebo pouze v doprovodu pracovnika labamato

e) Je provozovan v prastdi, které vyhovuje specifikaci dodavatele neboripgut
neelektronickych systéim které poskytuje podminky pro zabe&gei spravnosti
ruénich zaznan a prepisovani.

f) Je udrzovan Zjsobem, ktery zaji%ije integritu dat a informaci a obsahuje
zaznamenavani selhani systému & gatch okamzitych a napravnych ofeati.

g) Je ve shotls narodnimi nebo mezinarodnimi pozadavky ochray d

Je owtfeno, Ze pouzivani LIS v OKBH pro vyg vysledki laboratorniho vySégni,
zpracovani vysledkovych list zapisu vysledk laboratorniho vysétni a také proignos dat
Z analyzatar je presre reprodukovano.
V OKBH jsou pouzivany komeéné dodavané SW, které jsou povaZzovany za validovaké (
dodavané jako s@asti analyzatd).

Snahou vedeni OKBH je minimalizovat chyby lidskéfafitoru. Jednim z néastiojje
pouzivani takovych analyzatgrkteré umouiji:

= pienos primarnich dat z analyzatoru do LIS

= vypocet vysledku laboratorniho vysehi z gedem definovanych matematickych

vztahi
» npastaveni automatického zaokrouhlovani vysiddkoratorniho vységni.

Data z analyzatdr - vysledky analyz jsou data zalohovana tiskem edisi nebo
uloZzenim na datova média. Tiskovy vypis se ozmatem a ulozi. V LISu jsou uloZzené
vysledky laboratornich vySeni oznaeny, jakym zjisobem byly peneseny

Zmeéna nastaveni programatorskych parafhetw programu je moZzna pouze
prostednictvim dodavatele SW. Pracovnik zadavajici vipprovadi kontrolu spravnosti
vypocta. Dodavatelem SW jsou opr&mym pracovniim v laboratéi udélena prava
k menSim zrdinam v nastaveni SW (LIS).

V OKBH jsou dale pouzivany komaw dodavané SW, které jsou nedilnou&sti IVD.

| 6. Zavazky vyplyvajici z AUDITU NASKL

Auditovana NASKL - laborato¥ OKBH se zavazuje, Ze:

a) bude trvale plnit poZzadavky dozorového organablasti, kde chce byt nebo kde je
auditovana — kontrolovana. To zahrnuje souhlasjkm@ni zmén pozadavi,

b) poskytne takovou soéinnost a spolupraci, které jsou nezbytné, aby byiditnimu organu
umoZréno owfit pinéni pozadavis. To plati pro vSechny prostory, kde jsou prasradsluzby
posuzovani shody,
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c) zpistupni informace, dokumenty a zdznamy nezbytngpsouzeni a udrzovani auditnich
podminek

d) zpristupni dokumenty, které umozni pochopit stupeji nezavislosti a nestrannosti na
organech, se kterymi je ve vztahu,

e) umozni stdecké potvrzeni svych sluzeb (pozorovani jak opEsuzujici shodu

provadi sluzby posuzovani shody spadajici do razgetho auditnich poZzadafrk— ,witness
audit®),

f) zajisti pouzivani odkazu na audit pouze v romsahno ktery mu tato byla gteéna,

g) nebude pouzivat vysledky auditu takovymisgbem, ktery by mohl ohrozit pést
auditniho organu (NASKL),

h) uhradi poplatky Zjsobem stanovenym auditnim organem (NASKL).

| 7. Filohy
¢. 1 Organizai struktura
¢.2 Prohlaseni o politice kvality
¢. 3 Kvalifik&ni poZadavky
¢. 4 Eticky kodex
¢. 5 Zé&kaznicky dotaznik
¢. 6 Opravéni pracovnici
c. 7 Pehled laboratornich vy&eni
¢. 8 Vzor vysledku laboratorniho vysei
¢.9 ProhlaSeni vedouciho OKBH
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Prilohac. 2
POLITIKA KVALITY

Vedeni Oddéleni klinické biochemie a hematologie vyhlasuje
politiku kvality v tomto zn éni:
1. Rozsah sluzeb poskytovanych laborafd
Laboratd provadi zakladni a specialni biochemickd, imunickdy hematologicka a
toxikologicka vysaeni &etne konziliarni sluzby. Tyto sluzby jsoudany pro péi o pacienty
Psychiatrické nemocnice.

2. Cil systému managementu kvality

Poskytnout uzivatém naSich sluzeb (Iékia pacienti) vysokou kvalitu a maximalni
vérohodnost vysledklaboratornich vySéeni (bezchybné vysledky).

Spolupréace s |Iékna pacienty od definovani pozadaylodkéru biologického materialu a
zajiseni jeho gedani do laborate aZz po interpretaci vysletidaboratorniho vysétni je
souwasti poskytovanych sluzeb.

Budeme sledovat spokojenost uzivatel nabizenymi sluzbami. Budeme reagovat na
jejich podrety, pripominky a poZzadavky a budeme se snazit tuto wjmoa zgtnou vazbu
komunikace co nejvice zefektivnit.

3. Kvalita laboratornich zkousek - prohlaSeni o stadardu sluzeb laborata‘e

Pracovist provadi vesSkera laboratorni vy&ati podle doporteni odbornych spoteosti.

Vysoka kvalita laboratornich vygenhi je zaji&na standardnimi opefaimi postupy,
moderni a kvalitni fistrojovou technologii, pouzivanim kvalitnich saap("CE").

VeSkeré provathé laboratorni testy jsou verifikovany/validovang, zaveden &nny
systém interni kontroly kvality.

Kvalita laboratornich vys&ni je dokumentovana dobrymi vysledky pravidelné dasti
v systémech mezilaboratorniho porovnavani (exteynirola kvality).

Laboratd se gipravuje k auditm NASKL s pouzitim kritériiCSN EN 1SO 15189 v
celém rozsahu a splje zakladni technické a personalni poZzadavky mtoipy do tohoto
procesu.

4. ZvySovani odborné zjsobilosti pracovniki a zlepSovani systému kvality

Budeme kontinuakhzvySovat odbornou urosiesSech pracovnik

VSichni pracovnici, ktd se podileji nac¢innostech spojenych s laboratornimi
vySetovacimi postupy jsou seznameni s dokumentaci systiéwality a jsou vedeni k
dodrZzovani zasad spravné profesionalni praxe, tivaliovagnych laboratornich testa
shody se systémem managementu kvality.

5. Zavazek trvalé shody s pozadavky normy,itzéryhodnost, nestrannost

Z pozice vedouciho labora®m se zavazuji vramci svych kompetenci  vigva
predpoklady a podminky k zaj&ti pozadavk definovanych mezinarodni norm@iSN EN
ISO 15189, trvale kultivovat a rozvijet systém ngeraentu laborate ve smyslu posilovani
jeho gehlednosti, tivéryhodnosti a nestrannosti.

Zavazujeme seffspivat k rozvoji laboratorni mediciny a pozitévovliviiovat Uroveé
zdravotni pée v naSem regionu.

V Brné, 1.2. 2017 Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.
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Ptilohag. 3
KVALIFIKA CNi POZADAVKY

VEDOUCI OKBH:
= VS vzalani prirodowdeckého nebo lékského sniru
= odborna zpsobilost dle zakon& 95 nebo 96/2004 Sb.
= praxe: 10 let
* manaZzerské schopnosti
» celozivotni vzdlavani
= znalosti: uzivatelské znalosti PC — Word, Excdklinet
» znalosti odborné angliny

LEKA R — GARANT - specialista:
= VS vzailani Iékaského sniru
= gpecializovana Asobilost dle zakon&95/2004 Sb.
= praxe: 10 let
* manazerské schopnosti
= celozivotni vzdlavani
= znalosti: uZivatelské znalosti PC — Word, Excdklinet
= znalosti odborné angliny

ODBORNY PRACOVNIK — VS ANALYTIK — specialista:
= VS vzalani
» Specializace - odbornaagobilost dle zakon&96/2004 Sb.
= praxe: 10 let
* manaZerské schopnosti
» celozivotni vzdlavani
= znalosti: uzZivatelské znalosti PC — Word, Excdklinet
» znalosti odborné angliny

VEDOUCI LABORANTKA OKBH:

= SZS

= PSS v oboru

=  oswdceni dle . 96/2004 Sb.

» celozivotni vzdlavani

= znalosti: uzivatelské znalosti PC — Word, Excedklinet
ODBORNY PRACOVNIK — VS ANALYTIK:

» VS vzdlani

= Akreditovany kvalifika&ni kurz (AKK)

» Specializace - odborna igobilost dle zakona.96/2004 Sb. nebo Fazeni do

odborné pipravy k ziskani ossdéeni dle z. 96/2004 Sb.
praxe: niize byt i absolvent VS, postupné zapracovani
celozivotni vzdlavani

znalosti: uzivatelské znalosti PC — Word, Excetelinet
jazykové znalosti (odborna anglina)
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MANAZER KVALITY:
= VS nebo SS vzdani
= Skoleni manazera kvality
» zkuSenosti se zabezfmyanim kvality v laborati®
= znalostCSN EN ISO 15189

ODBORNY KONZULTANT PRO ZAVAD ENi SYSTEMU KVALITY:
» VS nebo SS vzdani
= Skoleni manazera kvality
» zkuSenosti se zavé&dim systému kvality v laboratio absolvovani akreditaich
audith v laboratai
= znalostCSN EN ISO 15189

METROLOG OKBH:
» znalost zakona o metrologii
= VS nebo SS vzdani
= absolvovani kurzu ,Metrolog*
» znalosti: uZivatelské znalosti PC — Word, Excdkiinet
= znalostCSN EN ISO 15189
INTERNI AUDITOR:
» Skoleni (zaSkoleni) interniho auditora
= 6 mesial praxe v oboru
= znalostCSN EN ISO 15189, 9001
= VS nebo SS vadani

ZDRAVOTNI LABORANT - SPECIALISTA:
= SZS
= PSS v oboru
= oswdceni dle z&. 96/2004 Sb.
= celozivotni vzdlavani
» znalosti: uzivatelské znalosti PC — Word, Exceklinet

ZDRAVOTNI LABORANT:
= SZS
= oswdceni dle . 96/2004 Sb.
= celozivotni vzdlavani
» znalosti: uzivatelské znalosti PC — Word, Exceklinet

SANITAR:
» Sanit&sky kurz

Prilohac. 4
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ETICKY KODEX

e Pracovnici Oddeni klinické biochemie a hematologie Psychiatriciegnocnice jsou
souwasti systému zdravotni & jehoz delem je zabezg# ochranu zdravi afani.
Hlavnim cilem je prosgch pacienta, naSdippeni ke spravnému stanoveni diagnézy,
ke sledovani &inku a postupu kby, ke zvySeni kvality Zivota.

o Laboratorni vySéeni provadime spolehlivymi a objektivnimi metodankieré
odpovidaji nejvysSi s@asné urovni oboru. Vysledky jsou pravidelkontrolovany
systémem interni a externi kontroly kvality.

e VySeteni jsou provatha kvalifikovanymi pracovniky, kiejsou povinni udrZzovat
svou intelektualni a odbornou Urdivea vysi, v souladu s pokrokydy a techniky.
Pracovnici vyuzZivaji pravo na svobodné rozvijenjchvschopnosti a na zvySovani
kvalifikace. Ziskané poznatky vyuzivaji v praxi kéepSovani odborné uro¥na
kvality vykona.

e Pracovnici oddeni jsou identifikovani viditelnymi vizitkami.

o VeSkera vyséeni provadime v souladu s praktickymi moznostmi kbyt&ného
prodleni, bez jakékoliv diskriminace nebo otiliwani.

o Chranime informace o¢c¢h, kterym poskytujeme sluzby. Vysledky laboratohni
vySeteni jsou dvérné, @istup k zaznafim se pisre fidi legislativnimi pedpisy.
Dokumentaci vedeme plev¢ a pravdi¢, chranime ji ped znehodnocenim a
zneuzitim. Respektujemeriplusné pravni i@dpisy a normy tykajici se zachazeni
s vysledky a s dokumentaci, dodrzujemeéanlivost.

o Pokud ma lékak pozadovanému vygehi @ipominky a pozadavky, jsou mu odborni
pracovnici k dispozici, &etrg interpretace vysledk Rovrez informujeme |ék& o
piipadnych nestandardnich vlastnostech odebranémkuwnebo jinych problémech.

o Laboratd zabezpéuje v souladu siedpisy spolehlivé ukladani a archivaci vyshkedk
aby byly uchra#ny proti ztra¥, znehodnoceni a zneuziti.

o Striktn¢ zabraujeme situacim, ze kterych by mohl vzejit konflikdjmi. Pokud
bychom byli vystaveni nezadoucim vmitm a vrjSim kome&nim, finartnim nebo
jinym vlivam a tlakim, jsme povinni oznamit tuto skdteost vedeni laboraie, které
podnikne kroky k minimalizovani vlivu takovych sitci.

o DodrZzujeme nejen psané normyiagpisy, ale téZ nepsané zasady slusSného chovani.
Dobra pracovni atmosféra na pracovisti a dobraéstolaboratée u pacient a
spolupracovnik je pro nas prioritni.

VSichni pracovnici OKBH svym podpisem potvrdili, e timto kodexertidi.

Ptilohac. 5
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ZAKAZNICKY DOTAZNIK

Dotaznik
Pro Zadatele o laboratorni vySateni

Véazend pani doktorko, pane doktore,

v souvislosti s naSim zé&mm zlepSovat nabizené sluzby €lddi klinické biochemie a
hematologie Psychiatrické nemocnice si Vas dovolgZadat o vyhodnoceni nasich
stavajicich sluzeb a ofipadné podety na jejich zlepSeni. &kujeme za Va&as a ochotu.
Prosime o vypkni dotazniku a jeho vraceni k rukam vedouci labtkyg@KBH

1. Jste spokojeni s nabidkou spektra laboratornich vyatieni?
[ Spektrum sluzeb mi p¥rvyhovuje.
[ Spektrum sluzeb, které nenabizi OKBH si zajiSv jiné laboratdi.
[ Spektrum sluzeb bych dopdényal rozsfit o............................

Poznamka k hodnoceni:

2. Jsou vysledky vySeateni k dispozici v pro Vas [fijatelné dobé (doba odezvy
laboratoie)?
‘1 Ano
[ Nekteré vysledky bych uvital v kratSitasovém intervalu. Konkrérkteré:

[ Vysledky nemam k dispozici v pebnéncase. (Uvd'te, prosim, jaky jéas dodani
vysledka k Vam)

Poznamka k hodnoceni:

3. Jste spokojen se zfsobem jednani pracovnili laboratofe a s poskytovanim
piipadnych informaci?
[J Ano, zcela

OMam vyhrady K ...
(1 Jsem zcela nespokojen, Evaddi: .........coiiieii i

Poznamka k hodnoceni:

Datum hodnoceni:

Jméno hodnotitele/ zdravotnick&zani/oddleni (nepovinny Uda;):
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1. Vedeni OKBH

OPRAVNENI PRACOVNICI

méno

Pracovni funkce/garant odbornosti

Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.

Vedouci OKBH, analyigecialista/odb. 801, 818 (sdil.ké

MUDr. Miroslava Nekulovéa, CSa

Zast. ved. OKBH, klin. biochemie/odb. 801, 818 (&ddy)

MUDr. Méaria MasSkova

Klin. hematolog/odb. 818

Ivana Dolezelova

Vedouci laborantka

RNDr. Irena Kéerova

Manazer kvality, konzultant

pro zawadSK

2. Pracovnici, ktefi provadéji laboratorni vySetieni v OKBH

Jméno

Odborna ¢innost

Poradovac¢isla vySefeni
podle prilohy €. 7.

CSc.

MUDr. Miroslava Nekulova,

Klinicky biochemik

Schvaluje vyséeni
odbornosti 801

MUDr. Maria Maskova

Klinicky hematolog

Schvaluje vyséeni
odbornosti 818

Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.

Analytik - specialista

Muze provadt a
schvalovat vSechna
vySeteni OKBH

Ivana Dolezelova

Zdrav. laborant — specialista
samostaté pracujici -
registrovana

Muze provadt viechna
vySeteni OKBH

Alena Hanakova

Zdrav. laborant specialista —
samostaté pracujici-
registrovana

Muze provadt vSechna
vySeteni OKBH

Hana Jelinkova

Zdrav. laborant — samostétn
pracujici- registrovana

Muze provadt vSechna
vySeteni OKBH

Miroslava Nehybova

Zdrav. laborant — samostétn

pracujici- registrovana

MuzZe provadt vSechna

vySeteni OKBH
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3. Pracovnici opravréni ke komentovani a schvalovani vysledklaboratornich

vySetreni v OKBH

Jméno

Pracovni funkce

Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.

Vedouci OKBH. Analytik - specialista. Hodnoti ce
laboratorni nalez  pacienta elektronické poday
s pihlédnutim  kpredchazejicim vysledikn, diagnoze
konzultuje vysledky ®Setujicim lékdem  apod. H
komplexnim zhodnoceni nalez elektronicky podepi
v nalezu jiz nelze nic fiedchazejicimi drovni pracovri
menit. Tim je laboratorni nélez schvélen uvolreén ke
konenému genosu do NIS, k tisku.

MUDr. Miroslava Nekulova,
CSc.

Léka — klinicky biochemik. Hodnoti cely laboratorni ng
pacienta v elektronické poddb  sprihlédnutin
k predchazejicim vysledin, diagnoze, konzultujeygledky
soSetujicim lékdgem apod. Po komplexnim zhodnoq
nalez elektronicky podepiSe ansdlezu jiz nelze n
piedchazejicimi Urovni pracovnikménit. Tim je laboratorr
nalez schvalen uvolrén ke konénému penosu do NI
k tisku. Provadi klinické interpretace nélez

MUDr. Maria MaSkova

Léka — klinicky hematolog. Odpovida za lék&ou kontrol
a interpretaci vysledkvySeteni¢. 101 — 103, 105 — 1
213. Hodnoti cely laboratorni nalez pacientalektronickg
podol# s @ihlédnutim  k pedchazejion  vysledkim,
diagndze, konzultuje vysledkyoSetujicim lekaem apod
Po komplexnim zhodnoceni nélez elektronicky podeg
v nalezu jiz nelze nic fiedchazejicimi Urovni pracovri
menit. Tim je laboratorni nélez uvaln ktisku. Provad

klinické interpretace naléz

4. Interni auditor: RNDr. Irena Ku éerova

5. Metrolog: Marek Zdrazil
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PREHLED LABORATORNICH VYSETRENI
Postupy vySeteni — Usek biochemie:

. 4 . Identifikace
Pora-dove Presny nazev y g C o

“r . Predmét

¢islo postupu vySefeni /metody postupu vyseteni /metody vySefreni
1 ALBUMIN SOPV - 001 - INTEGRA sérum
2 ALKALICKA FOSFATAZA SOPV - 002 - INTEGRA sérum
3 ALANINAMINOTRANSFERAZA SOPV - 003 - INTEGRA sérum
4 AMYLAZA SOPV - 004 INTEGRA sérum, o
5 ASPARTATAMIﬁOTRANSFERAZ SOPV — 005 - INTEGRA S&rum
6 ANTISTREPTOLYSIN SOPV - 006 - INTEGRA sérum
7 BILIRUBIN celkovy SOPV - 007 INTEGRA sérum
8 BILIRUBIN KONJUGOVANY SOPV - 008 - INTEGRA sérum
9 VAPNIK SOPV - 009 - INTEGRA sérum, o
10 CHOLESTEROL SOPV - 010 - INTEGRA sérum
11 HDL CHOLESTEROL SOPV - 011 - INTEGRA sérum
12 KREATINKINAZA SOPV - 012 - INTEGRA sérum
13 C — reaktivni protein SOPV - 014 - INTEGRA sérum
14 ZELEZO SOPV - 015 - INTEGRA sérum
15 GLUKOZA SOPV - 016 - INTEGRA sérum, o

Gama- .
16 GLUTAMYLTRANSFERAZA SOPV - 017 - INTEGRA serum
17 Kreatinin SOPV - 019 - INTEGRA sérum, o
18 Kyselina m@ova SOPV - 020 - INTEGRA sérum, Mo
19 LAKTATDEHYDROGENAZA SOPV - 021 - INTEGRA sérum
20 LIPAZA SOPV - 023 - INTEGRA sérum
21 HORCIK SOPV - 024 - INTEGRA sérum, o
22 ANORGANICKE FOSFATY SOPV - 026 - INTEGRA sérum, o
23 CELKOVA BILKOVINA v séru SOPV - 027 - INTEGRA sérum
24 TRANSFERIN SOPV - 028 - INTEGRA sérum
25 TRIACYLGLYCEROLY SOPV - 029 - INTEGRA sérum
26 MOCOVINA SOPV - 030 - INTEGRA sérum, o
STANOVENI REVMATOIDNICH .

27 EAKTORD SOPV - 035 - INTEGRA serum
28 Cystatin C SOPV - 042 - INTEGRA sérum
29 GLYKOVANY HEMOGLOBIN SOPV - 044 - INTEGRA krev
30 ISE SOPV - ISE - INTEGRA sérum, mo
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Poiradoveée Presny nazev postupu Identifikace postupu Predmét
¢islo vySetireni/metody vySetireni/me-tody vySetreni
31 DROGY - screening SOPV — TOX - INTEGRA o
32 HAVAB IgG SOP - 202 - ARCHITECT sérum
33 HAVAB IgM SOP - 203 - ARCHITECT sérum
34 Anti-HCV SOPV — 204 - ARCHITECT sérum
35 Anti-HBsAg SOPV - 205 - ARCHITECT sérum
36 HBsAg SOPV — 206 - ARCHITECT sérum
37 VITAMIN B12 SOPV — 207 - ARCHITECT sérum
38 DIGOXIN SOPV - 212 - ARCHITECT sérum
39 FERITIN SOPV - 215 - ARCHITECT sérum
40 FOLAT — KYSELINA LISTOVA | SOPV - 216 - ARCHITECT sérum
41 B-HCG SOPV — 218 - ARCHITECT sérum
42 ANTIEPILEPTIKA SOPV — ANTIEPI - ARCHITECT sérum
43 Prolactin SOPV — 221 - ARCHITECT serum
a4 A“tOprO“'itgz)g{ggztgweomé'm SOPV — 223 - ARCHITECT sérum
45 Trijodtyronin — TT3 SOPV — 224 - ARCHITECT sérum
46 TYROXIN VOLNY SOPV — 225 - ARCHITECT sérum
47 THYREOTROPIN - TSH SOPV — 226 - ARCHITECT sérum
48 TESTOSTERON SOPV — 228 - ARCHITECT sérum
49 PROSTAESEEEE ECIFICKY | 5opy 220 - ARCHITECT sérum
50 VySeteni m@e chemicky a SOPV-MCHS mé

mikroskopicky
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Postupy vySeteni —Usek hematologie:

Poiradoveée Presny nazev postupu Identifikace postupu Predmét
¢islo vySetreni/metody vySetireni/metody vySetreni
STANOVENI AKTIVOVANEHO
51 PARCIALNIHQ SOPV -101-CL4 plazma
TROMBOPLASTINOVEHO TESTU
52 D-DIMERY SOPV - 213 - INTEGRA plazma
STANOVEN]
53 PROTROMBINOVEHO TESTU SOPV -102 -CL4 plazma
(Quickiiv test) [ PT-INR,PT- RATIO]
54 STANOVENI FIBRINOGENU SOPV -103-CL4 plazma
STANOVENI KREVNIHO
55 OBRAZU S DIFERENCIALEM SOPV — 105 - SYSMEX krev

Pozn. Fehled vSech provédych laboratornich vyS&ni se nachazi na intranetovych
strankach Psychiatrické nemocnice a v Laboratorfifugece, kde je pravidetn
aktualizovén a je k dispozici zdkazik i jinym stranam.

1. Zkratky:
ALP Alkalicka fosfataza
ALT Alaninaminotransferdza
AST Aspartataminotransferaza
CDR Cell- Dyn - Abbott
CRP C-reaktivni protein

FP hodnota v plazénalano
GGT Gamaglutamyltransferaza
INR International Normalized Ratio
P plazma
PT protrombinovy test
S sérum

SOPT Standardni opera postup technicky
SOPV Standardni opemai postup vySébvaci
U mod
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VZOR VYSLEDKU LABORATORNIHO VYSET RENI

PPSYCHIATRICKA NEMOCNICE Laboratof klinické biochemie a hematologie|
| & BRNO . Rugni tisk |
| 1 - www.pnbrno. i . B . |
"% ek HUSkOVa 2 : sekretariat@pnbrno.cz I:.::;r tisku ﬁ%’g%ﬁ%@lﬁaﬁlg\}f

: 618 00 Brno : 548123412

7
i

Strana

o zafizeni: Psychiatricka nemocnice Brno

[Pacient : Xooooexxxxx

1ID # Do111111 1111 o Laborator kiinické biochemie a hematologie
| LékaF RNDr. Pavel Breinek
| D.i agnéza: R69 ’;i)gkgga ZBTI'\D
(Pldtce : 300 ~~~~ Telefon: s34tz |
28. 3. 2017
Nézev metody 13:00 Hodnoceni Ref. meze Jednotky
Y U e s st 31 222 14 1 8 ettt e b
Stav sera ano | [ | -
Glukoza 4,90 | J+4 | 3,30-5,83 mmol/l
Urea 10,00 | | 2,80 - 8,00 mmol/l
Kreatinin 225,0 | LL* 26,0 - 89,0 umol/I
Kyselina mocova 495,0 | T 120,0 - 360,0 umol/|
Bilirubin 15,0 | [ | umol/|
Celkova bilkovina 70,0 I (| | a/l
Osmolalita-vyp. 299 I * 275 - 295 mm./kg
Osmol.efekt.-vyp. 289 | 1*] I 272 - 290 mm./kg
Serum - enzymy
ALT 1,90 | | | 0,17-0,83 ukat/|
AST 1,00 L 0,17 -0,83 ukat/I
Serum - tuky
Cholesterol 6,00 | I & i 2,90 - 5,00 mmol/|
Triacylglycerol 1,60 | %1 0,70 - 1,70 mmol/|
Serum - hormony
Thyreoidalni stim.h, 0,020 | [ | mu/l
Thyroxin-volny 21,00 | I | pmol/l
Serum - spec.vySetfenf
Zelezo 23,00 | L 9,00 - 22,00 umol/I
HBsAg neg. arb.j.
HCV reaktiv. | | | arb.j.
Serum - mi y
Sodik 142,0 | %] | 137,0 - 146,0 mmol/|
Draslik 5,80 | I % 3,80 - 5,40 mmol/l
Chloridy 108,0 | 1* | 97,0 - 110,0 mmol/l
Vapnik 2,62 [ | 2,15- 2,55 mmoal/I
Horcik 1,10 | 1% | 0,65-1,10 mmol/I
Osmolalita-vyp. 299 | [ S 275 - 295 mm./kg
Buffer base-vyp. 39,8 | I*1 I 38,4-46,2 mmol/I
Vapnik ioniz.-vyp. 1,20 1 [ *| | 0,90 - 1,30 mmol/I
Krev - Hematologie
Leukocyty pr. [WBC] 9,00 I I*I | 500-10,00 giga/l
Lymfocyt 0,60 I 11 %1 0,24-0,44 1
Monocyt 0,05 | [*] | 0,01-0,10 1
Basofily 0,00 | %] | 0,00 - 0,05 1
Eosinofily 0,00 [ | 0,01 - 0,05 1
Neutrofilni segment 0,30 e I | 0,36 - 0,66 1
Lymfocyty - abs.pot. 5,40 | [ | 1,00 - 4,00 1079/1
Monocyty - abs.pocet 0,45 | 1+ | 0,06 - 0,60 1079/
Neutrofily - abs.po¢ 2,70 | 1% | 2,50 - 7,00 1079/1
Bazofil - abs.pocet 0,000 | I1*1 0,000 - 0,100 1079/1
|

Eozinofil - abs.pot. 0,00 #1 | 0,05-0,30 1079/1
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|Pacient :
iID #

XOXAXXAXXXXX
11311 11 /1113,

zafizeni: Psychiatricka nemocnice Brno
Laboratof klinické biochemie a hematolagie

| LékarF . RNDr. Pavel Breinek
' 91 ag néza: R69 E‘]ﬁ‘gkeoga 2Bfl'\(]
[Platce : 300 i . Telefon : 548123412 _
28. 3. 2017
Nazev metody 13:00 Hodnoceni Ref. meze Jednotky
Mot - kvalitativné
pH 6,0 | I*| I 55-7,0 jedn.
Bilkovina neg. | (I | jedn.
Krev neg. | [ | jedn
Glukosa 1 I I | jedn,
Aceton neg. | [ | jedn.
Bilirubin neg. I [ | jedn.
Urobilinogen neg. | Il jedn.
Renalni funkce
CKD - EPI 0,49 I | ml/s
Kreatinin 2250 k&0 26,0 - 89,0 umol/I
Clearence
Kreatinin 2250 kP& 26,0 - 89,0 umol/I

28.03.2017 13:00 EAS = A

28,CP-0046, 28.RM-0046, 28.RR-0046, 28.RX-0046, 28.HH-0046

Nejistota méfeni je k dispozici v laboratofi. Laboratorni pfiruka je dostupna v "Pracovni sloZce" v adresafi OKBH.

Datum a ¢as kentroly :
28. 3, 2017 13:27:47

Za validaci vysledkd odpovida :

Kontroloval :

Mgr. Ctirada Fialovd, Ph.D.
MUDr. Miroslava Nekulova
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Prilohac. 9

ProhlaSeni vedouciho OKBH
ProhlaSeni o nezavislosti
Zavazuji se napbvat poZzadavky kladené norm@i8N EN ISO 15189 na zajisti

nezavislosti na finamich nebo jinych vlivech a tlacich, které by mohggativré ovliviiovat

pozadovanou kvalitu procgsnajicich vliv na vysledky vydavané laboriato

V Brng, 1.2.2017 Mgr. Ctirada Fialova, Ph.D.
vedo@XBH PN Brno



