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0 Uvod

Nemocnice Ivancice, pfispévkova organizace je jedinou komplexni nemocnici v okrese Brno
— venkov. Zajistuje akutni ldzkovou péci v péti oborech, naslednou lizkovou péci,
ambulantni péci, sluzby komplementu a Iékarenské sluzby. Kromé lé€katskych odbornosti
souvisejicich s ltizkovou c¢asti zajisStuje 1 jina specializovand vySetfeni externimi lékafi.

Nemocnice Ivancice, prispévkova organizace poskytuje akutni lizkovou pééi v oborech
chirurgie, interna, gynekologie a porodnictvi, rchabilitace a intenzivni péci na jednotce
sdruzené intenzivni a resuscitacni péce.

Ambulantni péce je poskytovana ve Ctyfech zakladnich ambulancich — chirurgicka vSeobecna,
gynekologicka vSeobecna,  interni vSeobecnd, rehabilitacni a v deseti specializovanych
ambulancich — interni kardiologickd, hematologickd, angiologickd, gastroenterologicka,
alergologickd, chirurgickd traumatologickd, rehabilitace — LTV, elektrolécba, vodolécba
véetné bazénové terapie.

Komplementarni sluzby jsou zajistovany na radiodiagnostickém oddéleni a oddéleni klinické
biochemie, a to jak pro nemocnici, tak i pro praktické lékaie a ambulantni specialisty v celém
regionu. V nemocnici je centralni sterilizace a tfi centralni operacni saly.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie (dale OKBH) je umisténo ve druhém podlazi
budovy F v arealu Nemocnice. OKBH provadi zakladni prace z oblasti klinické biochemie,
imunochemie, laboratorni hematologie a krevniho skladu, a to pro potteby Nemocnice véetné
jeji poliklinické ¢asti a pro potreby lékatii ze spadové oblasti, ptipadné i pro Iékate z jinych
oblasti.

Pracovnici OKBH se rovnéz zabyvaji vyukou zakti SZS a VOZS, ptipadné umoziiuji praxi na
oddéleni 1 zaktim jinych typta Skol vcetné vysokych.

1 Ucel
Ptirucka kvality OKBH je vrcholnym dokumentem systému managementu kvality Oddéleni
klinické biochemie a hematologie Nemocnice Ivancice, piispévkova organizace. Definuje
prava, povinnosti a odpovédnosti v rozsahu potiebném pro zavedeni, udrzovani a zlepSovani
systému managementu kvality. Je zavazna pro vSechny pracovniky OKBH.
Ptirucka kvality OKBH je uréena:

e pracovnikim OKBH

e akreditatnim a kontrolnim organiim pfi posuzovani zpiisobilosti ¢innosti oddélent,

e 7Zadateliim o vySetfeni a smluvnim partneriim.

Predavani, kopirovani €i jind nefizend distribuce této pfirucky neni povolena, pokud neni
odsouhlasena vedoucim odd¢leni.

Znalost Ptirucky kvality OKBH je pro pracovniky OKBH povinna.

2 Normativni odkazy a literatura

Jako vychozi piedpisy pro tvorbu systému managementu kvality jsou pouzivany externi
dokumenty typu norem a dokumenty typu MPA.

CSN EN ISO 15189:2007 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni pozadavky na kvalitu a
zpusobilost
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MPA 00-01-... Metodické pokyny pro akreditaci — Zakladni pravidla akreditacniho procesu
MPA 00-02-... Pfedpisova zakladna akreditacniho procesu

MPA 10-02-... K aplikaci CSN EN ISO 15189:2007. Zdravotnické laboratofe - Zvlastni
pozadavky na kvalitu a zptisobilost v akreditaénim systému Ceské republiky

MPA 00-04-... Podminky pro pouZivani loga Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.,
akreditaCnich znacek, odkazii na akreditaci a kombinovaného loga a znacky IAF MLA a
ILAC MRA, zménovy list 1/06

MPA 30-02-... Navaznost méfeni

CSN EN ISO 9000:2005 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik

CSN EN 1SO 19011:2003 Smérnice pro auditovani systémi managementu jakosti a/nebo
systému environmentalniho managementu

CSN ISO/TR 10013:2002 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti

Zakon €. 505/1990 Sb. o metrologii (v platném znéni)

Zakon €. 262/2006 Sb. Zakonik prace (v platném znéni)

Souvisejici fidici dokumentace vydavana z urovné Nemocnice Ivancice, ktera je zavazna pro
OKBH - je v aktualnim znéni dostupna na intranetu Nemocnice Ivancice.

3 Terminologie, definice a zkratky

3.1 Terminologie a definice

vedouci laboratore - kompetentni osoba odpovidajici za laboratof

vedeni laboratoie - osoba (osoby), kterd (které) tidi Cinnosti laboratoife vedené vedoucim
oddéleni

Zadatel o vySetieni, klient - Iékaf, ktery predepisuje pozadovana vySetfeni, pacient
(samoplatce) nebo jiny smluvni partner

postupy ndsledujici po vySetieni - postanalyticka faze; procesy, které nasleduji po vySetieni
véetné systematického pfezkoumani, formatovani a interpretace, schvalovani ke zvetejnéni,
predkladani zprav - piedavani vysledkl a uloZeni vysetfenych vzorkl

postupy piedchazejici vySetieni - preanalytickd faze; kroky zacinajici v chronologickém
poradi poZzadavkem Iékafe a zahrnujici Zadanku o vySetfeni, pfipravu pacienta, odbér
primarniho vzorku, jeho skladovani a dopravu do laboratofe nebo v ramci laboratote a koncici
zahdjenim postupu analytického vySetieni

primarni vzorek, vzorek - soubor sestavajici z jedné nebo vice Casti, pivodné odebranych ze
systému

ndvaznost - vlastnost vysledku métfeni nebo hodnoty etalonu, kterou miize byt uréen vztah
k uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim, pomoci
nepreruSeného fetézce porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny

Synonyma uZivana dale v textu 5
odborna zpusobilost - technické zpiisobilost dle CSN EN ISO 15189

technické - odborné

konfirmace - potvrzeni

vedouci oddéleni - vedouci laboratofe - vedouci OKBH
laboratof - odd¢leni

poukaz na vySetieni - zddanka o vySetieni - zadanka

jakost - kvalita
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3.2 Zkratky

OKBH Oddéleni klinické biochemie a hematologie
PK OKBH Piirucka kvality OKBH

SMK Systém managementu kvality

S Smérnice

F Formular

SOP Standardni operacni postup

PP Pracovni postup

PN Pracovni navod

SD Servisni denik

APL Aplikace metody na piisluSny analyzator
CIA Cesky institut pro akreditaci, obecné prosp&sna spoleénost
1A Interni audit

MPA Metodicky pokyn pro akreditaci

MK manazer kvality OKBH

VS Vysokoskolsky pracovnik

NO Napravné opatfeni = opatieni k naprave

PO Preventivni opatfeni = opatfeni k prevenci
SEKK Systém externi kontroly kvality

IHK Interni hodnoceni kvality

EHK Externi hodnoceni kvality

LIS Laboratorni informacni systém Progres-Lan
Nemocnice Nemocnice Ivanéice, piispévkova organizace
LPP Lécebne preventivni péce

SW Software

4 Pozadavky na management

OKBH tvoii samostatné oddéleni v ramci organizaéni struktury Nemocnice (viz vrcholovy
dokument ,,Organizacni fad Nemocnice Ivanlice, ptispévkové organizace™). Vedouci
oddéleni je podiizen naméstkovi feditele nemocnice pro LPP.

Manazera kvality OKBH povéiuje vykonem ¢innosti vedouci oddéleni.

Postaveni jednotlivych pracovniki OKBH je definovano v organizacni struktufe, kterd je
uvedena v ptiloze ¢. 1. tohoto dokumentu.

Pravomoci, odpovédnosti a povinnosti pracovnikli na urovni OKBH vyplyvaji z:
e Piirucky kvality OKBH

Organizac¢ni struktury

Provozniho fadu OKBH

Pracovnich néplni jednotlivych pracovnikt

Organiza¢niho fadu Nemocnice Ivancice, prispévkové organizace
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4.1 Organizace a Fizeni

4.1.1 Pravni postaveni

Identifikace pravniho subjektu

Nazev: Nemocnice Ivancice, ptispévkova organizace
Typ: ptispévkova organizace
Adresa: Siroka 16, 664 95 Ivancice

Ziizovatel:  Jihomoravsky kraj

Zftizeni: Ztizovaci listina pfispévkové organizace Jihomoravského kraje
byla schvalena Zastupitelstvem Jihomoravského kraje usnesenim
¢. 508/02/Z 16 ze dne 17. 12. 2002

IC: 00225827

DIC: CZ00225827

Kontakt: tel.: +420 546 439 411
html: www.nspiv.cz

Statutarni zastupce: Ing. Jaromir Hrubes, feditel Nemocnice

Identifikace OKBH

Adresa: Siroka 16, 664 95 Ivancice
Vedouci oddéleni: RNDr. Pavel Nezbeda
Kontakt: tel.; +420 546 439 626

e-mail: nezbeda@nspiv.cz
html: www.nspiv.cz

4.1.2 Organizace vysetireni

Sluzby OKBH, vcetné odpovidajici interpretace a poradenskych sluzeb, jsou navrzeny tak,
aby spliiovaly potieby klinickych pracovnikli odpovédnych za péci o pacienty (viz kapitola
4.7).

OKBH ma systém managementu kvality vypracovany ve shodé s pozadavky normy CSN EN
ISO 15189. Tato skutecnost piindsi zakaznikiim zaruky za kvalitu vysledkl vySetteni.

Ta je zajiSténa zejména:
- plnénim pravidel pro realizaci vySetfeni (pro akreditované metody), které¢ jsou ve
shodé s pozadavky normy CSN EN ISO 15189
- prezkoumdvanim pozadavka zdkaznika jeste pted vlastni realizaci vySetfeni (kap. 4.4)
- vlastni realizaci laboratorniho vySetfeni, kterd je vzdy podle dokumentovaného
postupu a splitiuje pozadavky zadatele a kontrolnich organti (pokud je toto legislativou
pozadovano).

4.1.3 Rozsah systému managementu

Systém managementu OKBH zahrnuje ¢innosti, které jsou realizovany (ve shodé s poZzadavky
CSN EN ISO 15189) ve stalych prostorach Nemocnice, kde jeji ¢lenéni zarucuje objektivitu
provadénych laboratornich vySetfeni.
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Systém managementu kvality dle CSN EN ISO 15189 je uplatnén na laboratorni vy3etieni
vramci Oddéleni Klinické biochemie a hematologie Nemocnice Ivancice, pfispévkova
organizace.

Prostory pro provadéni laboratornich vysetfeni jsou uspofadany tak, aby uspokojily potieby
7adatele o vySetieni a pravomocnych afadi a byly v souladu s mezinarodni normou CSN EN
ISO 151809.

Kvalifikovani pracovnici OKBH provadéji vysetieni biologického materialu. Pracovnici maji
k dispozici postupy pro provadéni vySetieni.

Za vhodnost, vybaveni a zabezpeCeni prostor pro provadéni laboratornich vysetfeni je
odpovédné vedeni oddéleni a vedeni Nemocnice.

Systémem odpovédnosti a pravomoci pro jednotlivé ¢innosti s vhodnymi postupy (vcetné
internich audit?) je zabezpedeno splnéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189 a pozadavki
zadatele o vySetfeni na kvalitu provadénych vySetteni.

Systém managementu kvality dle CSN EN ISO 15189 je mimo jiné uplatnén na:
- laboratorni vySetfeni provadénd na OKBH. Ptehled vSech laboratornich vySetfeni je
uveden v Laboratorni pfiru¢ce OKBH,
- umisténi je ve stalych prostorach Nemocnice a je uspoifadano tak, aby uspokojilo
potfeby klienti a pravomocnych ufadi a umoziovalo spolehlivé provadéni
laboratornich vySetteni.

4.1.4 Nestrannost, nezavislost a vérohodnost

Pracovnici oddé€leni se netcastni jakychkoli aktivit, které by mohly oslabit ditvéru v jejich
odbornou zpusobilost, nestrannost, isudek nebo provozni bezuhonnost.

Vedeni oddé€leni stanovilo odpovédnosti pracovnikii laboratote, ktefi se ucastni vysetfovani
primarnich vzorkl nebo kteti je mohou ovlivnit tak, aby byl vylou€en stiet zajmt. Pti vybéru
vhodnych metod laboratornich vySetteni posuzuje pozadavky 1ékaid, vérohodnost vysledk,
finan¢ni néaroky, stav technickych moznosti a znalosti. Opatfeni v Grovni organizace a fizeni
OKBH jsou zarukou, Ze vySetieni nejsou ovlivnéna finanénimi nebo politickymi pohnutkami.

Pracovnici jsou ve své pracovni ndplni zavazani k pfesnému plnéni svych pracovnich
povinnosti dle svého nejlepsiho svédomi a odborného tsudku.
Soucasti prohlaseni feditele Nemocnice Ivanéice je zavazek o neovliviiovani odbornych
¢innosti pracovniktl laboratofe, které by mohly ohrozit objektivitu vysledkt vySetfeni - viz
Prohlaseni feditele (ptiloha €. 3).
Opatieni technického charakteru jsou popséna v jednotlivych kapitolach této ptirucky.
Nejvyznamnéjsi jsou opatieni:
- OKBH je samostatné odd¢leni podiizené vedeni Nemocnice
- vramci realizace laboratornich vySetfeni neni OKBH véazéano na jind oddéleni
- vylouceni negativniho vlivu osob nebo organizaci stojicich mimo oddéleni je zajisténo
systémem jednani se zadateli o vySetieni, kdy se pfesn¢ dokumentuji pozadavky na
provedeni laboratorniho vySetieni, stejné jako je fizen 1 pfistup cizich osob do prostor
laboratote
- pracovnici jsou si védomi zavazku neangazovat se v zadnych cinnostech, které by
mohly ohrozit divéru v namétené vysledky vysetieni
- OKBH je samostatnd jednotka, pro néz fakturaci i ostatni ekonomické cinnosti
zajistuje ekonomické oddéleni dle internich pravidel Nemocnice
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- vysetfeni se fakturuji u pojisténcti zdravotnich pojistoven na zédkladé smluvniho
vztahu a u ostatnich dle ceniku nebo dle sazebniku vykonu a aktualni hodnoty bodu
(dle platnych pravnich predpist)

- pozadavky na finan¢ni prostfedky investicniho charakteru predklada vedouci OKBH
vedeni Nemocnice

- mzdy pracovniki nejsou zavislé na vysledcich provedenych vysetieni

Vérohodnost vysledk vySetteni zajiStuje dodrzovani téchto zasad:

- laboratorni vySetfeni probihaji ve stalych prostorach, které svymi parametry
odpovidaji pozadavkim postupti (kapitola 5.2 Umisténi a podminky prostiedi)

- laboratorni vySetfeni provadéji pracovnici podle dokumentovanych postupti, které
byly pfed schvéalenim validovany/verifikovany (kapitola 5.5 Postupy vySetieni)

- laboratorni zafizeni je zaji§téno systémem interni a externi Udrzby, métidla jsou
vhodnym zptisobem navazana (kapitola 5.3 Laboratorni zafizeni)

- laboratorni vysetfeni provadéji pracovnici s dostatecnou odbornou zpusobilosti a
vzdélanim (kapitola 5.1 Pracovnici)

- vysledky vySetfeni pracovnici dokumentuji tak, aby se vySetfeni dala v piipadé
potfeby opakovat za identickych podminek, pokud je to vSak mozné vzhledem k
charakteru vzorku (kapitola 4.13 Zaznamy o kvalit€ a technické zaznamy)

- pripadné stiznosti nebo namitky klientll a jinych stran fesi ve shod¢ s pravidly pro
vyfizovani stiznosti (kapitola 4.8 Vyfizovani stiznosti)

- OKBH pfijalo opatieni k zajisténi divérnosti informaci, které se vztahuji k pracovnim
¢innostem

- vedouci oddéleni mé ptesné pisemné stanoveny své pravomoci a odpovédnosti formou
pracovni naplné (kapitola 5.1 Pracovnici)

- pracovnici OKBH, ktefi provadéji, fidi a ovétuji prace, které ovlivituji vysledky
vySetfeni, maji povinnosti a odpovédnosti vymezeny formou pracovni naplné a
jmenovanim (kapitola 5.1 Pracovnici)

4.1.5 Systém managementu kvality

Za navrh, zavedeni, udrzovani a zlepSovani systému managementu kvality odpovida vedeni
OKBH.
Tato odpovédnost zahrnuje a je provadéna nasledujicimi postupy:

a) Podpora vedeni pracovnikim laboratore

Nasi politikou v této oblasti je:

Vedeni laboratore a pracovnici laboratore (provadéjici akreditovana laboratorni vysetieni)
maji nezbytné pravomoci a zdroje potrebné k plnéni svych povinnosti.

Naméstek teditele pro LPP delegoval v ,,Pracovni naplni“ potiebné pravomoci na vedouciho
odd¢leni tak, aby byl schopen zajistit plnéni pozadavkl zédkazniki a jinych zainteresovanych
stran a dale pozadavki normy CSN EN 1SO 15189.

Vedouci oddéleni delegoval odpovédnosti a pravomoci nezbytné k plnéni pracovnich
povinnosti pro VS pracovniky formou ,Pracovni napIn&“. Vedouci laborantka oddéleni
delegovala odpovédnosti a pravomoci nezbytné k plnéni pracovnich povinnosti pro ostatni
pracovniky formou ,,Pracovni néplné*.

Vedouci oddé€leni zajisStuje u vedeni Nemocnice zdroje potiebné pro hladky chod oddéleni.
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Mezi dal$i opatieni patii:
- zmény a odchylky od politik a postupti uvedenych v této ,,Piirucce kvality OKBH*
schvaluje pouze vedouci oddélenti,
- odchylky od postupi v systému managementu kvality mize schvalit pouze vedouci
oddéleni ve spolupraci s manazerem kvality OKBH,
- odchylky od postupti vysetfeni (SOP) muze schvalit pouze vedouci odd¢leni ve
spolupraci VS pracovnikem, do jehoZ pravomoci vysetieni spada.

b) Negativni ovlivnéni vysledkii vySetieni

Nasi politikou v této oblasti je:

Vedeni laboratore a ostatni pracovnici OKBH jsou oprosténi od vsech nepatricnych vnitinich
a vnéjsich komercnich, financnich a dalsich tlaku, které by mohly nepriznivé ovliviiovat
vysledky vysetreni a kvalitu jejich prace.

Za uplnost vysledku vysetieni odpovida kazdy pracovnik OKBH.

Vedeni laboratore zajistuje, Ze pracovnici nejsou nikdy vedeni nebo dokonce nuceni ke zmeéne,
zamenovani nebo ,, falsovani * zjistenych vysledkit vysetreni.

Nasledujici vycet bodl pfedstavuje jen nekteré zasady, jak se pracovnici OKBH praktickym
zpisobem vyvaruji konfliktim ve vybranych situacich.

Pracovnici nesmi:

- padélat zdznamy, tvofit a vydavat podvodné vysledky vySetfeni nebo neopravnéné
interpretace,

- vyhledavat nebo uzivat privilegované nebo divérné informace o nemocnici, nebo datech
pacientli a zdkaznikli, mimo zdkonem vymezeny rdmec a v rozsahu své ,,Pracovni
naplné*,

- obstaravat si v pracovni dob¢ zalezitosti nesouvisejici ptimo s laboratorni ¢innosti nebo
pouzivat bez piedchoziho povoleni vedeni laboratofe laboratorni vybaveni, resp.
zafizeni za Gc¢elem realizace svych individualnich externich z&jmd,

- sjedndvat se zdkazniky laboratorni vySetfeni, pfipadn¢ s dodavateli objednavky v ryze
osobnim z&jmu,

- mit vedlej$i zamé&stnani, které je v rozporu s ¢innostmi provadénymi v OKBH,

- Vést osobni finan¢ni jednani s osobou ¢i spolecnosti, kterd s laboratoii obchoduje, ktera
by mohla ovlivnit vysledek rozhodnuti u¢inénych ve prospéch laboratofte.

Pracovnici svym podpisem této Prirucky kvality OKBH, jejich pfiloh a navazujici
dokumentace potvrzuji dodrzovani vySe definovanych zasad a ustanoveni, které tvoii zaklad
nasi spolehlivosti (nestrannosti, nezavislosti), divéryhodnosti a moralni zodpovédnosti k
provadeéni laboratornich tkoni.

c) Divérnost informaci

Nasi politikou v této oblasti je:

Pracovnici jsou si vedomi povinnosti zachovavat mlicenlivost o veskerych informacich
ziskanych v pribéhu poskytovani sluzby a jejich povinnosti je chovat se tak, aby vlastnicka
prava zakaznika nebyla poskozena.

Systémova a technickd opatieni k zabezpeceni divérnosti informaci jsou vytvofena s cilem
neposkodit opravnéné zajmy zakaznikl a jsou popséana v nasledujicich kapitolach PK.
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Pravidla pro zachovani divérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou
zavedena ve dvou Urovnich:

- prvni urovein je polozena do roviny moralné volnich vlastnosti pracovnikii, kde kazdy
pracovnik je zavazdn v pracovni ndplni k zachovavani mlcenlivosti (divérnost
informaci) o skute¢nostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého
povolani s vyjimkou pfipadii, kdy skutecnost sd€luje na zakladé oznamovaci
povinnosti podle zvlastnich predpisi. Povinnost dodrzovat mlcenlivost a
neposkozovat jméno a z4jmy svého zaméstnavatele pro kazdého pracovnika navic
vyplyva ze Zakoniku prace.

- druha uroven je tvofena systtmovymi a technickymi opatfenimi pro zabezpeceni
davérnosti informaci tak, ze kazdy pracovnik je povinen se pfi praci fidit ustanovenimi
pracovni smlouvy, pracovni napln¢ a dokumentace SMK.

d) Odborna zpisobilost

Nasti politikou v této oblasti je:

Laborator a jeji pracovnici se neucastni jakychkoli aktivit, které by mohly oslabit duvéru v jeji
odbornou zpiisobilost, nestrannost, usudek nebo provozni bezuthonnost. Ddle jsou zavedeny
postupy pro zabezpeceni kvality poskytovanych vysledkii vySetreni.

Zpusobilost a provozni bezuhonnost pracovniki OKBH je zabezpecena plnénim pravnich
ptedpistt definujicich pozadavky na vykon Ilékatskych a nelékatskych zdravotnickych
povolani.

Postupy a konkrétni body pro zajiSténi nestrannosti pracovnikli a vérohodnosti vysledkl jsou
zajistény plnénim dokumentovanych postupil pii:
- pfijmu vzorkid, vytvofeni smluvniho vztahu a vyuctovani provedeného vykonu
(kapitola 4.7),
- nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti (kapitola 4.1.4),
- pfijmu, evidenci a oznac¢ovani vzorki (kapitola 4.4 a 5.4),
- vedeni zdznamu, vcetné tvorby a piedavani vysledkovych list (kapitola 4.13 a
kapitola 5.8),
- ochrang dat pted zneuzitim (program Progres-Lan),
- Tfizeni kvality (kapitola 5.6),
- udrzovani a rozvijeni (pfipadné zvySovani) odborné zpusobilosti pracovniki, jejich
urovné vzdélani, znalosti a dovednosti (kapitola 5.1),
- zajisténi technického vybaveni laboratofe (kapitola 5.3),
- realizaci internich a externich auditi scilem =zajistit soulad s dokumentaci a
pozadavky CSN EN ISO 15189 (kapitola 4.13),
- prezkoumavani systému kvality vedenim OKBH, s cilem zajistit shodu
s definovanymi politikami a postupy laboratote (v¢etn¢ odbornych) dle kap. 4.15,

- teSeni neshod a problému bezprosttedné pomoci napravnych a preventivnich opatfeni
(kap. 4.10 a 4.11).

e) Organiza¢ni a Fidici struktura

Organiza¢ni a fidici struktura OKBH, jako sou¢ast Nemocnice, vychazi z predpisu
Organizac¢ni fad Nemocnice Ivancice, prispévkové organizace.

Vymezeni vzajemnych vztahti v OKBH je definovano pomoci organizacni struktury, ktera je
uvedena v piiloze ¢. 1 tohoto dokumentu.

Postup pro fizeni dokumenti zajist'uje aktualnost a platnost organizac¢ni struktury.
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f) Odpovédnosti a pravomoci

Odpovédnosti a pravomoci pracovniki vyplyvaji z pracovnich ndplni. Vedeni laboratoie,
odborné vedeni a zakladni odpovédnosti jednotlivych pracovniki jsou popsany v kapitole 5.1
této prirucky.

g) Skoleni pracovniki

Nasi politikou v této oblasti je:

Oddéleni ma zajisteny primereny dozor nad pracovniky zabyvajicimi se vySetrenimi vcetné
pracovniki prochazejicich vycvikem.

OKBH mé vypracovan postup pro pfijimani a Skoleni novych pracovnikli a odpovidajici
dozor nad pracovniky prochazejici vycvikem (tzn. pracovnici, ktefi se podili na vysledcich
vySetieni). Tento postup je obecné popsan ve smérnici feditele ,,Vzdélavani“ a dale
Vv nasledujicich kapitolach této PK. Dohled provadéji pracovnici obeznameni s ucelem,
postupy a hodnocenim vysledkt pfislusnych postupi vysetieni. Vycvik pracovnikli odpovida
jejich zkusenostem a stupni odpovédnosti. Vzdélavani a opakované Skoleni neni soustiedéno
pouze na nové pracovniky, ale pravidelné doSkolovani a nasledné vzdélavani je vyzadovano
od stalych pracovnikii laboratoie (zvySovani odbornosti pracovnik).

h) Odborné vedeni

Nasi politikou v této oblasti je:

Odborné vedeni ma obecnou odpovédnost za odborné cinnosti a zabezpeceni prostredkii
potrebnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich c¢innosti v provozu OKBH.

Vedouci oddéleni a Iékat maji obecnou odpovédnost za odborné Cinnosti. Tito pracovnici
mohou povéfit ¢asti svych povinnosti dal$i pracovniky, nesou vSak odpovédnost za jejich
pifipadnou neshodnou préaci.

Je definovéano vedeni OKBH, odborné vedeni OKBH a ostatni pracovnici a pracovni funkce.

Vedeni OKBH tvofi:
- vedouci oddéleni
- zastupce vedouciho oddéleni
- manazer kvality OKBH
- vedouci laborantka

Odborné vedeni OKBH tvofi.
- vedouci oddéleni
- 1ékar
- VS pracovnik / analytik
- vedouci laborantka

Ostatni pracovnici
- zastupkyné vedouci laborantky
- usekova laborantka
- laborantky
- spravce techniky
- spravce dokumentace
- interni auditor
- sanitaika
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Konkrétni odpovédnosti jsou stanoveny v kKapitole 5.1 a dale v ,,Pracovni naplni* pracovnik.

i) Jmenovani manaZera kvality OKBH

Vedouci oddéleni jmenoval manazera kvality OKBH, ktery bez ohledu na své ostatni
povinnosti a odpovédnosti ma stanoveny odpovédnosti a pravomoci, kterymi zajistuje
uplatnéni systému kvality v OKBH a jeho trvalé dodrzovani v kap. 5.1.6 Pirucky kvality
OKBH.

Manazer kvality OKBH je ¢lenem vedeni oddéleni. Rozhodnuti tykajici se politiky kvality
nebo jejich zdrojt pfijiméa vedeni OKBH.

Vsichni pracovnici znaji manazera kvality OKBH z interni dokumentace, kterou pfezkoumava
Vv souvislosti se systémem managementu kvality.

j) Zastupitelnost pracovniki

Nasi politikou Vv této oblasti je:

V pripadeé nepritomnosti klicovych (Fidicich) pracovnikii jsou jmenovani jejich kompetentni
zastupci, kteri v této dobé vykonavaji jejich povinnosti a nesou za tyto cinnosti plnou
odpovédnost.

Pro kvalifikovanou préaci jsou vzdy vyuzivani pouze pracovnici nalezit¢ procviceni v
povinnostech, které maji, byt’ doCasné&, vykonavat. Nejsou-li pfesto potiebné persondlni zdroje
k dispozici, ur¢i vedeni laboratofe nejlepsi mozné teSeni ke splnéni vSech pracovnich
pozadavkd.

Vedouciho odd¢leni v dobé jeho neptitomnosti zastupuje v zélezitostech nutnych k zajisténi
chodu laboratofe (jednani s klienty, jednani s dodavateli, operativni feSeni odbornych
problémit) zastupce vedouciho oddé€leni.

Zastupitelnost pracovniki je uvedena v ptiloze €. 6 této prirucky.

4.1.6 Interni komunikace

Komunikace v ramci celého OKBH se uskute¢iiuje s maximalni snahou pozitivné ovlivnit
efektivnost systému managementu kvality. Zpisoby komunikace jsou zaméfeny na rychly a
kvalitni pfenos informaci s cilem zoptimalizovat provoz oddéleni. Vlastni pienos je
zajiStovan systémem vedeni — vedouci — pracovnici. Vedeni OKBH minimalné 1x tydné
(mimo letnich prazdnin - operativni porady) projednava na pravidelnych poradach provozni
zalezitosti a ptipadné problémy. Déle se na téchto poradach predavaji informace z porad
vedeni Nemocnice a informace od Gcastnikti Skoleni, semindit apod. OKBH se zamétuje na
dosaZzeni maximalni interni dostupnosti informaci pro kvalitni rozhodovani a sdélovani
rozhodnuti, kterd zvysuji atmosféru diveéry mezi pracovniky.

4.2 Systém managementu kvality
421 Uvod
Systém managementu kvality OKBH tvofi souhrn ¢innosti, které jsou nezbytnym
ptfedpokladem pro jeho rozvoj, provadéni laboratornich vySetfeni, stejné¢ jako i
administrativnich a technickych systému, kterymi se fidi provoz OKBH.
Systém managementu kvality je chapan jako soulad plsobeni dvou ¢asti:
- pozadavkil na systém managementu kvality,
- pozadavkl na technickou zptsobilost.

OKBH ma manazera kvality OKBH, ktery odpovida za zavedeni, udrzovani a aktualizaci
systému managementu kvality. Manazer kvality OKBH se vyjadfuje k pfijimané politice
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kvality, spolupracuje pii definovani pozadavkii na zdroje a je odpovédny za navrzeni
struktury dokumentace SMK, ktera je popsana v kapitole 4.3 Rizeni dokumenttL.

Pracovnici OKBH maji k dispozici postupy, ndvody, pifipadné ostatni interni a externi
dokumenty, které potiebuji pro vykon své prace. Tyto dokumenty jsou posuzovany z hlediska
srozumitelnosti, aktualnosti, spravnosti a pfijatelnosti pro pracovniky.

4.2.2 Rozsah systému managementu kvality

Nasi politikou v této oblasti je:
Systéem managementu kvality je uplatnen na OKBH. Odpovédnost za jeho zavedeni a
udrzovani ma manazer kvality OKBH.

Systém managementu kvality je uplatnén v rozsahu:

- interni kontroly kvality (v souvislosti s provadénim laboratorniho vysetfeni a
fizenim laboratote),

- ucast V externich kontroldch kvality, externi posuzovani, zajiSténi navaznosti
m¢éfeni — kalibrace, ovéteni, verifikace),

- plénovanych internich auditd (kapitola 4.14 Interni audity),

- pravidelnym piezkoumavanim vhodnosti a ucinnosti systému managementu
kvality - (kapitola 4.15 Ptezkoumani vedenim),

- vyhodnocenim planu zlepsovani (kapitola 4.12 Neustalé zlepSovani),

- analyzou potencidlnich a skute¢nych problému a neshod (kapitola 4.9 Zjisténi a
fizeni neshod, 4.10 Opatieni k napravé a 4.11 Preventivni opatteni),

- vyhodnocenim stiznosti klient (kapitola 4.8 Vyfizovani stiznosti),

- hodnocenim dodavatelt (kapitola 4.6 Externi sluzby a dodéavky),

- analyzou vysledki externich audit (posuzovani akreditacnim organem, napt.
CIA).

4.2.3 Politika a cile kvality

Nasi politikou v této oblasti je:

Politika kvality je vytvorena s cilem pribézné zlepsovat nabizené sluzby ve spojeni s procesem
realizace laboratorniho vySetreni, stejné jako i zvySovat efektivnost a produktivitu téchto
cinnosti.

Prohlaseni o politice kvality OKBH je dokumentovano v pfiloze ¢. 2 a obsahuje vSechny
pozadavky dle normy CSN EN ISO 15189. Je schvéaleno vedoucim oddéleni a je kdykoliv
k dispozici pracovnikiim odd¢leni.

Politika kvality je definovana ve formé vize, predstavuje stav realn¢ dosazitelny a poté
udrzitelny v del§im ¢asovém horizontu prostfednictvim celkovych cilt.

Celkové cile systému managementu kvality jsou definovany v ,,Politice kvality“. Konkrétni
cile schvalené vedoucim oddéleni jsou definovany formou ukolll stanovenych pfi
prezkoumani vedenim (viz kap. 4.15), nebo zapisem z porad.

PInéni cili:
- uskuteciiuje povéefeny pracovnik,
- je terminované,
- je pfezkoumavano manazerem kvality OKBH,
- je 1 x roéné hodnoceno vedenim v ramci piezkoumani systému managementu kvality
vedenim (viz kap. 4.15).
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4.2.4 Prirucka kvality OKBH

Nasi politikou v této oblasti je:

Prirucka kvality OKBH je zdkladnim a vrcholovym dokumentem v systému rizené
dokumentace OKBH a popisuje zpiisoby systémového i odborného zabezpeceni vsech cinnosti
spojenych s provadenim kvalifikovanych, objektivnich a nepredpojatych laboratornich
vySetieni.

Ptirucka kvality OKBH:
- poskytuje informace o hlavnich zasadach =zajistovani kvality a o praktickych
postupech na odd¢leni pii provadéni vySetieni,
- popisuje plnéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189,
- definuje ukoly, pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnikii oddé€leni pfi
zajistovani kvality,
- stanovuje zdroje, opatieni a postupy v odborné oblasti.

Postupy prokazujici shodu s mezinarodni normou CSN EN ISO 15189 a jejich skute¢né
plnéni v laboratofi jsou uvedeny v této PK nebo podrobnéji rozpracovany v navazujici
dokumentaci. Struktura fizenych dokumentt je objasnéna v kapitole 4.3.

Piiruc¢ka kvality OKBH tvoii prvni vrstvu fizenych dokumentt, kterou schvaluje vedouci
oddélent.

Odpovédnost a pravomoc za udrzovani aktualniho stavu PK ma manazer kvality OKBH.
Odpovédnost za sezndmeni pracovniki s jejim obsahem ma vedouci odd€leni. Manazer
kvality OKBH udrzuje pfirucku v systému fizené dokumentace dle kapitoly 4.3.

Ptirucka kvality OKBH:

- je zménovana a fizena dle kapitoly 4.3, pracovnici jsou seznamovani se vSemi
zménami,

- kazdy list ma pfifazenou jednoznacnou identifikaci dle pravidel fizeni dokumentd,

- je klientiim k dispozici k nahlédnuti u manazera kvality OKBH,

- je aktualizovana manazerem kvality OKBH pro drzitele stojici mimo OKBH (nap.
CIA) prostiednictvim postovni zpravy s uvedenim upraveného znéni piislusného listu
a kopii seznamu zmén (se zdznamem provedené zmény), uchovani starého znéni si v
tomto pripadé provadi drzitel dokumentu sam. Zmény provedené v PK jsou
oznamovany pied dozorovou navitévou CIA.

425 Odpovédnosti odborného vedeni laboratore

V Ptirucce kvality OKBH je definovano vedeni oddéleni a odborné vedeni (kapitola 4.1.5).
Vedeni dba na dodrzovani postupil pro zajisténi spravné funkce zafizeni — planuje a definuje
pravidla, dle kterych se pravidelné monitoruje a prokazuje spravna kalibrace a funkce métidel
a zafizeni laboratote (kapitola 5.3. Laboratorni zatizeni).

Odborné vedeni se sprdvcem techniky stanovi dokumentovany postup pro provadéni
preventivni udrzby zatfizeni a kalibrace méfidel. Pfi definovani planu se fidi doporucenim
vyrobce, zkuSenosti, Cetnosti pouzivani zatizeni apod.

Odborné vedeni odpovida za to, ze v laboratofi se postupuje podle ¢asti 5. (Technické
pozadavky) této piirucky, a Ze je tato kapitola aktualni. Manazer kvality OKBH odpovida za
dodrzovéani ustanoveni kapitoly 4. (Pozadavky na management) PK a aktualizaci celé
prirucky.
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4.3 Rizeni dokumentt

4.3.1 Obecna ustanoveni

Ucelem fizeni dokumentil je zajiténi aktualnosti a platnosti dokumenti pro pracovniky,
kterym jsou urceny a jsou pro n¢ zavazné.

Systém fizené dokumentace na OKBH se fidi v obecné roviné dle smérnice feditele ,,Rizeni
dokumentace®.

Rizeni podléhaji interni dokumenty i dokumenty z externich zdroji.

Dokumenty pouzivané na OKBH se ¢leni na:
- interni dokumenty OKBH
- externi dokumenty (sem patii i dokumenty Nemocnice)

Struktura internich dokumentit OKBH:
e prvni stupen
o Ptirucka kvality OKBH
e druhy stupen
o smérnice OKBH
o Laboratorni pfirucka (dokument pro uzivatele laboratornich sluzeb)
e tieti stupen
o SOP
o pracovni navody
o pracovni postupy
o aplikace metod na analyzatory
e (Ctvrty stupeni
o formuléfe - zdznamy o kvalité¢ (zdznamy z internich auditi a pfezkoumavani
systému managementu kvality, vzdélavani pracovnikt apod.),
o odborné¢ zdznamy (servisni/pfistrojové deniky, zaznamy o zpisobilosti
pracovnikli, metrologické ziznamy, primarni zéznamy z laboratornich
vysetteni, zaznamy v LIS atd.).

Struktura externich dokumenti OKBH:
e pravni predpisy (napf. zakony, vyhlasky a natfizeni vlady)
e technické normy a MPA (napt. CSN, ISO)
e navody, ptibalové letdky (CD) a manudly vyrobcl
e doporuceni odbornych spole¢nosti

Seznamy platnych dokumenti — internich, externich a seznam formuldit a zdznami jsou
vedeny elektronicky v aktualni podobé¢ spravcem dokumentace.

4.3.2 Zakladni pravidla v Fizeni dokumenta

Zasady pro fizeni internich dokument:

- dokumenty SMK jsou 1x ro¢né prezkoumavany vedenim oddé¢leni z hlediska jejich
vhodnosti - za organizaci piezkoumavani dokumentti odpovidd manazer kvality
OKBH,

- pracovnici maji k dispozici dokumenty v rozsahu ¢innosti, které realizuji,
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- aktudlni schvélené dokumenty maji pracovnici pfistupné v elektronické podobé na
intranetu,

- platna verze dokumentt je pouze elektronicka,

-V piipadé tisténi dokumentt je toto netfizend dokumentace,

- neplatné dokumenty v elektronické verzi jsou uloZzeny na intranetu Nemocnice (jsou
dostupné v historii verzi). Po dobu stanovenou k ulozeni po skonceni jejich platnosti
jsou tyto dokumenty smazany.

Rizeni ziznami je blize uvedeno v kap. 4.13 Zaznamy o kvalité a technické zdznamy a ve
smérnici feditele ,,Rizeni dokumentace®.

Laboratorni ptirucka OKBH je k dispozici zadateliim o vySetfeni na internetovych strankach
Nemocnice Ivan¢ice. Pro pracovniky je dostupna na Intranctu Nemocnice. V ptipadé
aktualizace Laboratorni ptirucky OKBH jsou zadatelé o vySetfeni informovani pisemnou
formou - vzdy, piipadné elektronickou cestou (pfes Nemocni¢ni informaéni systém).

Identifikace internich dokumentii
Kazdy interni dokument vychézejici ze SMK je jednozna¢né identifikovany - viz smérnice
feditele ,,Rizeni dokumentace*.

Piirucka kvality OKBH

Vrcholovy dokument systému managementu, ktery ma vlastni obsah a je evidovan v Seznamu
internich dokumentu. Piirucka kvality OKBH tvofi prvni vrstvu interni dokumentace OKBH.
Identifikace: PK

Laboratorni priru¢ka OKBH

Dokument pro odbér primarnich vzork je k dispozici klientim zadajicim o vySetieni
Vv elektronické podobé na internetovych strankach Nemocnice. Za aktualizaci LP zodpovida
vedouci oddéleni. Pracovnikim je LP k dispozici i na intranetu. Laboratorni pfirucka tvofi
druhou vrstvu interni dokumentace OKBH.

Identifikace: LP

Smérnice OKBH

Dokumenty tieti vrstvy dokumentace OKBH. Smérnice jsou podpirnymi dokumenty Pfirucky
kvality OKBH a popisuji jednotlivé procesy tykajici se SMK.

Identifikace viz smérnice feditele ,,Rizeni dokumentace*.

Standardni opera¢ni postupy:

Dokumenty treti vrstvy dokumentace. Popisuji hlavni procesy ¢innosti navazujici na normy.
Identifikace: SOP X-yy, kde X oznacuje laboratorni obor a Yy je potadové ¢islo dokumentu.
SOP B - biochemicky SOP

SOP H - hematologicky SOP

SOP I - imunochemicky SOP

Tyto SOP popisuji proces vysetieni biologického materialu.

Pracovni navody

Dokumenty tieti vrstvy dokumentace OKBH. Dokumenty popisuji konkrétni cinnosti
souvisejici s obsluhou pfistroje a zatizeni.

Identifikace: Ndzev_PN.
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Pracovni postupy
Dokumenty tieti vrstvy dokumentace OKBH. Postup popisuje konkrétni ¢innosti souvisejici
S procesem vysetieni biologického materialu.

Identifikace: Ndzev_PP.
Aplikace na analyzatory

Dokumenty treti vrstvy dokumentace @ OKBH. Aplikace uvadi konkrétni nastaveni
analyzatoru u dané metody. Navazuje na ptislusny SOP.

Identifikace: Nazev_ APL.

Formulare

Dokumenty ctvrté vrstvy dokumentace OKBH vychazejici z 1., II. a III. vrstvy dokumentace.
Vzory jsou uvedeny vV elektronické formé. Vsechny formulafe jsou uvedeny v Seznamu
formulari a zaznamii, za aktualnost seznamu odpovida spravce dokumentace.

Identifikace: Ndzev_F.

Zmény v dokumentech

Zménou se rozumi jakykoliv zasah do dokumentu.

Zmény v dokumentu provadi zpracovatel dokumentu dle piipominek pracovnikli nebo
provedené revize.

Zmény se vZdy provadi novou verzi dokumentu
Novou verzi dokumentu zajisti zpracovatel, pokud dojde ke zménam Vv obsahu. Cislo verze se
zvysi o jednotku. Staré verze dokumentu jsou pfistupné na intranetu (historie verzi).

Dokument zrusi schvalovatel skonenim jeho platnosti bez nahrady nebo novym vydanim
dokumentu zpravidla na navrh zpracovatele dokumentu nebo manazera kvality OKBH.

Manazer kvality OKBH ma k dispozici posledni platné verze dokumentt od zpracovatele na
intranetu. V piipad¢ potieby provedeni zmén informuje manazer kvality OKBH zpracovatele
o nutnosti provést zmenu.

Zalohovani dokumentii
Zalohovani je rozdéleno do nékolika kroku:

1) QM-Portal je spustén na virtudlnim serveru Virt-wss pod opera¢nim systémem
Windows Server 2003 s virtualnim diskem C:, ktery je umistén v diskovém poli
s RAID 10. Virtudlni server Virt-wss je spustén v Hyper-V na serveru Virtual
S opera¢nim systémem Windows Server 2008. Operacni systém a aplikace serveru
Virt-wss jsou ulozeny na disku C:, databaze jsou ulozeny v SQL databazi na serveru
SQL. Databazové soubory jsou ulozeny poli s RAID 10.

2) Denni datova zaloha v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se spousti od Po
do So mezi 2,00 az 3,00 hod. a provadi zalohu vSech databazi serveru SQL na NAS
SynologyNAS do média Full Daily. Zalohu na tomto médium je povoleno piepisovat
po 2 tydnech, to znamena Ze zaloha je zde uloZena minimalné 2 tydny.

3) Tydenni datova zaloha v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se spousti v
nedeli mezi 22,30 az 23,30 hod. a provadi zalohu vSech databazi serveru SQL na NAS
SynologyNAS do média Full Weekly. Zilohu na tomto médium je povoleno
piepisovat po 6 tydnech, to znamena ze zéaloha je zde uloZzena minimalné 6 tydny.
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4) Denni zaloha virtudlnich serverd v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se
spousti od Po do So mezi 23,00 az 24,00 hod. a provadi zalohu SnapShot virtualniho
serveru Virt-wss na NAS SynologyNAS do média Virtual Daily. Zalohu na tomto
médium je povoleno piepisovat po | tydnu, to znamend Ze zéloha je zde uloZena
minimaln¢ 1 tyden.

5) Zalohy 2) az 4) se kopiruji (Duplikuji) v systému Symantec Backup Exec - Version 12
na NAS InteINAS. Duplikace Denni datové zalohy (viz. 2)) se spousti Po az So mezi
18,00 az 19,00 hod., Duplikace Tydenni datové zalohy (viz. 3)) se spousti v Nedéli
mezi 18,00 az 19,00 hod. a Duplikace Denni zalohy virtudlnich servert se spousti Po
az So mezi 16,00 az 17,00 hod.

6) Zalohy 2) az 5) denné kontroluje vypocetni stifedisko a jejich spravu provadi firma
CALYX dle SoD-2009-001.

7) Denni zalohy jsou uloZeny 24 hod uloZeny na tfech logickych mistech, které jsou na
tiech serverech ve tiech oddélenych lokalitach.

Zalohovani PC kde jsou originily nékteryvch dokumentii (vedouci pracovisté, analytik)
Pro pfislusné PC je vytvoren na serveru virtualni disk X:, ve kterém jsou zalohovana v§echna
dilezitd data zpiisobem popsanym v predchozim odstavci.

4.3.3 Oznacéovani dokumenta

Pravidla oznatovani dokumenti jsou uvedena ve smérnici feditele ,,Rizeni dokumentace®.
Kazdy dokument obsahuje nazev, ¢islo verze, pocet stran a osobu, kterd dokument zpracovala
(autor), schvalila a kdo za né&j zodpovida.

4.4 Prezkoumavani smluv

Nasti politikou v této oblasti je:

Pozadavky klientii/Zadatelu prezkoumdavame z pohledu jejich redlné splnitelnosti pred
zahajenim vySetreni tak, abychom mohli splnit jejich ocekdavani, a to vcetné vysetreni
realizovanych ve spolupracujicich laboratorich.

Smluvni vztahy s klienty a dodavateli musi zajistit, aby nemohlo dojit k ovlivnéni vysledki
vySetfeni v OKBH.

4.4.1 Zasady pri prezkoumavani smluv

Klientem OKBH je:
- lékat, ktery pozaduje vySetfeni v OKBH - Zadatel,
- pacient — samoplatce,
- smluvni partner

Klient k definovani svych pozadavkt pouziva:
- pro laboratorni vySetieni zadanku (dale jen zddanka),
- smlouvy na sluzby OKBH (smlouva s pojiStovnou, smlouva s organizaci
zajist'ujici servis pristrojového vybaveni, dlouhodob4d smlouva na dodavku
materiald apod.).

Oba tyto zpisoby OKBH ptezkoumava. Prezkoumavani se provadi pred piijetim zavazku
OKBH k dodani sluzeb.
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V ramci pfezkoumavani je kladen duraz na:

- jednoznacné stanoveni pozadavki na sluzby OKBH,
- feSeni pozadavku v rozporu se smlouvou,
- kontrolu schopnosti OKBH plnit pozadavky.

OKBH pouziva tyto zasady:

postup pro piezkoumavani smluv je dokumentovany,

k zajisténi schopnosti a technické zpuisobilosti plnit pozadavky klientt provadi OKBH
vysetieni dle schvalenych a aktualnich SOP,

pouzivané¢ metody jsou validované vyrobcem IVD nebo laboratofi a verifikované
Vv podminkach OKBH,

laboratoi nenabizi zadatelim moznost vySetfeni podle postupt, které nejsou ovérené a
zavedené do klinické praxe,

OKBH se ucastni externich kontrol kvality pro potvrzeni, ze metody laboratorniho
vySetfeni jsou vhodné pro dany ucel pouziti,

fizenim lidskych zdroji mé OKBH zajisténo dostate¢né persondlni obsazeni k provadéni
vySetieni,

nalezitosti zddanek (smluv pro laboratorni vysetfeni) jsou stanoveny pro zadatele v
Laboratorni ptirucce a pro pracovniky OKBH ve smérnici OKBH ,,Pfijem a zpracovani
biologického materidlu na OKBH*

vSechny zdznamy z pfezkoumavani smluv jsou uchovavany,

povinnosti pracovnikii provadéjicich jednotlivd laboratorni vySetfeni je pribézna
kontrola pInéni pozadavki.

4.4.2 Zaznamy o prezkoumavani

Pozadavky na provedeni laboratorniho vySetteni Zadatel o vySetfeni specifikuje na Zadance.
Nalezitosti zadanky jsou stanoveny v Laboratorni piiru¢ce OKBH (kapitola 5.3 Nalezitosti
zadanky).

V dokumentaci jsou uvedeny veskeré informace o pravidlech piijmu a zamitnuti pozadavka
na laboratorni vySetteni.

Pracovnici oddéleni maji definované postupy souvisejici s ptijmem dale ve smérnicit OKBH
,Pijem a zpracovani biologického materidlu na OKBH*

Udaje, které jsou uvedené na dokumentu typu zadanka, slouzi k:

jednoznaéné identifikaci pacienta (pfijmeni, jméno, rodné ¢islo popiipad¢ Cislo
pojisténce)

jednoznaéné identifikaci 1ékate nebo zdravotnického zafizeni — (ICP) ICZ, razitko a
podpis Iékate, ktery zadava pozadavky na vySetfeni (s vyjimkou vySetfeni, které si
hradi pacient),

stanoveni rozsahu laboratorniho vySetfeni (poZadovand vysetieni)

identifikaci zdravotni pojistovny

identifikace odebirajiciho

identifikace typu vzorku

uréeni urgentnosti zpracovani (statim, rutina)

sdéleni oSetiujiciho 1ékate ohledné dalSich idajii nezbytnych z pohledu poZadovaného
vysetieni

urceni data a hodiny odbéru
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Laboratorni vysledky jsou dodavany nasledujicimi zptisoby:

pisemné¢ (vysledkovy list) - vzdy

e pro Nemocnici Ivancice elektronicky — ptenosem z LIS do NIS
elektronicky prostfednictvim programu Komunikaéni systém (KOS) se zabezpecenim
divérnosti informaci (Sifrovany pfenos)

e telefonicky u vitalnich indikaci nebo nalezu kritickych hodnot

Pokud Zadanka spliiuje pozadované nalezitosti, je vzorek piijat k laboratornimu vySetieni.
Zaznam o piijmu je proveden zéapisem do LIS (datum, hodina pfijmu a identifikace
pracovnika).

Pokud Zadanka nesplituje pozadované naleZitosti (jako rodné ¢islo, identifikace pojistovny,
apod.), pracovnik na pfijmu posoudi, zda lze chyb¢jici udaje doplnit na zaklad€¢ napft.
telefonické konzultace s zadatelem. Pokud ano, tak doty¢ny pracovnik doplni chybéjici tidaje
do LIS.

Pokud chybi zadanka nebo neni mozné zajistit potiebné udaje pro zadanku, nelze vzorek
pfijmout. O odmitnuti Zadanky/vzorku provede doty¢ny pracovnik zdznam do seSitu Pfijem -
Neshody.

4.4.3 Prezkoumavani ostatnich smluv

Veskeré zndmé smlouvy ptezkoumava vedouci oddéleni jednou ro¢né. Pokud dojde v statutu,
organizaci nebo ¢innosti oddéleni K zavaznym zménam, provede pfezkoumani vSech smluv
do 30 dntli od nastalé zmény a to z hlediska dopadu této zmény.

Ptezkoumani smluv se provadi tak, Ze se porovna zné€ni smlouvy se souCasnym stavem
OKBH z hlediska:
- definovéani, pochopeni a dokumentovani pozadavkli zdkaznika, vcetné pouZzitych
metod,
- schopnosti a zdrojit OKBH ke splnéni smluvnich zavazkii vcetné¢ doloZitelnych
kvalitativnich ukazateld,
- zvoleni vhodnych postupt,
- plnéni podminek smlouvy ze strany klienta/zadatele,
- plnéni podminek smlouvy ze strany dodavatele.

Pokud z pfezkoumani smluv vzejde nesoulad mezi smluvnimi zavazky a skute¢nou
schopnosti OKBH jim pIné dostat nebo pokud jsou ve smlouvé nejasnosti v definici
pozadavkl, je vedouci odd€leni povinen pifijmout takovad opatfeni v ¢innosti OKBH, ktera
nesoulad odstrani nebo vypracovat ndvrh na doplnéni, zménu nebo zruseni smlouvy.

Pokud z ptezkoumani smluv s dodavateli vzejde potieba zménit podminky smlouvy, projedna

vedouci oddéleni tuto skutecnost s dodavatelem a o zavérech z jednani véetné piipadnych
navrhil na zménu smlouvy jsou vedeny zaznamy.

4.4.4 7Zména pozadavku, smlouvy

V piipadé€, Zze Zadatel o vySetieni pozaduje doplnéni vySeteni, 1ze vyhovét pouze v tom
piipadé, Ze je k dispozici dostatecné mnozstvi ptislusného biologického materialu a pisemny
pozadavek od zadatele.
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4.45 Odchylky od smlouvy ze strany laboratoie

Pokud v pribéhu realizace vysetfeni vlivem nepfedvidanych okolnosti neni mozné néktery
Z pozadavku zadatele splnit, povefeny pracovnik informuje Zadatele a domluvi zptisob feseni.

V piipadé, ze OKBH neni schopna splnit pozadavky na laboratorni vysetfeni, informuje
zadatele a zaznam provede do LIS (pro Zadatele na vysledkovém listu).

4.5 VySetfovani ve smluvnich laboratorich

V soucasn¢ dobé OKBH neprovadi vysetfeni, na kterém se podili smluvni laboratof.

V ptipadé, Zze takova vySetieni bude provadét, bude vypracovan postup pro vybér a
hodnoceni smluvnich laboratoti dle pozadavktt CSN EN ISO 15189 a pozadavkd pravnich
predpisi.

V takovém piipadé by byly uptednostiiovany laboratofe akreditované.

4.6 Externi sluzby a dodavky
Nasi politikou v této oblasti je:

OKBH venuje velkou pozornost vybéru dodavatelit a nakupovani sluzeb s cilem zajistit co
nejlepsi podminky jak pro vysetrovani biologickych vzorku, tak pro bezpecnost pracovnikii.
Dalsimi dulezitymi kritériemi jsou vhodnost dodavanych produktit pro dany ucel, véasnost a
bezpecnost dodavek, operativni jednani dodavatele a jeho vstiicnost pri reSeni necekanych a
krizovych situact.

4.6.1. Vvbér dodavatela

Vedeni laboratofe definuje pravomoci a odpovédnosti pii vybéru dodavatelli a nakupovani
sluzeb, kteti ovliviiuji vysledky vysSetteni.

Postup pro vybér a hodnoceni dodavatelt je uveden ve smérnici feditele ,,Zadavani zakdzek a
hodnoceni dodavateld* a dale rozpracovan v kapitole 4.6 této PK.

Prevazna vétsina dodavatelll je vybirdna na zaklad¢ zkuSenosti, informaci od kolegi a
vybérovych fizeni. Informace do vyberovych fizeni jsou cerpany od zéastupcit firem, z
katalogu, referenci kolegti, apod.

Vybér dodavatele dodévek, na které nebylo vypsdno vybérové fizeni, provede vedouci
odd¢leni ve spolupréci s odbornym vedenim OKBH.

Vybérova fizeni na dodavky investiéniho charakteru a ptipadné dalSi, organizuje vedeni
Nemocnice. Podklady pro vybérova fizeni zpracovavad vedouci odde€leni ve spolupréci
s vedouci laborantkou. Kone¢nou odpovédnost za vybér dodavatele nese vedeni Nemocnice.

4.6.1 Postup nakupovani

Postup nakupovani je ddn smérnicemi feditele ,,Zadavani zakézek a hodnoceni dodavateli* a
,,Obéh ucetnich dokladu‘.

Postup pro nakupovani diagnostickych materialu, které maji vliv na kvalitu naSich sluZeb je
podrobnéji rozpracovan smérnici OKBH ,,Nékup, skladovani a vydej reagencii na OKBH*.

Ptirucka kvality OKBH 23/65



Nemocnice Ivancice, piispévkova organizace, Siroka 16, 664 95 Ivanc¢ice, OKBH
Verze: 1.0 Platné od: 01. 01. 2011

4.6.2 Skladovani a evidence

Postup pro skladovani a evidenci diagnostickych materialt je uveden ve smérnici OKBH
Nakup, skladovéni a vydej reagencii na OKBH.

4.6.3 Hodnoceni dodavatelu

Postup hodnoceni dodavatelli je uveden ve smérnici feditele ,,Zadavani zakazek a hodnoceni
dodavateli*.

OKBH ma k dispozici Seznam schvalenych dodavatelt.

Dodavatel¢ jsou schvalovani na zakladé systematického hodnoceni dodavanych produktii a
sluzeb. Hodnoceni dodavatelii se provadi pravidelné¢ minimaln¢ 1x rocné. Hodnotici osoby
jsou vedouci oddéleni a osoba odpoveédna za nakup reagencii.

Hodnoceni jsou vzdy také nové zatazeni dodavatelé a v ptipadé zhorSeni dodavek je
informovan vedouci oddé€leni, ktery rozhodne o ptipadném vytazeni dodavatele.

4.7 Poradenské sluzby

OKBH ma definované postupy pro komunikaci s zadateli o vySetieni, poskytovani informaci
tykajici se nabizenych sluzeb (vydavani vysledki vysetieni) a jejich interpretaci.

Sluzby, seznam laboratornich vySetieni laboratofe a kontakty na odborné vedeni OKBH jsou
zadatelim o vySetieni k dispozici na internetovych strankach www.nspiv.cz. Pracovnici
oddéleni poskytuji rady a informace souvisejici s metodami laboratornich vySetfeni.
Informace o odbérech, transportu a dalsi relevantni udaje jsou k dispozici v Laboratorni
ptirucce OKBH.

Zadateliim o vySetieni se nabizi:

e presné vyjasnéni pozadavkill na vySeteni a konzultace (vyklad) vysledki laboratornich
vysetieni — viz Laboratorni ptirucka OKBH,

e ziskdvani a udrZzovani zpétnych vazeb - v pribéhu komunikace s zadateli o vySetfeni
se takto ziskdvaji jak pozitivni, tak negativni zpétné vazby (pfedevSim osobni kontakt
pracovniki oddéleni se zadateli o vySetfeni). Tyto podnéty slouzi ke zlepSeni
systému kvality, laboratornich vySetfeni, jakoZ 1 dalSich sluZzeb Zadateliim o vySetieni.

e moznost kontaktu se zdravotnickymi pracovniky po celou provadéni laboratornich
vysetfeni, zvlasté jedna-li se o specialni pozadavky. OKBH informuje zadatele o

wewvr

vysetieni o jakémkoli zpozdéni nebo zdvaznéjSich odchylkach v provadéni vysetieni.

Velkou pozornost vénuje vedeni OKBH profesionalnimu chovéani a udrzovani odbornosti
pracovnikt tak, aby byli schopni poskytovat zdravotnickym pracovnikiim nezbytné informace
ve vztahu k:

e pfesnému vyjasnéni pozadavkl na vySetfeni

e laboratornimu vySetfeni

e odbérim vzorkl a pouzivanému odbérovému materialu

e konzultaci (vykladu) vysledkt laboratornich vySetfeni.

Vedeni OKBH se ucastni formalnich i neformalnich setkani s I¢kati, odbornych seminaiti a
konferenci, na kterych se mohou vyjasiiovat sluzby laboratofi, nové zavedené postupy v
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metodach vysetieni, stav védy a techniky v oblasti jednotlivych tseku. Je také ziskavana
zpétna vazba od zadatelll o vySetieni.

Vedeni OKBH potadéa odborné seminaie tykajici se klinické biochemie a ptibuznych obort.

4.8 Vyrizovani stiznosti

Nasti politikou V této oblasti je:

Stiznost klinickych pracovnikii, klientii a jinych stran je podnétem pro zlepSeni prace
laboratore, Z tohoto ditvodu reseni stiznosti vénuje laborator znacnou cast své prdace. Soucasti
komunikace jsou rovmnéz kladné i zaporné informace od uzZivatelu laboratornich sluzeb,
podnéty od pracovnikii, pacientii nebo ostatnich uzivateli.

Pti vyfizovani stiznosti se postupuje v souladu se smérnici feditele ,,StiZnosti*.
Piipadné stiznosti jsou zaznamendny do formulafe ,,Stiznosti“. Vyplnéné formulafe jsou
uloZeny u vedouci laborantky.

Stiznosti Ize obecné podavat na:
o vysledky laboratornich vySetfent,
e zpusob jednani pracovniku,
e nedodrZeni ujednéni vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vySetfeni, zejména
pak nedodrZeni dohodnuté 1hiity dodani.

Zpusob podani stiznosti a pfipominek:
e (stné
e pisemné
o elektronicky

Jakykoliv z vyse uvedenych zplsobtl je podnétem pro feSeni stiznosti a jsou piijatd napravna
opatfeni, kterd zabrani opakovani stiZnosti. VesSkeré stiznosti se zapisuji do formulare
Stiznosti.

Vyfizeni stiZnosti

Pti feSeni stiznosti se vzdy provadi:
e pieSetfeni opravnénosti stiznosti a ¢innosti, které ke stiznosti vedly
e urceni opravnéné osoby k feSeni stiznosti
e zplsob evidence a vyhodnoceni dané stiZznosti

Stiznosti fesi odpoveédny pracovnik podle druhu stiznosti ndsledovné:

e neni-li stiznost pfimo ur¢ena nebo adresovdna vedeni oddéleni, pfijima ji pracovnik
laboratofe v ramci svych kompetenci. Drobnou pfipominku k praci laboratofe fesi
okamzit€ pracovnik, ktery stiznost pfijal, pfipadné pieda vedeni oddéleni

e veskeré pisemné stiznosti a stiznosti na pracovniky fesi vedouci odd€leni.

Terminy pro vyrizeni stiZnosti:
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Pokud stiznost neni fesena ihned, je termin na vytizeni stiznosti max. 30 kalendainich dnti. V
tomto terminu oznami odpoveédny pracovnik lékati (nebo pacientovi) vysledek Setfeni.

V pripadé, ze nelze v tomto terminu stiznost dofesit, informuje stéZzovatele o dosavadnim
postupu (napft. znalecky posudek).

Evidence a zpitsob FeSeni stiznosti
Stiznosti klientii/zadatelli jsou feSeny a projednavany s vedenim odd¢€leni. Zaznam se provadi
opravnénou osobou do formuléfe Stiznosti.

Drobna pripominka - ustni stiznost
Jde-li o drobnou piipominku k praci laboratoie a lze ji vyfesit okamzité, ucini se tak. Zaznam
je vzdy proveden.

Zavainéjsi stiznosti

Jedna se o stiznosti tykajici se vysledkl vysetieni, chovani pracovniki atp. Tyto stiznosti jsou
I v pfipad¢ okamzitého vyfeseni zaznamenany do formulafe Stiznosti, kde je zapsan i zptisob
feSeni stiznosti.

Pisemna stiZnost

Pisemnou stiznost fesi vzdy vedouci oddé€leni nebo jim povéfena osoba. Na tuto stiznost je
vzdy vypracovana pisemnd odpovéd'.

Pisemna stiznost je zaevidovana do formulafe Stiznosti, pfedana K feSeni a je zapsan zptsob
feSeni. Pisemnd stiznost vcetné pisemného vyjadieni stézovateli je ulozena u vedouciho
oddéleni.

V ptipadg, Ze neni v pravomoci vedouciho oddéleni stiznost fesit, je postupovano v souladu se
smérnici feditele ,,Stiznosti‘.

Vsechny originalni stiznosti jsou okopirovany pro potieby OKBH a ptedany, v souladu se
smérnici feditele, na sekretariat feditele. TotéZ se tyka i (origindlnich) zdznamt do formulare
Stiznosti. Kopie originald jsou uchovavany na OKBH.

4.9 ZjiSténi a Fizeni neshod

Nasi politikou v této oblasti je:

Ukolem Fizeni neshodné prdce je predchdzet chybam, které vznikaji v diisledku nespravné
prace, a dbat na zajisténi co nejvyssi kvality laboratornich vySetieni a uvadeni nejnovéjsich
poznatki laboratorni mediciny do praxe. Pri zjistéeni neshody ji odpovédny pracovnik
dokumentuje a prediva k reSeni. ReSeny jsou vsSechny neshody zjisténé v systému
managementu kvality.

4.9.1 Postup pri zjiSténi neshodné prace

OKBH se pfi fizeni neshodné prace fidi v obecné roviné dle smérnice feditele ,,Neshody,
napravna a preventivni ¢innost®.

Zasady pro fizeni neshod jsou zarukou, Ze:
e jsou jmenovani pracovnici odpovedni za feSeni neshody,
e jsou neprodlené stanovena a pfijata ndpravna opatient,
e je zvazovan lékafsky vyznam neshodnych vySetfeni a tam, kde je to vhodné, je
informovan klinicky zadatel,
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e v pfipadé¢ potieby je vySetfovani vzorkl zastaveno a vysledky vySetfeni nejsou
uvolnény,

e jiz uvolnéné vysledky neshodnych vysetfeni jsou podle potieby stazeny nebo vhodnym
zptisobem oznaceny,

e je urcena odpoveédnost za souhlas ke stazeni vysledkl vysetient,

e kazdy vyskyt neshody je zaznamendn, a tyto zaznamy jsou vedenim OKBH
vyhodnocovéany v ramci pirezkoumani vedenim.

Identifikace neshodné prace
Zdroje pro identifikaci neshody jsou uvedeny ve smérnici feditele ,,Neshody, napravna a
preventivni ¢innost®.
Zdrojem pro identifikaci dalsich neshod na OKBH mohou byt:
e neshoda zjiSténa beéhem piijmu materialu
neshoda zjisténa béhem zpracovani vzorki a distribuce vysledkil
neshoda vyplyvajici z interniho ¢i externiho auditu
neshoda vyplyvajici z pfezkoumani vedenim
neshoda vyplyvajici z hodnoceni spokojenosti zadatele o vysetfeni - zpétna vazba
neshoda zjisténa po vydani vysledki vySetieni

4.9.2 Rizeni neshodné price

Pracovnik, ktery zjisti neshodu v pribéhu vysetieni, ma povinnost neshodu ihned ozndmit
vedoucimu oddéleni. Ten povéii pracovnika, ktery je odpovédny za odstranéni (vypotadani)
neshody a identifikaci pfi¢iny neshody, je-li to mozné.

Za proSetteni zavazné neshodné prace je odpovédny vedouci oddé€leni ve spolupraci
s manazerem kvality OKBH a odbornym vedenim, prosetieni odchylky je v kompetenci
pfislusného VS nebo vedouci laborantky.

V ptipadé¢ ovlivnéni vysledkl vySetfeni je zastaveno provadéni vySetfeni vzorkli az do
vyteSeni problému a je uren odpovédny pracovnik, ktery proveti, zda jiz uvolnéné vysledky
zadatelim o vySetfeni (oSetfujicimu lékafi) byly neshodou ovlivnéné. Tuto pravomoc ma
vedouci oddéleni. V piipad¢, Ze vysledky byly neshodnou praci ovlivnény, informuje vedouci
oddéleni zadatele a zajisti ,,stazeni* neplatnych vysledkd. V dobé pohotovostni sluzby (UPS)
ma pravomoc zastavit vySeteni a stazeni neplatnych vysledkii sluzbu konajici laborantka.

Cinnosti a odpovédnosti v oblasti Fizeni neshodné prace:

a) Rizeni neshod technického a odborného charakteru, které neovliviuji vysledky vysetieni:
Neshody v ramci provadeéni laboratorniho vysetreni:

V popisu kazdé metody laboratorniho vysetieni (SOP) je specifikovan pozadovany typ
interniho fizeni kvality. V pripadé, ze vysledky internich kontrol jsou mimo stanovené meze i
po opakované kalibraci, informuje laborantka VS pracovnika, ktery rozhodne o napravném
opatfeni.

Neshody, které vznikaji pfi béZném provozu a laborantka je v ramci své odborné zptisobilosti
na misté¢ vyfeSi (naprava), jsou zaznamenany v SW pfislusného analyzétoru, piipadné
v piisluiném zdznamovém seSitu (manualni metody). Piisluiny VS sleduje odborné a
technické problémy a zptlisob jejich feseni.
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V piipadé, ze jsou zpracovany ,,neshodné primarni vzorky* (napiiklad Spatny odbér), je dany
problém vzdy popsan ve vysledkovém listu - pii interpretaci vysledka.

b) Rizeni ostatnich neshod (neshodné prace):
V piipadé, ze vznikne neshoda (neshodna prace) jinym zptsobem, nez pfedpoklada bod a), je

postup nésledujici:

Krok Cinnost Povinnost a odpovédnost Vypracované
pracovniki zaznamy
L Identifikace neshod pracovnik ihned informuje Zaznam o neshodé
y lékare, vedouciho oddéleni
2 Identifikace vzniku , NPT Zaznam o neshodé
neshodné prace (pokud lze pracovr,uk povereny I¢karem /
objektivng zjistit) vedoucim odd¢leni
3) » Zastaveni realizace » vedouci odd¢€leni Zaznam o neshodé
vySetfeni, tam kde
byla identifikovana
zavazna neshoda a
bylo zjisténo
ovlivnéni vysledka
vySetieni
» Informovani lékate » vedouci odd¢leni
zadajiciho vySetfeni
Vv pfipad€ chybné
uvolnénych vysledki
» Stazeni vysledku — » vedouci odd¢€leni
Ize-li zajistit
(v ptipadé, Ze byly
uvolnény)
» Zamitnuti vydavani » vedouci odd¢leni
vysledki
4 Navrhnuti ndpravnych Zaznam o neshod¢
opatteni (NO) a . i
pracovnika odpovédného vedouci oddeleni
za realizaci
5 Schvéleni NO vedouci oddéleni Zaznam o neshod¢
6 . pracovnik odpovidajici za Zaznam o neshod¢
Realizace NO realizaci
7 Kontrola tinnosti NO vedouci oddéleni /manazer Zaznam o neshodé
kvality OKBH
8 Opétovné zahdjeni Zaznam o neshodé
laboratornich vysetieni vedouci oddéleni
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.. Povinnost a odpovédnost Vypracované
Krok Cinnost P o yR
pracovniki zaznamy

RAY, pripadé UPS piechdzeji tyto pravomoci na sluzbu konajici laborantku

Za prosetieni neshodné prace odpovidd pracovnik, do jehoz kompetence dand problematika
spada. V piipadé€, Ze zjisténd neshoda nema vliv na vysledky vySetfeni, postup pro fizeni
neshodné prace neobsahuje pozadavek na zastaveni a opétovné zahdjeni vySetieni (body 3 a
8).

Manazer kvality OKBH odpovida za to, Ze veskeré ¢innosti realizované v ramci odstranéni
neshodné prace jsou dokumentovany. Veskeré zdznamy uchovava manazer kvality OKBH.

Neshody, které se vidy resi zapisem do formulaie Zaznam o neshodé:

e neuspésna ucCast v externich kontrolach/hodnocenich kvality nebo v jiném
mezilaboratornim porovnavani vzorka

e opravnéna stiznost zadatele o vysetfeni na vysledky vySetfeni (dodani nespravnych
vysledki)
neshody identifikované pracovniky OKBH, které nepatii pod bod a)

e odhaleni neshodnych vysledkli dodanych zadateli o vySetieni
jiné zavazné neshody

Vyporadani a prezkoumani neshody

Opravnény pracovnik navrhne napravné opatfeni na vzniklou neshodu, postupuje v souladu
s kapitolou 4.10. (Opatfeni k naprave) této PK. V piipadé, Ze pfi¢ina neshody neni ziejma,
provede ve spolupraci s manazerem kvality OKBH a pracovniky OKBH (kterych se zjisténa
neshoda tykd) analyzu pfi€in - zji§té€ni kofenovych pficin neshody.

Za sledovani a kontrolu navrZenych opatfeni ru¢i pracovnik odpovédny za realizaci
napravnych opatfeni, kontrolu plnéni provadi manazer kvality OKBH.

Manazer kvality OKBH dle zaznami posoudi, zda provedena opatfeni jsou dostacujici,
popiipadé provéti jejich ucinnost osobné nebo vyhlaSenim mimoradného auditu v piipadé,
kdy identifikace neshod ¢i odchylek zpochybiiuje shodu s postupy OKBH nebo shodu
snormou CSN EN ISO 15189. Zaznam o kontrole u¢innosti NO (PO) provede manaZer
kvality OKBH (nebo jim povéfeny pracovnik) do formulafe Zaznam o neshodé.

Kontrola realizace napravného opatieni je provéfena naslednym internim auditem (dle
Programu auditi) nebo mimotfddnym auditem. Hodnoceni neshod probiha v ramci

pfezkoumani vedenim.

4.9.3 Postup pri vvdani neshodnvch vysledku

V piipadé ovlivnéni vysledki vySetfeni je zastaveno provadeéni vySetfeni vzorkd az do
vyfesSeni problému a je urcen odpovédny pracovnik, ktery provéii, zda jiz uvolnéné vysledky
zadatelim o vySetfeni (oSetfujicimu lékafi) byly neshodou ovlivnéné. Tuto pravomoc ma
vedouci odd¢€leni. V ptipadé, ze vysledky byly neshodnou praci ovlivnény, informuje vedouci
odd¢leni Zadatele a zajisti ,,stazeni* neplatnych vysledkd.

4.10 Opatreni k napravé
Nasi politikou v této oblasti je:
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Opatreni k napravé slouzi jako nastroj k napravé v pripadé zjisteni neshodné prace nebo
odchylek od politiky a postupii systému managementu kvality nebo odbornych cinnosti. Navrh

a realizace ndpravnych opatieni jsou umérnd identifikované neshodé a jejimu vlivu na
vysledky vysetreni.

Obecny postup pii feSeni napravnych opatfeni vychdzi ze smérnice feditele ,,Neshody,
napravna a preventivni ¢innost™ a dale z kapitoly 4.14 této PK.

4.10.1 Analvza pricin

V ptipadég, Ze opatieni k néprave vznikaji jako diisledek neshodné prace, ptislusny odpovédny
pracovnik odpovida za proSetfeni pfi¢in vzniku neshody. Zde mohou v zasad¢ nastat dvé
modelové situace:
e piiCina je zfejma — jasny nesoulad mezi dokumentaci a realizovanou cinnosti,
nesoulad s legislativou, apod.
e pfiCina neni zfejma - je tieba ji identifikovat.

Pokud je tfeba pfic¢inu identifikovat, vychazi se z analyzy vSech potencidlnich pficin. Tyto
potencialni pfi¢iny zahrnuji zejména:
e Dbiologicky material (zda nevykazoval jiz pii piijmu ¢i manipulaci podezielé
skutecnosti)
e metody a postupy (zda je metoda dostatecné dokumentovana, validovana, apod.)
e pracovnici (kvalifikace, dovednosti, zvySovani odborné zpusobilosti, opravnéni K
realizaci laboratorniho vySetieni)
e pouzity material (kalibrator, kontrolni material, ¢inidla, jejich ptiprava a dokumentace,
expira¢ni lhity)
e m¢fidla a zdravotnické prostiedky (kalibrace, apod.)
e prostiedi, ve kterém se realizuje vySetfeni (zda jsou dodrZzeny a monitorovany
podminky prostiedi)

4.10.2 ReSeni napravnych opatieni

Vlastni postup, povinnosti a odpoveédnosti v oblasti napravnych opatieni jsou feSenim téchto
okruhi:
e vybér a realizace napravnych opatieni
e sledovani napravnych opatieni
e mimofadné nebo planované interni audity k ovéfeni u€innosti navrzenych napravnych
opatfeni

Pravomoci k feseni napravnych opatfeni ma pracovnik odpovédny za danou oblast. Nasledné

kontroly realizace a ucinnosti NO provadi manazer kvality OKBH nebo jim povéteny
pracovnik.

4.10.3 Kontrola realizace napravnvch opatieni

Odpovédny pracovnik odpovida za zavedeni a realizaci napravnych opatieni a informovani
manazera kvality OKBH o zavedenych opatfenich. Pfislusny pracovnik provede zaznam o
realizaci nadpravného opatieni do formuldfe Zaznam o neshodé.

Manazer kvality OKBH ¢i vedouci oddé€leni zkontroluje skute¢nost a provede zdznam o
splnéném NO do formulafe Zdznam o neshodé¢.
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4.10.4 Kontrola ucinnosti a ukonéeni napravnych opatreni

Manazer kvality OKBH povéfi nezavislého pracovnika k ovéfeni splnéni ucinnosti
zavedeného NO v souladu se zavedenym systémem managementu kvality.

Kontrolu zavedeného napravného opatfeni provede sam manazer kvality OKBH nebo
povéefeny interni auditor v rdmci nasledného auditu nebo prostiednictvim mimotadného
auditu. Zaznam o kontrole je proveden do formulédfe Zaznam o neshod¢.

Na zékladé¢ zaznamii ve formuléfi Zadznam o neshodé posoudi vedouci oddéleni zptlisob
vyfeSeni a ukon¢i neshodu. Zkontrolovany a ukonceny formulat Zaznam o neshod¢ uchovava
manazer kvality OKBH po dobu 5 let.

4.11 Preventivni opatieni

Nasi politikou v této oblasti je:

Systém preventivnich opatreni slouzi k identifikaci mozZnych zlepseni drive, nez v systému
managementu kvality vzniknou problémy, pripadné stiznosti Zadatelu, klientii nebo jinych
zainteresovanych stran.

Postup pii feSeni preventivnich opatieni obecné vychazi ze smérnice feditele ,,Neshody,
napravna a preventivni Cinnost”. Mechanismus feSeni preventivniho opatfeni je shodny

s fizenim napravného opatfeni.

4.11.1 Realizace a zaznam opatieni k prevenci

Preventivni opatieni jSou z oblasti:

e systému managementu kvality (kontrola laboratorniho zafizeni, zvySovani odborné
zpisobilosti pracovniki, Udrzba pfistrojii a zafizeni, metrologickd navaznost, interni
audity kvality, prezkoumavani systému kvality, apod.)

e zabezpeCovani kvality vysledkl vySetieni — interni a externi kontroly

Pii realizaci preventivniho opatieni se definuje naprava mozné neshody. Postup pfi analyze
pficin je totoZny s postupem 4.10.1.

Opatieni k prevenci uklddd vedouci oddé€leni v pfimé navaznosti na pfi¢iny moznych

problémt (neshod). Také v piipadé opakované neshody povéii vedouci oddé€leni pracovnika
k vypracovani preventivniho opatieni.

Jako podklad pro mozna preventivni opatieni slouZi:
e informace o pozadavcich Zadatele o vySetfeni (I¢kafi, pacientl) na kvalitu
laboratornich vySetteni
analyzy a rozbory soucasného stavu (napt. mezilaboratorni kontroly)
e vysledky internich audit
pfezkoumani vedenim apod.

Formulaci mozné neshody dokumentuje manazer kvality OKBH nebo pracovnik povéfeny

feSenim preventivniho opatfeni ve formulafi Zaznam o neshod¢ (preventivni opatfeni) a uvede
datum zadani preventivniho opatieni.

Ptirucka kvality OKBH 31/65



Nemocnice Ivancice, piispévkova organizace, Siroka 16, 664 95 Ivanc¢ice, OKBH
Verze: 1.0 Platné od: 01. 01. 2011

Povéfeny pracovnik navrhne zplsob feseni mozné neshody. Zpilisob feSeni piezkouma
vedouci oddéleni.

Zaznamy z preventivnich opatieni zahrnuji ndsledujici informace:

e detaily potencialnich neshod (formulace mozné neshody)

e proSetieni potenciondlnich neshod a volba variant feSeni (analyza pii¢in - vede

k definovani opatfeni k prevenci)

e stanoveni opatieni k prevenci

e zaznam o splnéni opatieni k prevenci

e kontrola u¢innosti pfijatych opatieni k prevenci
Zaznamy jsou uchovavany dle pravidel systému managementu kvality a jsou pravidelné
vyhodnocovany.

4.11.2 Postup preventivnich opatieni

Pracovnik, kterému bylo uloZeno realizovat preventivni opatfeni, informuje vedouciho
oddéleni o jeho splnéni a ten ptisluSnou neshodu uzavie ve formulafi Zdznam o neshodé¢.

Kontrola zaveden¢ho preventivniho opatieni je provefena auditorem pii nasledném nebo
mimoradném auditu. Zaznam o kontrole ucinnosti PO je proveden ve formulafi Zaznam o
neshodg, ktery auditorovi poskytne manazer kvality OKBH pied provedenim auditu.

Na zakladé zaznamt ve formulafi Zaznam o neshodé provéii vedouci oddéleni zplsob
vyfeSeni a ukonéi preventivni opatfeni. Zkontrolovany a ukonceny formulaf uchovava
manazer kvality OKBH po dobu 5 let.

Manazer kvality OKBH informuje pfi pfezkoumavani vedenim o stavu napravnych a
preventivnich opatfeni a o zpisobu jejich feSeni. Podklady a vlastni hodnoceni zpracuje ve
»Zpraveé o ¢innosti OKBH v roce.....«.

4.12 Neustalé zlepSovani

Nasi politikou v této oblasti je:

Vedeni OKBH na zdkladé komunikace s lékari zZadajicimi o vySetreni, vysledkii internich a
externich auditii, prezkoumani vedenim nebo jinych podnétii zjistuje pozadavky na zlepsovani
kvality a podporuje jejich realizaci v laboratori, s cilem neustilého zlepsovini sluzeb
laboratore a s tim souvisejici péce o klienta.

Mezi postupy souvisejici s neustalym zlepSovani patfi:

e Pravidelné ptfezkoumani pracovnich postupti
Stanoveni a sledovani planu zlepSovani
Stanoveni ukazateld kvality
Zpétna vazba od Zadatele o vySetfeni
Vzdélavani pracovniki OKBH

Vedeni OKBH prezkoumava jedenkrat ro¢né veskeré pracovni postupy za ucelem rozpoznani
potencialnich zdroji neshod nebo pfilezitosti ke zlepSeni systému managementu kvality nebo
odbornych ¢innosti.
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4.12.1 Plan zlepSovani

Za prubeézné zlepSovani ¢innosti souvisejici s chodem laboratofi odpovida vedouci oddé€leni
ve spolupraci s manazerem kvality OKBH.

Vedeni oddéleni pfezkoumava zdroje pro zlepSovani a navrhuje opatfeni pro zlepSovani —
pléan zlepsovani vyhlasuje vedouci oddé€leni na ptislusny kalendaini rok. Plan zlepSovéani je
soucasti pfezkoumani vedenim.

Pléan zlepSovani obsahuje:

e Pravidelnou a postupnou ro¢ni revizi vSech operacnich postuptli, u kterych se mimo
jiné posuzuje vhodnost, kvalitativni ukazatele a moznost jejich zlepSeni, soulad
S nejnovejSimi trendy.

» Pravidelnou verifikaci metod.

o Sledovani moZnosti doplnéni, zrychleni nebo zmén stavajicich sluzeb za ucelem
zlepSeni podilu na péci o pacienta.

e Dalsi ¢innosti dle specifik OKBH jako napf. prostorové upravy, organizaéni zmény,
personalni obsazeni atd.

PlInéni planu zlepSovani
Sledovani plnéni schvaleného planu zlepSovani provadi manazer kvality OKBH. Manazer

kvality OKBH jednou ro¢né provadi hodnoceni plnéni jako soucast ptezkoumani vedenim. V
ptipadé neplnéni planu zlepSovani informuje vedouciho oddéleni.

4.12.2 Efektivita zavedenych opatieni

Efektivnost planu zlepSovani vyhodnocuje manazer kvality OKBH (minimalné pfi
pfezkoumani vedenim) a pfipadn€ vyhlaSuje audit ve sledovanych oblastech, které jsou
pfedmétem zlepSovani.

4.12.3 Zavedeni zmén

Vysledky postupu po piezkoumani jsou predany vedeni OKBH, které tyto vysledky
prezkoumava a zavadi piipadné zmény do systému managementu kvality.

4.12.4 Ukazatele kvality

Vedeni OKBH stanovuje ukazatele kvality pro soustavné sledovani a hodnoceni podilu
odd¢leni na péci o pacienta a provadi vyhodnoceni téchto ukazateld.

Mezi zakladni ukazatele kvality patii:
e vysledky IKK
vysledky EHK
pocet stiznosti na vysledky vysetieni ze strany zadatelti/celkovému poctu vysetieni
pocet neshod a jejich uplné vyteSeni — neshody se neopakuji
pocet odmitnutych vzorkid v ramci OKBH

Pokud jsou pfi sledovani téchto ukazatell zjistény prilezitosti ke zlepSovani, vedeni OKBH je
zapracovava do stavajiciho systému managementu kvality oddéleni prostfednictvim Plant
zlepSovani, cilt kvality nebo opatfenimi k naprave a prevenci.
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Zpétna vazba od Zadatele o vySetieni

Vedouci odd¢€leni na zakladé komunikace s zadateli o laboratorni vysetieni prubézné ziskava
zpétnou vazbu napiiklad formou vhodného dotazniku, ptipadné pti diskuzi u pftileZitosti
Ivancického 1ékatiského dne.

Zpétna vazba od zadateld je soucasti prezkoumani vedenim.

4.12.5 Vvukové a $kolici prileZitosti

Vedeni OKBH zajistuje vSem pracovnikli pfistup ke vhodnym vyukovym a Skolicim
ptilezitostem a vzdélavacim akcim. V ramci oddéleni jsou organizovana interni Skoleni, kde
jsou pfedavany informace o novych metodach, postupech a trendech v oblasti nabizenych
sluzeb. Uzivatelé sluzeb OKBH jsou vhodnym zptisobem informovéni o novych metodéch,
postupech a trendech v oblasti nabizenych sluzeb.

4.13 Zaznamy o kvalité a technické zaznamy

Pro fizeni zdznaml jsou definovana zdkladni pravidla ve smérnici feditele ,,Rizeni
dokumentace®. Dale jsou pravidla podrobnéji rozpracovana v této kapitola PK.

OKBH ma vypracovany a udrzovany systém zaznamu z oblasti:
e systétmu managementu kvality (zaznamy o kvalifikaci pracovnikli, zaznamy o
meéficich prostfedcich, zdznamy z internich auditli, pfezkoumavani vedenim, zdznamy
Z napravnych opatieni, formulafe apod.)
e odborné zdznamy o primarné zjisténych hodnotach, vypoctech a odvozenych udajich,
z4dznamy prokazujici vysledky laboratorniho vysetteni.

Systém fizeni zaznamil zahrnuje identifikaci jednotlivych ziznami, jejich evidenci,
definovani zpisobu a doby uloZeni. U zaznamu vychazi doby ulozeni a likvidace z platnych
pravnich ptedpisi, smérnic systému managementu Kkvality Nemocnice a piipadné ze
smluvnich vztaha.

4.13.1 Vznikajici zaznamy

Zaznamy jsou objektivni diikazy o provedenych ¢innostech a nepodléhaji zmé&nam. Potizené
zaznamy prokazuji shodu se zavedenym systémem managementu kvality a jsou dikazem
provedenych c¢innosti pii provadéni laboratornich vySetfeni. VSechny zaznamy prochazeji
kontrolami z pohledu uloZeni, spravnosti vedeni zaznama a funkénosti pouzivani zaznamu.

O vsech zédznamech udrzuje aktudlni ptehled spravce dokumentace v Ciselniku Seznam
formulaft a zaznami na intranetu.

Vsechny zéznamy, vcetné vysledkli laboratorniho vySetfeni, jsou bezpecné ulozeny a
zabezpeceny jako duveérné s ohledem na zadatele o vySetieni. Zaznamy jsou uchovavany dle
pravidel smérnice feditele ,,Rizeni dokumentace®. Zaznamy jsou po stanovenou dobu snadno
dohledatelné.

VSeobecné zasady vedeni zaznami
Postup pro pracovniky vychazi ze smérnice feditele ,,Rizeni dokumentace.
Mezi zékladni zasady patfi:
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e zaznamy jsou vedeny trvalym zplusobem, pouzivani naptiklad obycejnych tuzek jako
eviden¢niho prostfedku neni povoleno
zaznamovy prostiedek nelze odstranit, ani piepsat jinym zaznamem
e opravy v zaznamech jsou provadény tak, aby byla zachovana i ptivodné zaznamenana
hodnota s pfesn¢ vymezenymi pravidly
e jsou definovany lhlty pro uchovani zaznamut
o zaznamy vychazejici ze SMK 5 let
o ostatni zaznamy dle pravnich ptedpisi a doporuceni odbornych spolecnosti.

4.13.2 Technické zaznamy (odborné zaznamy, zaznamy o vySetreni)

Zaznamy o laboratornim vySetfeni obsahuji dostatecné informace, které, pokud je to mozné,
umozni opakovani vysetfeni za podminek, které jsou co nejblizs§i podminkam ptvodnim.
Zaznamy obsahuji identifikaci osoby odpovédné za provedeni kazdého vySetfeni a za
uvolnéni vysledkd.
Zaznamy zahrnuji:

e piijem vzorku do laboratofe — Zadanky, LIS

¢ identifikaci pracovnikll — pfistupova hesla

e odbornost pracovnika provadéjiciho vysetieni — kvalifikace pracovniki

e identifikaci pfistroje a zaznamy o jeho provozu — udrzba a servis zafizeni (Servisni
deniky pfistrojl)
vysledky laboratorniho vysetieni — LIS, Kniha vysledki
e kontroly a uvolnéni vysledki, piipadna dodatecna ovérovani vysledkd.

4.13.3 Zabezpeceni zaznamu vedenvch v elektronické podobé

OKBH ma stanoveny postup k ochrané¢ a zélohovani datovych zaznami vedenych v
elektronické podobé a k zamezeni neopravnéného pfistupu k témto zdznamim nebo
neopravnénych zmén v téchto zdznamech.

Postup zabezpeceni zaznamu je uveden v kapitole 4.3.2 Zakladni pravidla v fizeni
dokumenti (zdznamy ulozené na QM portalu) a zalohovani LIS je rozdéleno do n€kolika
kroku:

1) LIS je spuStén na virtualnim serveru Virt-pl pod opera¢nim systémem Windows
Server 2003 se dvéma virtudlnimi disky C: a D:, které jsou umistény v diskovém poli
SRAID 10. Virtualni server Virt-pl je spustén v Hyper-V na serveru Virtual
S operacnim systémem Windows Server 2008. Operacni systém a aplikace serveru
Virt-pl jsou ulozeny na disku C:, databaze jsou ulozeny na disku D:. Zaloha databaze
se spousti denn¢ v 23:00 hod kopirovanim databazovych soubort z disku D: do
C:\Zaloha a nasledn¢ na sit'ové ulozisté \\storage\pl\ (Server storage, disk D:, adresaf
Zalohy-virt\pl, disk D: je umistén na diskovém poli s RAID10). Spolu se zalohou
databaze se zalohuji vSechna aktudlni nastaveni LIS. Tuto zdlohu zajistuje vcetné
denniho spousténi a kontroly jednou za mésic dodavatel LIS CompuGROUP Medical
CR s.r.o. dle Smlouvy o udrzbé a provozni podpote &. 2008075NIV.

2) Denni datova zaloha v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se spousti od
pondéli do soboty mezi 2:00 az 3:00 hod. a provadi zalohu adresare D:\ Zalohy-virt\pl
na NAS SynologyNAS do média Full Daily. Zalohu na tomto médium je povoleno
piepisovat po 2 tydnech, to znamena, Ze zéloha je zde uloZena minimalné 2 tydny.

3) Tydenni datova zaloha v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se spousti v
ned¢li mezi 22:30 az 23:00 hod. a provadi zalohu adresate D:\ Zalohy-virt\pl na NAS
SynologyNAS do média Full Weekly. Zilohu na tomto médium je povoleno
piepisovat po 6 tydnech, to znamena, ze zaloha je zde ulozena minimalné 6 tydnd.
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4)

5)

6)

7)

Denni zaloha virtudlnich serverd v systému Symantec Backup Exec - Version 12 se
spousti od pondéli do soboty mezi 23:00 az 24:00 hod. a provadi zalohu SnapShot
virtualniho serveruVirt-pl na NAS SynologyNAS do média Virtual Daily. Zalohu na
tomto médium je povoleno pfepisovat po 1 tydnu, to znamena, Ze zaloha je zde
uloZena minimaln¢ 1 tyden.

Zalohy 2) az 4) se kopiruji (Duplikuji) v systému Symantec Backup Exec - Version 12
na NAS InteINAS. Duplikace Denni datové zalohy (viz. 2)) se spousti pond¢€li az
sobota mezi 18:00 az 19:00 hod., Duplikace Tydenni datové zalohy (viz. 3)) se spousti
V nedéli mezi 18:00 az 19:00 hod. a Duplikace Denni zalohy virtudlnich servert se
spousti pondéli az sobota mezi 16:00 az 17:00 hod.

Zalohy 2) az 5) denné kontroluje vypocetni stfedisko a jejich spravu provadi firma
CALYX dle SoD-2009-001.

Denni zalohy jsou ulozeny 24 hod uloZeny na Sesti logickych mistech, které jsou na
Ctyfech serverech ve tiech oddélenych lokalitach.

Systém piistupovych prav:

1.
2.

3.

Ptistup do LIS laboratoie zfizuje vedeni Nemocnice

Na zaklad¢ ptistupovych kédi ma pracovnik urceno, ke kterym aplikacim bude mit
pristup a ¢teci nebo zapisovaci prava.

Vstup do databdze je mozny pouze na zaklad¢ znalosti konkrétniho uzivatelského
kédu. Po piihlaseni ma pracovnik moznost na zdklad¢ uzivatelského jména provadét
pouze operace, které jsou pro tohoto konkrétniho uzivatele povoleny.

V databdzi se automaticky zaznamendvaji zaloZzeni a zmény v jednotlivych
zaznamech.

Pti ukonceni pracovniho poméru je uzivatel neprodlen¢ vymazan z databédze uZzivatelii
a ztraci tak ptistup do databaze.

Odborné zaznamy obsahuji dostatecné informace, které, pokud je to mozZné, umoZzni
opakovani vySetfeni za podminek, které jsou co nejblizsi podminkdm plvodnim.

V ramci OKBH jsou zabezpeceny postupy pro moznost identifikace pracovnikii a postupt
podilejicich se na vysledcich vySetfeni. U kazdého vySetfeni lze identifikovat datum
provadéni vySetfeni (hodinu — tam, kde je to nezbytné) a pracovnika, ktery odpovida za
jednotlivé postupy v ramci vySetfeni. Vysledky vySetfeni jsou vedeny elektronicky
v softwarech analyzatori a dale jsou vysledky elektronicky ptevadéné do laboratorniho
systému Progres-Lan.

Odborné zaznamy se vztahuji k:

pfijmu vzorkl do laboratote

identifikaci pracovnika(i)

odbornosti pracovniki provadéjicich vysetieni

identifikaci méficich prosttedkll a zdznamy o jejich provozu

vysledky laboratorniho vysetieni

kontroly a uvolnéni vysledk, ptipadna dodatecnd ovétovani vysledkl

Pocitade a automatizovana zafizeni

Pro vétSinu metod jsou vysledky vySetteni vyhodnocovany s vyuzitim SW.
PC jsou dale vyuzivany pro evidenci, zaznamenavani (zépis vysledki laboratorniho
vySetieni), vydavani, ukladani nebo vyhledavani Gdaji o laboratornich vysetfenich.

Pti pouZzivéani pocitacového vybaveni laboratof zajistuje, Ze:

- byly vytvofeny a uplatnény postupy na ochranu udajti evidovanych v PC
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- pocitace jsou udrzovany za tcelem zajisténi fadné funkce, a aby byly zajistény
podminky prostfedi a provozni podminky nezbytné k udrzeni integrity tidaji o
laboratornim vySetieni

- udaje jsou dostateCné chranény pied nedovolenym pfistupem a nedovolenymi
zménami v elektronickych zdznamech (systém ptistupovych prav).

Komer¢ni, bézny software (napf. textoveé editory, databaze a statistické programy), ktery se v
ramci stanoveného rozsahu pouziti bézné pouziva, je povazovan za dostatecné validovany.
Rovnéz programy komeréné vyvinuté k pouzivani jako laboratorni informacéni (a fidici)
programy (LIS, LIRS) jsou povazovany za dostate¢n¢ validované. Ptipadné dokumenty
dokazujici tyto skute¢nosti jsou ulozeny u manazera kvality OKBH.

4.14 Interni audity

Nasti politikou v této oblasti je:

Interni audity jsou provadeny s cilem stanovit, zda je systém managementu kvality pilné
realizovan v praxi, zda jsou pozadavky uvedené v dokumentaci systéemu managementu kvality
aplikovany na vsech urovnich. Nesrovnalosti, resp. neshody nalezené v prubéhu interniho
auditu poskytuji cenné informace pro zdokonalovani systéemu managementu a jsou pouzivany
Jjako vstupy pro prezkoumavani systému managementu.

Postup pro provadéni a dokumentovani internich auditli je soucésti smérnice feditele ,,Interni
audity* a pro potteby OKBH je podrobné rozepsan v této kapitole PK.

4.14.1 Planovani internich audita

Interni audity jsou provadény podle schvaleného Programu auditii. Odpovédnost za jeho
stanoveni, dodrzeni a uskute¢néni ma manazer kvality OKBH. Postup pro provadéni a vedeni
zaznamil z auditu je stanoven smérnici feditele ,,Interni audity*.

Audity provadéji vyskoleni a kvalifikovani pracovnici, ktefi jsou, pokud to okolnosti dovoluji,
nezévisli na Cinnosti, kterd je pfedmétem auditu. Pracovnici neprovadéji audit své vlastni
prace.

Kromé internich auditii, které jsou pldnovany, mizZe manaZer kvality nebo vedouci oddéleni
vyhlasit mimotadny audit. Potfeba mimotadného auditu mulze vyplynout jako reakce
napiiklad na stiznost, negativni zjiSténi pii predchozich auditech a ovéfeni napravného
opatteni, atd. Postup provedeni mimotadného auditu je shodny s auditem planovanym.

4.14.2 Ziaznamy z auditu a napravna opatreni

Veskera zjisténi z pribéhu auditu jsou zaznamendavéana, vetné neshod. Na vzniklé neshody
vystavuje pracovnik odpovidajici za oblast, kde neshoda vznikla, napravné opatieni. Prib¢h
odstranéni neshody a zaznam o kontrole realizace a ucinnosti ndpravnych opatfeni je ve
formulafi Zaznam o neshodé¢.

4.14.3 Vvhodnoceni internich auditu

Vysledky internich auditt jsou vyhodnoceny manazerem kvality OKBH ve ,,Zpravé o ¢innosti
OKBH v roce.....*

4.15 Prezkoumani vedenim
Nasi politikou v této oblasti je:
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Prezkoumdavani systéemu managementu kvality je pouzivano k hodnoceni stavu a primérenosti
zavedeného systéemu managementu kvality na OKBH. Prezkoumdvani systému managementu
kvality se provddi predevsim ve vztahu k politice kvality a k novym ciliim, vyplyvajicim z
ménicich se okolnosti.

4.15.1 Prezkoumani systému managementu kvality

Vedouci oddé€leni odpovida za planovani a realizaci pfezkoumavani systému managementu
kvality vedenim a to minimalné 1x ro¢n¢. Pfezkoumani vedenim je organizovano jako interni
porada. Hlavnim tucelem je zajisténi stalé vhodnosti a efektivnosti systému managementu
kvality a metod vySetieni.

Ptezkouméavani systému managementu se ucastni vZdy minimalné:
e vedouci oddéleni
e zastupce vedouciho odd¢leni
e manazer kvality OKBH
e vedouci laborantka

Oblasti, které se pfi prezkoumavani musi vzit v avahu, hodnoti vedouci oddéleni ve ,,Zpravé o
¢innosti OKBH v roce*.

4.15.2 Zprava o stavu systému managementu kvality
Ve ,,Zpraveé o ¢innosti OKBH v roce* reaguje vedouci oddé€leni na jednotlivé body, které jsou
uvedeny niZe a vyhodnocuje ze zakladnich dokumentli a zdznamt. Podklady k jednotlivym
bodiim ziskava manazer kvality OKBH ze zaznami a informaci pracovnikit OKBH.

e vyhodnoceni ukolt z posledniho ptezkoumani vedenim

stav pfijatych napravnych a preventivnich opatieni
zpravy tidicich a dohliZejicich pracovniki
vysledky internich auditd véetné neshod
vysledky hodnoceni externimi organy
vysledky externiho hodnoceni kvality a jinych forem mezilaboratorniho porovnavani
pfipadné zmény v rozsahu nabizenych sluzeb
sledovani dostupnosti vysledki vysetieni (doba odezvy)
zpétnou vazbu 0d zadatele o vySetfeni vCetné stiznosti a informaci od klinickych
pracovnikl
neustalé zlepSovani a vyhodnoceni ukazatela kvality
hodnoceni dodavateltl
hodnoceni efektivnosti poskytnutého vycviku
revize dokument

4.15.3 Hodnoceni kvality laboratore
Vedeni OKBH prubézné sleduje a hodnoti kvalitu a vhodnost piispévku OKBH k péci o

pacienta. OKBH monitoruje spokojenost zadatele o vysetfeni prostfednictvim dotazniku 1x
ro¢né. Zaznamy z hodnoceni uchovava u sebe manazer kvality OKBH.
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4.15.4 Zapis z prezkoumani vedenim

Piezkoumani systému managementu kvality se realizuje jako porada s pouzitim formalni
agendy. Zapis z prezkoumani vedenim obsahuje zaznam zji§téni z priabéhu prezkoumani.

Zapis obsahuje minimalné:

. hodnoceni ,,Zpravy o ¢innosti OKBH v roce*

. doporuceni pro zlepSovani

. piipadné ukoly pro vedeni OKBH s definovanymi terminy a odpovédnymi pracovniky

Vedouci OKBH hodnoti stav a G¢innost systému managementu kvality podle jednotlivych
bodii ve ,,Zpraveé o ¢innosti OKBH Vv roce* a zdvery z hodnoceni jsou zaznamenany do zapisu,
ktery vypracovava vedoucim poveéteny pracovnik a schvaluje vedouci oddéleni.

5 Technické pozadavky

5.1 Pracovnici

Nasi politikou v této oblasti je:

Vedeni oddéleni zajistuje zpiisobilost vsech pracovniku, kteri pracuji se specifickym
zarizenim, provadéji laboratorni vysetieni, hodnoti vysledky a podepisuji vysledky vysetieni.
Odpovidajici dozor je zajisten nad pracovniky prochazejicimi zdacvikem. Pracovnici
provadeéjici specifické ukoly jsou kvalifikovani podle potieby na zdkladeé odpovidajiciho
vzdelani, vycviku, zkusenosti a/nebo prokazanych dovednosti a pozadavkii pravnich predpisii.

5.1.1 Organiza¢ni struktura a kvalifikace pracovnika

Organizacni struktura OKBH, ktera definuje vzajemné vztahy pracovnikti na oddéleni, je
soucasti Prirucky kvality OKBH (v piiloze ¢. 1).

Vedouci oddéleni odpovida za provadéna laboratorni vySetieni, v€etné kontroly vysledki. Na
OKBH kontroluji vysledky i VS pracovnici, ktefi také odborné dohliZeji na pracovniky, ktefi
realizuji laboratorni vySetfeni. Na pracovisti za rozdé€leni prace mezi laborantky odpovida
vedouci laborantka.

Kompetence jednotlivych pracovniki laboratofe jsou uvedené jednak v kapitole 5.1.4
(odpovédnosti a pravomoci pracovnich funkci) a konkretizované jsou v Pracovni naplni.

Kvalifikaéni pozadavky na jednotlivé pracovni funkce jsou uvedeny V ptiloze €. 4 této PK.

Zpusobilost vSech pracovnikil oddéleni je nepfetrzit€¢ monitorovana, a kde neni dosaZena, je
zvazena moznost opakovaného vzdélavani. Tam, kde se metoda vySetfeni neprovadi
pravidelné, dochazi k ovéfeni pracovni zpusobilosti pted tim, nez-li pracovnik poprvé
vysetieni provede.

V piipadé¢ malé cetnosti provadéni nékterych laboratornich vySetfeni je pracovnik pied
provadénim povinen se sezndmit s postupem a piipadné spolupracovat s odbornym vedenim
oddélenim. Pti dlouhodobé nepiitomnosti (navrat po rodi¢ovské dovolené apod.) je pracovnik
opétovné zaskolen.
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Piehled opravnénych pracovniki k provadéni akreditovanych vysetfovacich metod, jejich
kontrole (schvaleni) a interpretaci vysledkii laboratorniho vySeteni je uveden v ptiloze ¢. 5

Opravnénost pracovnikd.

Vsichni pracovnici maji zdkladni odpovédnosti a kompetence vymezené v Pracovni naplni.
Odpovédnosti a pravomoci vyplyvajici ze systému managementu kvality jsou uvedeny
v Ptirucce kvality OKBH a v pracovnich naplnich.

Informace o pracovnicich jsou uloZeny v nasledujicich dokumentech:

Nazev dokumentu

Obsah dokumentu

UloZeno

Pracovni smlouva

druh prace
misto vykonu prace
den nastupu do zaméstnani

Personalni odd.,
Pracovnik

Osobni slozka

zaznam:

o odborné zpusobilosti (doklady o
vzdéelani dle pozadavka vyplyvajicich
Z pravnich pifedpisi)

Personalni odd.
Vedouci laborantka
Vedouci oddéleni (pouze

pracovnika - 0 zdravotni zpasobilosti (zabezpeduje |pracovni naplné VS
zavodni 1ékar) pracovniki)
- 0 beztthonnosti - vypis Z trestniho
rejstiiku
s g . o «v ., |Personalni odd.,
Platovy vymeér - udaje o mzdé€ a zpisobu odmeénovani

Pracovnik

Pracovni napli

osobni udaje

nadfizenost, podiizenost,
zodpovédnost a pravomoci
konkrétni pracovni naplii — popis
¢innosti

Personalni odd.,

Vedouci laborantka (pouze
pracovni néplné
laborantek) laborantky
Pracovnik

Prijimani nového pracovnika

Pottebu ptijeti nového pracovnika vyjadiuje vedouci odd€leni, ktery piedlozi zadost vedeni

Nemocnice.

Pfi pfijimani nového pracovnika ur¢i vedouci odd¢leni ,,8kolitele®, ktery odpovida za Skoleni

pracovnika.

Zaskoleni pracovnika je popsano ve smérnici OKBH ,,Postup pro pfijimani a Skoleni novych
pracovniki na OKBH*“ a je dokumentovano ve formuléfich ,,Zacvik nové laborantky*,
,Zacvik nového VS pracovnika nelékafe” a ,,Zacvik nového Iékaie”. Zaznam obsahuje
terminy, oblast zaskoleni (oblast odborna a oblast systému managementu kvality). Naro¢nost
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a délka zaSkoleni se definuje na takové urovni, kterd je predpokladem pro nasledné
samostatné plnéni povinnosti souvisejicich s pracovni naplni nového pracovnika.

Skolitel pti skondeni zaskoleni je povinen pisemné vyhodnotit jeho pribéh, piipadnd
naplanovat dal$i vzdélavani pro dalSi rozvoj. Zéznam piedlozi ke schvaleni vedoucimu
oddélenti.

V piipadé, ze nektery ze stanovenych kvalifikacnich pozadavkd neni pfi piijiméni nového
pracovnika na pracovni funkci plnén, rozhoduje vedouci oddéleni o form¢ a terminu doplnéni
chybéjici kvalifikace — zafazeni do prupravy. Postup je uveden ve smérnici feditele
,»Vzdélavani®.

Postup zjist’'ovani potieb vycviku pracovniki

Vzdélani pracovniki laboratofe podléhd pozadavkim Ministerstva zdravotnictvi, které
definuje minimdlni kvalifika¢ni poZadavky pro pracovnika ve zdravotnictvi.

Planovani a hodnoceni vzdélavacich akci probihd v souladu se smérnici feditele
,,Vzdélavani®.

Prohlubovani kvalifikace
Systém zvySovani odborné urovné pracovniki je zaloZen na pozadavcich pravnich pfedpist a
potiebach oddéleni, pticemz pro realizaci se vyuziva:
e interni $koleni, které provadi pracovnici oddéleni, pfipadné Nemocnice
e nabidka externich subjektli (napf. Institut pro dalSi vzdélavani pracovnikii ve
zdravotnictvi, Narodni centrum oSetfovatelstvi a nelékaiskych oborli, odbornych
spole¢nosti apod.)
e samostudium.

Pracovnici jsou $koleni k pfedchazeni nebo zvladnuti nasledkd neptiznivych udalosti v ramci
Skoleni BOZP a PO a jsou seznameni s piislusnou dokumentaci Nemocnice, které fesi tyto
situace. Systémem interniho a externitho vzdélavani je zajisténo udrzovani a zvySovani
odborné zpusobilosti pracovnik.

5.1.3 Povinnosti a odpovédnosti vedeni laboratoie
Zakladni a obecné€ platné povinnosti a odpovédnosti vedeni oddéleni jsou definovany
v Organizaénim tadu Nemocnice. Pracovnici jsou pii nastupu do pracovniho poméru
seznameni S obsahem svych povinnosti a odpovédnosti formou pracovni naplné.

5.1.4 Povinnosti a odpovédnosti pracovniki laboratore

VZORY POVINNOSTI A ODPOVEDNOSTI PRACOVNIKU LABORATORI:

Vedouci oddéleni

. zodpovidd za zavadéni novych vySetfovacich metod do praxe, pribézné sleduje a
zajistuje dalsi vzdélavani podfizenych pracovnikd, 1ékaiti, vysokoskolakd — nelékaid,
laborantii

. dbd na dodrzovani zasad zdravotnické etiky a respektovani prdv nemocnych
zdravotnickym personalem

. spolupracuje s lékafi klinickych oddéleni pfi interpretaci biochemickych vysetieni
zodpovida za nalezité vedeni zdravotnické dokumentace, kontroluje ¢innost svych
podfizenych v této oblasti
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své podiizené vede ke korektnimu, slusnému a profesionalnimu vystupovani jak vici
pacientim, tak k ostatnim pracovniktim zdravotnického zafizeni

spolupracuje s analytikem pii zavadéni novych analytickych metod

zodpovida za vedeni oboru v ramci Nemocnice a podili se na ptipravé koncepénich
rozhodnuti

zodpovida za vypracovani laboratornich metodik a referen¢ni ¢innost v oboru
koordinuje ¢innost persondlu oddé€leni k dosazeni maximalniho ekonomického efektu
pii provadéni biochemickych analyz v ramci diagnostického procesu

provadi hodnoceni pracovnikl na zékladé soustavného sledovani pracovnich vysledki a
v souladu s tim navrhuje odmény ¢i udéleni trestu

zodpovida za hospodarné a raciondlni vyuziti diagnostickych souprav, zdravotnického
materidlu a energii na odd¢leni

koordinuje &innost pii piipravé oddéleni k akreditaci a realizaci normy CSN EN I1SO
15189

zodpovida za dodrzovani pravidel BOZP

kontroluje vyuziti pracovni doby a rovhomérné vytizeni pracovnikti

ve spolupraci s vrchni laborantkou a VS pracovnikem / analytikem zodpovida za
zapracovani novych pracovnikil, za vypracovani pracovnich naplni

spolupracuje s feditelem nemocnice a hlavni sestrou v personalni politice

sleduje vysledky programut vnitini kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnavani,
podili se na vyhodnoceni jednotlivych kontrolnich cykld SEKK a spolupracuje na
navrzich napravnych opatieni, které povedou ke zlepsSeni kvality prace laboratote
hodnoti vysledky vybranych kvalitativnich, semikvantitativnich a kvantitativnich
laboratorni vysetieni

podili se na internich auditech v souvislosti s pfipravou laboratofe na akreditaci

fesi spory vznikajici v ramci diagnostického procesu mezi laboratofi a oddé€lenimi coz
vede ke zlepSeni vzdjemné spoluprace, z které nakonec profituje pacient

podili se na ptiprave informacnich materidli pro pacienty

V souvislosti se zavedenym systémem managementu kvality dle CSN EN ISO 15189:

odpovida za stanoveni politiky a cilt kvality,

schvaluje systém managementu kvality laboratofe véetné dokumentd systému
managementu kvality

ve shodé¢ s platnou legislativou, pravidly Nemocnice a pozadavky laboratofe definuje
»hadstavbu* kvalifika¢nich poZadavki na pracovniky,

vede laboratof tak, aby jeji ¢innost probihala v trvalé shodé s pozadavky normy CSN
EN ISO 15189, doporu¢enimi odbornych spolecnosti a prezkoumdva systém
managementu kvality a vysledky ¢innosti laboratoie

reprezentuje laboratof navenek vici zékazniklim (Zadatelé o vySetfeni), statnim organiim
a vefejnosti

odpovidd za zavazky vyplyvajici z jednani se zdkazniky a smluvnimi laboratofemi
(pokud jsou vyuzivany)

odpovida za vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi v piipadé, Ze je laboratot vyuziva
vyfizuje veSkeré stiznosti, pfipominky, zadosti a ndvrhy zékaznikli (zadatell o
vySetieni)

organizuje prezkoumani vedenim laboratote

schvaluje (ukoncuje) neshody vzniklé z internich auditii nebo provozu laboratote
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Zastupce vedouciho oddéleni

Vv pripad¢ neptitomnosti vedouciho oddé€leni ptebira jeho veskeré povinnosti

Lékar

provadi preventivni, diagnostickou a 1écebnou péci v oblasti klinické biochemie

podili se na vychov¢ a dal$im vzdélavani 1€kaiti

provadi konziliarni ¢innost

provadi konzultacni ¢innost s 1€kaii klinickych oddéleni

zajiStuje 1ékatrskou kontrolu laboratornich vySetieni

provadi kontrolu konzistence analytickych dat z medicinského hlediska a v¢as poskytuje
odbornou konzultaci pii atypickych laboratornich vysledcich.

podili se na vybéru novych diagnostickych metod dle poznatki védy a techniky

aplikuje do praxe nejnovejsi medicinské znalosti z pohledu kliniky a laboratornich
obort

optimalizuje soulad mezi ekonomickymi a klinickymi pozadavky na Cinnost laboratote
spolu s vedoucim laboratoie

hodnoti vysledky vybranych kvalitativnich, semikvantitativnich a kvantitativnich
laboratorni vySetfeni

provadi kontrolu konzistence analytickych dat z medicinského hlediska a v¢as poskytuje
odbornou konzultaci pfi atypickych laboratornich vysledcich.

vypracovava dokumentaci a po schvaleni ji v oblasti své plsobnosti implementuje do
systému fizeni

ve spolupraci s vedoucim oddéleni a analytikem sleduje vysledky programt vnitini
kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnavani, podili se na vyhodnoceni
jednotlivych kontrolnich cykli SEKK a spolupracuje na navrzich napravnych opatteni,
které povedou ke zlepSeni kvality prace laboratote

zajistuje proskolovani pracovnikt laboratofe v ramci své ptisobnosti

spolupracuje s manazerem kvality OKBH a aktivné se podili na zavedeni normy CSN
EN ISO 15189 do systému fizeni

pfipravuje dokumentaci tykajici se systému managementu kvality v oblasti své
pusobnosti

podili se na internich auditech v souvislosti s pfipravou laboratofe na akreditaci

dbd na dodrzovani zasad zdravotnické etiky a respektovani prdv nemocnych
zdravotnickym personalem

spolupracuje s lékafi klinickych oddéleni pfi interpretaci biochemickych vysetieni
zodpovida za nalezité vedeni zdravotnické dokumentace, kontroluje ¢innost svych
podiizenych v této oblasti

fe$i spory vznikajici v rdmci diagnostického procesu mezi laboratofi a klinickymi
oddé€lenimi coz vede ke zlepSeni vzajemné spoluprace, z které nakonec profituje pacient

VS pracovnik / analytik

kontroluje kvalitu provedené analytické prace a aktivné vede podfizené ke zvySovani
urovné v této oblasti, pfedevSim v samostatnosti vykonané prace a jeji vlastni kontroly
ve spolupraci s vedoucim oddéleni sleduje vysledky programti vnitini kontroly kvality a
mezilaboratorniho porovnavani, podili se na vyhodnoceni jednotlivych kontrolnich
cykli SEKK a spolupracuje na navrzich napravnych opatieni, které povedou ke zlepSeni
kvality prace laboratote

analyzuje laboratorni metody a postupy z hlediska chyb a interferenci, posuzuje
omezujici, komplikujici a interferujici faktory a pfipadné je kvantifikuje

Ptirucka kvality OKBH 43/65



Nemocnice Ivancice, piispévkova organizace, Siroka 16, 664 95 Ivanc¢ice, OKBH

Verze: 1.0 Platné od: 01. 01. 2011
. zavadi nové vysetrovaci metody do praxe

. podili se na vybéru novych diagnostickych metod dle poznatka védy a techniky

. aplikuje do praxe nejnovéjsi laboratorni postupy z pohledu laboratornich oborti

. optimalizuje soulad mezi ekonomickymi a klinickymi pozadavky na ¢innost laboratote

spolu s vedoucim oddéleni a lékafem

hodnoti vysledky vybranych kvalitativnich, semikvantitativnich a kvantitativnich
laboratorni vysetieni

vypracovava dokumentaci a po schvaleni ji v oblasti své piisobnosti implementuje do
systému fizeni

zajist'uje proskolovani pracovnikii laboratoie v rdmci své piisobnosti

spolupracuje s manazerem kvality OKBH a aktivné se podili na zavedeni normy CSN
EN ISO 15189 do systému fizeni

ptipravuje dokumentaci tykajici se systému managementu kvality v oblasti své
pusobnosti

podili se na internich auditech v souvislosti s pfipravou laboratoie na akreditaci

dbd na dodrzovdni zasad zdravotnické etiky a respektovani prdv nemocnych
zdravotnickym persondlem

spolupracuje s 1ékafi klinickych oddé€leni pfi interpretaci biochemickych vySetteni
zodpovidd za nalezité vedeni zdravotnické dokumentace, kontroluje Einnost svych
podiizenych v této oblasti

fesi spory vznikajici v ramci diagnostického procesu mezi laboratofi a klinickymi
odd¢lenimi coz vede ke zlepSeni vzajemné spoluprace, z které nakonec profituje pacient

Vedouci laborantka

zodpovida za dodrZovani opatieni k omezeni vzniku nosokomialnich ndkaz a kontroluje
potadek na oddélenti

kontroluje vedeni skladu diagnostickych souprav a zdravotnického materialu

zodpovida za dodrzovani hygienicko-epidemiologickych pfedpisli, provozniho fadu
spolupracuje s vedoucim laboratofe pfi organizaci prace na oddéleni

realizuje SIKK

kontroluje a uvoliiuje vysledky vysetfeni v nepiitomnosti VS pracovnika

Zastupkyné vedouci laborantky

pfebird povinnosti vedouci laborantky v dobé¢ jeji nepfitomnosti
dalsi viz ,,Laborantka“

Usekova laborantka

ve spolupraci s vedenim odd¢leni fidi praci na ji svéfeném useku

Laborantka

dba na dodrzovani hygienicko-epidemiologického rezimu v souladu se zvlastnimi
pravnimi pfedpisy

pracuje s dokumentaci vedenou na oddéleni, s informa¢nim systémem (LIS) na oddé&leni
OKBH a informa¢nim systémem Nemocnice

poskytuje pacientovi informace v souladu se svou odbornou zptisobilosti

identifikuje vzorky biologického materidlu nebo jinych vysetfovanych materiali, hodnoti
jejich kvalitu pro pozadovana laboratorni vySetieni nebo jiné ucely, zajiStuje jejich
zpracovani, uchovavani a naslednou likvidaci

obsluhuje laboratorni techniku a zabezpecuje jejich béznou udrzbu
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piipravuje materialy nutné pro laboratorni a diagnostickou ¢innost

zodpovida za spravné ulozeni laboratornich chemikalii a seti a kontroluje jejich dobu
pouzitelnosti

zajistuje prejimani, kontrolu a ulozeni diagnostickych piipravki, manipulaci s nimi a
jejich dostate¢nou zasobu

provadi specializovana laboratorni vySetfeni

podili se na uvadéni a hodnoceni novych laboratornich diagnostickych postupt

podili se na systému interni kontroly kvality a externi kontroly kvality (mezilaboratorni
srovnavani)

spolupracuje s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky pii zajisténi edukace v pfipravé na
specializované diagnostické postupy, zejména poskytuje zdravotnickym pracovnikiim,
pacientiim, pfipadné jimi ur¢enym osobam, odborné informace o podminkach odbéri
biologického materialu

instruuje pracovniky laboratofe v oblasti své specializace — informuje o pribéhu seminati
a odbornych skoleni

provadi zpracovani biologického materidlu a jinych vySetfovanych materidli
specializovanymi postupy

podili se na zlepSovani postupi laboratorni diagnostiky, zejména identifikuje Cinnosti
vyzadujici zménu v postupech

podili se na statistickém vyhodnoceni

pracuje s piistroji a analyzatory a zabezpecuje jejich spravnou ¢innost

Sanitarka

pod odbornym dohledem nebo pfimym vedenim zdravotni laborantky nebo jin¢ho
zdravotnického pracovnika provadi pomocné laboratorni ¢innosti nutné pro poskytovani
preventivni diagnostické péce

podili se na pfijmu biologického materidlu

zajistuje odesilani biologického materialu

pecuje o hygienu a provadi uklid a dezinfekci pracovniho prostiedi

podili se na piejimani a kontrole pradla a na zajisténi jejich dostatecné zasoby

zajistuje uchovavani a naslednou likvidaci biologického materialu

odpovida za skladovani odbérového materidlu

zajiStuje distribuci odbérového materialu Zadatelim

predava podklady pro objednavky odbérového materialu vedoucimu piislusnému useku
zajist'uje distribuci vysledkl vySetieni v tist€né forme Zadatelim

likviduje biologicky materiél

Manazer kvality OKBH

odpovida za zavedeni, realizaci, aktualizaci a zlepSovani systému managementu kvality
odpovida za organizovani zpracovani dokumentace systému managementu kvality
v takovém rozsahu, ktery zajisti splnéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189

odpovida za Skoleni pracovniki v oblasti systému managementu kvality

zpracovava zpravu o stavu systému managementu kvality pro pfezkoumavani systému
managementu kvality

odpovida za zpracovani programu auditl na rok

kontroluje plnéni opatieni k napravé a prevenci (piipadné povéii kontrolou interni
auditory)

podili se na stanoveni politiky kvality a cilt kvality

Ptirucka kvality OKBH 45/65



Nemocnice Ivancice, piispévkova organizace, Siroka 16, 664 95 Ivanc¢ice, OKBH

Verze: 1.0 Platné od: 01. 01. 2011

odpovida za uvolfiovani dokumentace pro systém managementu kvality

schvaluje (ukoncuje) neshody vzniklé z internich auditi nebo provozu oddéleni ve
spolupraci s vedoucim OKBH

poskytuje metodickou pomoc zpracovatelim podle potieby, ucelu a rozsahu platnosti
dokumenti

odpovida za umisténi schvalenych dokumenti (elektronicka podoba)

archivaci neplatnych dokument (elektronickd podoba)

stazeni neplatnych dokumentl z pouzivani (elektronickd podoba)

skartaci neplatnych dokumentt (elektronickd podoba)

Spravce dokumentace

vede evidenci dokumentl a zdznamu

odpovida za distribuci dokumentti

odpovida za umisténi schvalenych dokumentt (tisténa podoba)
organizaci revize dokumentt

archivaci neplatnych dokumentii (externi dokumenty)

stazeni neplatnych dokumenttli z pouzivani (tiSt€éna podoba)
skartaci neplatnych dokument (tiSténéd podoba)

seznameni se s dokumenty platnymi pro jeji/jeho ¢innost

Spravce techniky

zajisténi Cinnosti v oblasti metrologie vyplyvajici ze zdkona ¢. 505/1990 Sb.;

vedoucimu oddéleni ptredkladd pozadavky na nakup a vybaveni laboratofe méficimi
prostfedky — zafizeni, métidla;

vede metrologickou evidenci pouzivanych méficich prostfedkti na OKBH;

navrhuje systém metrologického zabezpeCeni - metrologicky konfirmaéni systém na
OKBH,;

odpovida za tvorbu a aktualizaci dokumentace souvisejici s metrologii na OKBH;
zabezpeCuje jednotnost a spravnost méfeni a méficich zatizeni,

specifikuje pozadavky na externé provadeéné sluzby (kalibrace, ovéfovani métidel, jejich
servis apod.);

oznacuje méfici prostiedky (evidenéni oznaceni);

odpovida za spravné pouzivani méficich prostfedkl pracovniky laboratofe;

odpovida za zaskoleni pracovnikti laboratoii v pouzivani méticich prostiedki;

navrhuje opatieni k napravé neshod zjisténych pii auditech metrologického systému;
vytazuje nevhodné méfici prosttedky z pouzivani,

piedklada navrh na likvidaci neshodného méiidla a zajisti jeho stazeni.

oznatuje nefunkéni méfici prostfedek cedulkou ,NEPOUZIVAT“ (ve spolupraci
s vedoucim odd¢leni)

spolupracuje s metrologem Nemocnice

Interni auditor

pfipravuje plan interniho auditu

odpovida za dodrzeni rozsahu interniho auditu podle programu

odpovida za zahdjeni a ukonceni interniho auditu s odpovédnym pracovnikem
dokumentuje zjisténi z internich auditt

ovéfuje a zaznamenava stav opatieni k napraveé pii nasledném internim auditu
spolupracuje s vedoucim auditorem na dodrzeni rozsahu interniho auditu
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KAZDY PRACOVNIK JE ZAROVEN POVINEN

vykonavat své povolani v rozsahu stanoveném pracovni naplni a dal§imi piedpisy vcetné
postupt lege artis

prevzit a plnit i mimotfadné tkoly ulozené docasné v dilezitém zajmu

poskytovat prvni pomoc kazdému, jestlize by bez této pomoci byl ohrozen zivot nebo
vazné poskozeno zdravi a neni-li pomoc véas dosazitelnd obvyklym zpisobem a zajistit
mu podle potieby dalsi odbornou péci

zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech, o nichz se dozvédél v souvislosti S vykonem
svého povolani s vyjimkou ptipadl, kdy skute¢nosti sdéluje se souhlasem oSetfované
0soby a s vyjimkou piipadd, kdy skute¢nost sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti
podle zvlastnich piedpist

respektovat prava nemocnych a zajist'ovat jejich dodrzovéani

pracovat s ptistroji dle navodu vyrobce a zaSkolit se pro praci s nimi

podilet se a odpovidat za hospodarné a ucelné vyuziti majetku, pfistroji a zdravotni
techniky

podilet se na efektivnim vyuZiti surovin a energii

pravideln¢ se ucastnit Skoleni BOZP a PO, které na pracovisti provadi externi pracovnik
ve spolupraci s provoznim oddélenim nemocnice

dodrzovat zasady BOZP a PO, soucasn¢ pouzivat ochranné odévy a pomicky a tim
predchazet pracovnim traziim na pracovisti

pracovni neschopnost, oSetfovani ¢lena rodiny, pracovni uraz, zadost o dovolenou
neprodlené hlasit vedoucimu oddé€leni nebo vedouci laborantce

podilet se na dobré spolupraci s pracovniky laboratoie

V souvislosti se systémem managementu kvality je povinen:

pracovat v souladu s pozadavky manaZera kvality OKBH dodrzovat pokyny pro
zabezpeceni managementu kvality,

znat politiku a cile kvality

pracovat s dokumentaci tykajici se systému managementu kvality, seznamit se s principy
fizeni kvality, interni a externi kontroly kvality

podavat podnéty ke zlepSovani systému managementu kvality — manazerovi kvality
OKBH a/nebo vedoucimu oddélenti,

ucastnit se planovaného vzdélavani pro zvyseni kvalifikace

spolupracovat s internimi auditory pii provadéni auditi (pfi ovéfovani systému
managementu kvality dle CSN EN ISO 15189) a stanovovat napravna opatfeni, pokud za
auditovanou ¢innost piimo odpovida.

5.1.5 Personalni zdroje

Vedeni OKBH zajistuje odpovidajici personalni zdroje k provadéni praci na oddé¢leni a
k napInéni pozadavkl systému managementu kvality.

5.1.6 Rizeni kvality

Vedouci oddéleni ve spolupréci s vedouci laborantkou planuje vzdélavani (Plan vzdélavani za
oddeleni) pracovniki pro zajisténi a fizeni kvality nabizenych sluzeb.
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5.1.7 Povéreni pracovnikia

Pracovnici jsou povéieni k provadéni jednotlivych tikoli formou pracovni naplné. Jedna se o
ukoly nutné k zajisténi provozu odd¢€leni, provadéni vySetfeni a vSech c¢innosti s tim
spojenych.

Odpovédnosti souvisejici se zavedenim, udrzovanim a zlepSovanim systému managementu
kvality jsou delegovany na pracovniky formou pracovni naplné.

Vedouci oddéleni ma delegovanou odpovédnost a pravomoc k fizeni oddéleni Vv pracovni
naplni, kterou schvaluje naméstek pro LPP Nemocnice. V pfiloze ¢. 5 této PK jsou jmenovani
opravnéni pracovnici v souvislosti s akreditovanymi metodami laboratornich vysetfeni.

5.1.8 Pouzivani pocitacového systému

Zakladni pravidla pro pouzivani pocitacovych systémil jsou definovéana v kap. 4.13.3
Zabezpeceni zaznamu vedenych v elektronické podobé.

Vedouci oddéleni definuje pro jednotlivé pracovniky rozsah ptistupovych prav v ramci
pouzivanych pocitacovych systémd.

Pouzivané pocitacové systémy jsou zabezpecené dodavatelem proti neopravnénému piistupu
k datim pacienti a vysledkim vySetfeni systémem piistupovych prav, pouzivanim
individualnich hesel, vhodnou antivirovou ochranou a zalohovanim. Pouzivané pocitacové
systémy jsou zabezpecené proti neopravnénym zmeénam.

5.1.9 PrubéZiné vzdélavani

Vedouci oddéleni ve spolupraci s vedouci laborantkou planuje pribézné vzdélavani (Plan
vzdélavani za oddéleni) pro vSechny pracovniky v souvislosti s jejich profesnim rozvojem.

5.1.10 Predchazeni nepriznivvch udalosti

Pracovnici jsou Skoleni (oblast BOZP a PO, odpadové hospodatstvi apod.) k predchazeni
nebo zvladani nasledkti nepiiznivych udalosti. Zaznamy o Skoleni jsou ulozeny u referenta
BOZP a PO.

5.1.11 Hodnoceni efektivnosti poskytovaného vycviku

Po kazdé absolvované akci si pracovnici vyplni Doklad o absolvovanych vzdélavacich
aktivitaich Zadatele / Zadatelky. Vyplnény doklad je uloZzen u vrchni laborantky ve slozce
Vzdélavani.

Kazdy pracovnik rovnéz zhodnoti ptinos Skoleni tstné na pravidelnych schiizkdch oddéleni.
Pokud pti vyhodnoceni nebo dodate¢né pii kazdodenni praxi je zjiSténa nedostatecna u¢innost
poskytnutého vycviku, je zajistén nasledny vycvik pracovnika, o jehoz formé rozhoduje
vedouci oddéleni ve spolupraci s vedouci laborantkou.

5.1.12 Odpovédnost za interpretace

Pracovnici, ktefi jsou odpovédni za odborna stanoviska, interpretace obsazené ve vysledcich
vySetieni a pro poskytovani piipadnych konzultaci 1ékaftim, maji navic:
- odpovidajici znalosti medicinské
- znalosti vSeobecnych pozadavki, které jsou obsazeny v pravnich ptfedpisech a
normach
- odpovidajici znalosti postupt provadeéni laboratornich vySetfeni véetné pozadavkl na
odbér a transport vzorkli do laboratofe a jejich pfipadnd omezeni, kterd jsou nezbytna
pii poskytovani konzultaci a odbornych stanovisek
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Odpovédnost za interpretace v laboratofi je definovana v pracovnich néaplnich jednotlivych
pracovnikii a dale uvedena v ptfiloze ¢. 5 Opravnénost pracovniki. Tito pracovnici se
pravidelné ucastni $koleni dle Planu vzdélavani za oddéleni, kde si dopliuji a rozsifuji své
znalosti (odborny rozvoj) v oblasti interpretace, ovéfeni referencnich interval, vybéru
vhodnych metod vySetfeni a pouzivanych analytickych systémd.

5.1.13 Zavazek duvérnosti

Pracovnici jsou zavazani k dodrzovani mlcenlivosti a divérnosti informaci souvisejicich
s vykonem povolani (pracovni napli), také podpisem PK stvrzuji zavazek k dodrzovani
zékladnich zasad - divérnosti informaci o pacientech, nestrannosti a nezavislosti.

5.2 Umisténi a podminky prostiedi

Nasi politikou v téeto oblasti je:

Pracovnici laboratore provadéji laboratorni vySetreni i souvisejici cinnosti v prostordch,
ktere svym charakterem a parametry odpovidaji pozadavkum postupu laboratorniho vysetreni
(standardni operacni postupy). Prostory laboratore jsou efektivné oddéleny tak, aby
nedochazelo k negativnimu ovliviiovani vysledku laboratornich vysetieni.

5.2.1 Umisténi oddéleni

Laboratot OKBH je umisténa v prostorach Nemocnice. Tyto prostory umozZiuji plnéni
pracovnich ukoll bez ohrozeni kvality prace.

Kazdy, kdo vstupuje do prostor oddéleni (vyjma kancelaii), je poucen o vstupu na rizikové
pracoviste.

Pracovnici externich organizaci, ktefi pravideln€ vstupuji do prostor laboratote, jsou pouceni
o bezpeCnosti prace a duvérnosti informaci. Pracovnikim je doporuceno pouzivani
ochrannych prostredki k vylouceni moznosti infekce.

5.2.2 Usporadani oddéleni

Oddéleni je ¢lenéno do jednotlivych usekt, tak aby nebyla ohroZena kvalita provadénych
vySetieni a aby nebyla ohroZena bezpecnost pracovnik.

5.2.3 Podminky prostiedi pro odbér primarnich vzorku

OKBH neprovadi odbéry biologického materidlu.

5.2.4 Podminky pro provadéni vySetieni

Jednotlivé laboratorni Giseky diky svému uspofadani a podminkédm prostfedi umoziuji spravné
provadéni laboratorniho vySetfeni. Jsou zajiStény odpovidajici zdroje energie, osvétleni,
vétrani, vody a podminky pro odstranovani odpadu.

5.2.5 Podminky prostiedi

Odd¢leni ma dokumentované postupy pro:
e o0dbér vzorki (Laboratorni piirucka OKBH)
e provoz pracovisté (Protiepidemicky provozni fad)
e provadéni uklidu, dezinfekce (Protiepidemicky provozni fad)
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e manipulaci s biologickym materidlem (Pfijem a zpracovani biologického materialu na
OKBH, Prichod vzorku biologického materialu provozem OKBH)
e bezpecnost prace a likvidaci odpada (Protiepidemicky provozni fad)

Monitorovani podminek prostiedi

Pokud postup laboratorniho vysetfeni vyzaduje monitorovani parametrii prostfedi, je nastaven
systém monitorovani véetné potfizeni zdznamu.
Nasledujici ptehled ukazuje nejcastéjsi zplisob monitorovani:

e monitorovani teploty je soucasti analyzatoru, ktery udrzuje a sleduje teplotu
Vv jednotlivych ¢astech analyzatoru. Nedodrzeni povolené tolerance se projevi hlaSenim
analyzatoru.

e monitorovani prostiedi, kde jsou uloZzené vzorky a material (chladnicky) — nastavena
forma ru¢niho a automatického zdznamu teploty. V ptipad€ ruéniho zdznamu laborantky
zapisuji dané hodnoty do seSitu Zaznam teplot. Automaticky zadznam teploty je veden
v programu Falcon. Odpovédny pracovnik (VS, laborantka povéiena vedeni krevniho
skladu) 1 x mésicné vytiskne souhrnny graficky zaznam priabéhu teplot u vsech
monitorovanych zafizeni, ktery je uloZzen v knithovné¢ OKBH.

5.2.6 Nesluéitelné ¢innosti

Prostory oddéleni jsou oddé€leny tak, aby se predeslo vzajemné kontaminaci vzorku.

5.2.7 Vstup do laboratore

Vstup do prostor oddéleni je fizen a je povolen pouze pracovnikim OKBH. Ostatnim
pracovnikim a zaméstnancim externich organizaci je vstup V nezbytnych piipadech do
prostor oddéleni povolen pouze s doprovodem pracovnika laboratofe, zdznam o navstéve je
v Navstévni knize OKBH.

5.2.8 Komunikace na oddéleni

Komunikaéni systémy na oddéleni odpovidaji jeho velikosti a komplexnosti a potiebé
uc¢inného prenosu zprav. Komunikace probihé prostfednictvim pravidelnych porad oddéleni.

5.2.9 Skladovaci podminky
Oddeéleni ma k dispozici odpovidajici skladovaci prostory a podminky pro zajisténi trvalé
neporusenosti vzorkd, ¢inidel, laboratornich materiala, dokumentace, navoda apod.
Kontrolni materialy, Cinidla, diagnostickd média a soupravy jsou skladovany oddé¢lené od
vzorkl a jejich skladovani se fidi doporucenim vyrobct.

5.2.10 Zabezpeceni uklidu v prostorach

Zakladni poZadavky na cistotu prostfedi jsou definovadny v Protiepidemickém provoznim
fadu s vymezenim povinnosti souvisejicich s uklidem. Uklid je zaji§tovan externi firmou.
Postupy pro naklddani s odpady jsou soucésti smernice teditele ,,Nakladani s odpady*, tyto
postupy vychdazeji z platné legislativy.

Oddé¢leni tridi odpady podle kategorii. Nebezpecné odpady jsou oznacené kdédem a nazvem
odpadu a odpovédnou osobou. Na odd¢leni jsou k dispozici identifika¢ni listy nebezpeéného
odpadu. Celkové je shromazd’ovani, skladovani a predani k likvidaci feSeno na twrovni
provozniho odd¢leni.
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5.3 Laboratorni zarizeni

Nasi politikou v této oblasti je:
Laborator pouziva pro provadeni vysetieni pouze zarizeni, kterd jsou vhodna pro dany ucel,
jsou v dobrém stavu a maji zajisténou navaznost méreni a servis.

5.3.1 Vybaveni laboratore

Laboratorni zafizeni, ktera ovliviiuji vysledky vySetfeni, jsou pod pfimou kontrolou oddéleni.
Pii praci s laboratornim zafizenim se pracovnici odd¢leni fidi ustanovenim Zakona C¢.
505/1990 Sh., o metrologii v platném znéni a navazujicimi vyhlaSkami a obecny postup je
popsan smérnici feditele ,,Metrologicky fad“. Dalsi postupy pro zachdzeni s laboratornim
zafizenim jsou podrobnéji rozpracovany v nasledujicich kapitolach této PK.

Vsechna méfici zafizeni zafazuje spravce techniky ve spolupraci s metrologem Nemocnice do
kategorii:

= etalony - zkratka E

» pracovni méfidla stanovena (dale jen stanovena métidla) - zkratka SM

= pracovni méfidla nestanovena (dale jen pracovni métidla) - zkratka PM

= referencni materidly - zkratka RM (kalibratory a kontroly)

= zafizeni - zkratka Z (centrifugy, lednice atd.)

= orienta¢ni méfidla - zkratka OM (minutky, teploméry pro orienta¢ni hodnoty)

5.3.2 Pravidelné sledovani

Laboratorni zafizeni maji stanoveny terminy souvisejici s metrologickym zabezpecenim dle
jejich stalosti, Cetnosti pouzivani a ucelu. Intervaly periodické kontroly se pravidelné
posuzuji, jsou stanovené a jsou maximalni. Intervaly periodickych kontrol jsou uvedeny
Vv ,,Servisnich denicich pfisluSnych zafizeni“. V zavislosti na vysledcich kontrol méficich
zatizeni je povinnosti spravce techniky ve spolupraci s vedoucim oddéleni posuzovat
vhodnost stanoveného intervalu konkrétniho zafizeni, pfipadn€ ho upravit. Zaznamy o
provedenych externich kontrolach jsou uloZeny Vv Servisnich denicich pfisluSnych zatizeni.
Zaznamy o udrzbé jsou ve formulatich tidrzba piisluSného zafizeni. Vysledky metrologického
zabezpeceni se zaznamenavaji do ,Servisnich denikd pfislusnych zafizeni“ (periodické
prohlidky, zavady, opravy, uvolnéni do provozu) a do definovanych formulditi (rutinni
udrzba pfistroji). Zaznamy jsou uloZeny v laboratofi.

Postupy pro obsluhu a udrzbu méficiho zatizeni (manualy a navody vyrobcti) jsou k dispozici
pracovnikiim laboratofe.

5.3.3 Oznacovani méricich prostiredki

Kazdy meéfici prostiedek (vyjimkou jsou referencni materialy a orientacni méfidla) spravce
techniky oznac¢i Stitkem a umisti jej tak, aby informace na ném uvadéna, byla zietelné
viditelnd. Na Stitku je uvedeno minimalné¢ inventarni Cislo a kategorizace. Vyjimku tvofi
oznaceni pipet, kdy je pipeta oznacena Cislem cervené nebo zelené barvy, kterd oznauje
kalibrovanou (zelena) nebo nekalibrovanou (Cervena) pipetu. VSechna potiebnd data o

konkrétni pipeté jsou uvedena v ,,Servisnim deniku pipet, pod ptislusnym ¢islem pipety.

5.3.4 Zaznamy o méricich prostiredcich

O kazdé polozce laboratorniho zafizeni, kterd méa vliv na vysledek laboratorniho vySetient,
jsou vedeny zaznamy v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 a jsou definovany
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VvV ,,Servisnim deniku pfislusSného zatfizeni*. M¢fici zafizeni jsou evidovana v aktualnim
Piehledu pfistroji. Za aktualizaci Servisnich deniki piislusnych zafizeni a Prehledu piistroju
odpovida spravce techniky. Seznam pfistroji je veden V elektronické podobé€, Servisni deniky
pfistroju v tisténé podobé.

5.3.5 Obsluha zarizeni

Cinnosti spojené s vlastnim provadénim laboratorniho vySetfeni jsou specifikovany
V pracovnich navodech a névodech k pouzivani. VSem pracovnikiim jsou dostupné aktudlni
navody a postupy pro obsluhu a udrzbu méficich prostredki. Za evidenci navodu a postupt
pro obsluhu a udrzbu odpovidd spravce techniky. Pracovnici jsou proSkoleni k uzivani
meéficich zafizeni pii nastupu do zaméstnani a po dlouhodobé nepiitomnosti. Zaznamy o
zaSkoleni jsou ulozeny v Servisnim deniku pfislusného zatizeni.

5.3.6 Bezpeénv stav méricich zarizeni

Vsechna méfici zafizeni jsou udrzovéana v bezpecném provoznim stavu. Postupy pro obsluhu
a udrzbu méficiho zafizeni (manualy a navody vyrobct) jsou k dispozici pracovnikiim
laboratofte.

5.3.7 Oznaceni nevhodnvch méricich zarizeni

Mg¢fici prostiedek a zafizeni, které jSOu vystaven pietizeni, nespravnému pouziti, vykazuje
nespravnou funkci, nachdzi se mimo stanovené meze ¢i poskytuje podezielé vysledky, je
vyfazen z pouzivani a je Fadné oznalen napisem ,NEPOUZIVAT“. Bezprostiedné jsou
definovany postupy na proSetfeni vlivu na provedené vysledky vySetfeni a uren pracovnik
odpoveédny za toto proSetieni.

5.3.8 Seznam opatieni

Pracovnici obsluhujici méfici zafizeni postupuji dle doporuceni vyrobce K vylouceni
kontaminace vzorki. Laboratof poskytuje vhodny prostor pro opravy.

5.3.9 Oznaceni stavu méricich zarizeni

VSechna meéfici zafizeni jsou oznaCena tak, aby byl zfetelny udaj o stavu jejich
metrologického zabezpeeni — platnost do: jedna se o kalibraci, externi servis. Udaje jsou
uvedeny na metrologickém Stitku, vyjimku tvofi pipety (viz kapitola 5.3.3).
Vsechna stanovena a pracovni méfidla pouzivana k laboratornimu vysetteni, véetné métidel
pro podpiirna meétfeni (napf. pro méfeni podminek prostiedi), ktera ovliviiuji vysledky
vysetieni, musi byt pfed uvedenim do provozu navdzana prostiednictvim ovéieni/kalibrace
provadéné:

e pracovistém Ceského metrologického institutu

e akreditovanou kalibracni laboratofi

e pracovniky laboratofe (navaznost na referencni materialy)

Spravce techniky ve spolupraci s vedoucim oddéleni planuje pro jednotlivda méfici zafizeni
provadéni internich a externich kontrol. Plany externich kontrol jsou soucésti Servisniho
deniku pfislusného zatizeni. Plany internich udrzeb jsou uvedeny ve formulafich udrzby
jednotlivych zafizeni. Vedouci oddéleni méd uloZeny doklady 0 zpisobilosti externich
kalibra¢nich sluzeb.

Navaznost méfeni pfistroji definuje spravce techniky s uvedenim minimalné:
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. informace o navaznosti (vyuziti vhodného dodavatele kalibrace / servisu) druh a
navaznost referen¢niho materialu)
. oznaceni meticiho zatizeni

Pfi pouziti externich dodavateli metrologickych sluzeb zajistujicich nékteré Casti
metrologického zabezpeceni, je povinnosti spravce techniky pfesvédcit se o urovni
nabizenych ¢innosti. Jako externi dodavatelé, zajiStujici kalibrace pracovnich métidel nebo
ovéfovani stanovenych méfidel, se pouZivaji pouze pracovisté CMI nebo akreditované
kalibra¢ni laboratofe.

Navaznost méfeni metody definuje VS pracovnik s uvedenim minimalng:

e informace o navaznosti (druh a ndvaznost referenc¢niho materialu)

. zpusobu navaznosti (kalibra¢ni zavislost, kontrola kalibra¢ni zavislosti)
e  zpUsobu zdznamu

V piipadech, kdy se pro ndvaznost pouziva kalibrator, ddva se ptednost kalibratoru
navazanému na certifikovany referencni materidl (pokud existuje a je dostupny). Tam, kde
neni navaznost na certifikovany referenéni material, posoudi VS pracovnik nebo vedouci
oddé¢leni potiebu prokdzani navaznosti jinou formou.

PouZiva se navaznost:
e na referencni materidly (kontroly a kalibratory)
e Ucast v externich kontrolach/hodnoceni kvality

Referen¢ni materialy (kalibratory, kontrolni materialy)

PouZivané referencni materidly jsou evidované ve formulafi Kalibracni a kontrolni materialy
u pfislusného analyzatoru, ptipadné v LIS.

Od vyrobcu kalibratord a kontrolnich materiadli je vyzadovana dokumentace prokazujici
navaznost material, nejistoty materialli. Tato dokumentace je uchovédvéana u pfislusného
analyzatoru.

Pracovnici laboratote, kteti pouzivaji referencni materidly, jsou povinni se piesvédcit, ze lhiita
exspirace nebyla piekrocena.

V piipadé zaphjcenych zafizeni nebo leasingu zatfizeni jsou pro tato zafizeni uplatnény stejné
principy a zasady jako pro zafizeni vlastni. O zap(j€eni nebo pronajmuti je uzaviena dohoda.

5.3.10 Preprava zarizeni

Zatizeni je pouzivano na misté vySetfeni, neni provadéno vySetfeni mimo stalé prostory
laboratote.

Névody pro obsluhu a udrzbu jsou umisténé u téchto zatizeni tak, aby byly pracovnikiim
dostupné. Obsahuji detailni informace tykajici se manipulace s nimi, pfipadné jejich
transportu, uZziti a udrzby. Tyto postupy maji charakter manuali od vyrobcil zafizeni nebo
interné zpracovanych navodu.

5.3.11 Poditade a automatizovana zarizeni

SW je vlaboratofi pouzivan pro kompletni administrativu spojenou s provadénim
laboratornich vysetfeni, jejich evidenci, archivaci, vydavanim vysledkii a tvorbou davek pro
ZP.

Snahou vedeni laboratofe je minimalizovat chyby lidského faktoru. Jednim z nastroji je
pouzivani takovych analyzatori, které umoziuji:
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e pfenos primarnich dat z analyzatoru do LIS

e vypocet vysledku laboratorniho vysSetfeni z piedem definovanych matematickych
vztahl

e nastaveni automatického zaokrouhlovani vysledkii laboratorniho vySetieni

Data z analyzatora jsou zalohovana na nékolika urovnich:
e archivace vlastnim SW analyzétoru
e Vv LIS ulozené vysledky laboratornich vySetieni a cely LIS vcetné dat jsou zalohovany
kazdy den

Laboratoi ma ptehled o vSech pouzivanych pocitacovych SW a pro data v nich ulozend, maji
nastaveny systém piistupovych prav a systém zalohovani.

Data jsou proti znehodnoceni a zneuziti zabezpecena takto:
e pravidelné aktualizovanym antivirovym programem na stanicich pfipojenych do sité
Nemocnice (ochrana dat)

e omezenim uZivatelskych prav z hlediska pouzivani SW (SW podléhd schvaleni,
nelegalni SW je vylouceny, instalaci SW muze provadét pouze opravnény pracovnik
nebo odborna SW firma)
data jsou zalohovéna na serveru pro zalohy LIS
zabezpeceni programui pomoci hesel
zabezpeceni programi pomoci hierarchie v pfistupovych pravech
znemoznéni pfistupu  nepovolanych osob do prostor laboratote
uzamykanim/uzaviranim piistupovych dvefi
e striktni dodrzovani vSech smérnic vymezujicich opravnénost zasahi do pocitacl, SW,

pocitacové sité a automatickych pfistrojli ze strany pracovnikl laboratofe

Pracovnici laboratofe:

e pouzivaji pouze SW, ktery byl dokumentovéan jako vyhovujici pro pouziti v daném
zafizeni a byl vhodnym zplsobem validovan (viz technicka dokumentace)

e provadéji udrzbu pocitact a automatickych pristroji (dle pokynt k udrzb¢) tak, aby
byla zajisténa jejich spravna funkce a udrZzovano prostiedi a provozni podminky pro
zachovani integrity udaji

e vyuzivaji veskeré moznosti k zajisténi neopravnénych zéasahii do postupii a programil,
zafizeni (vCetné HW 1 SW, referencnich a spotfebnich materidlil) cinidel a
analytickych systému, které by mohly poskodit dané zafizeni nebo znehodnotit
vysledky vySetieni ze strany neopravnéné nebo nahodile pfitomnych osob.

Laboratot nevyviji vlastni SW, odpovédnost za jeho validaci je pozadovana na dodavateli
(LIS, SW jako soucast analyzatoru, statistické SW, apod.).

Jedna se zpravidla o SW:
e komercné dodavany, ktery je povazovan za validovany (SW dodavané jako soucasti
analyzatort)
e komer¢né dodavany, kde pozadujeme od dodavatele doklady o validaci SW (tyto
doklady jsou k dispozici na OKBH)
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Zména nastaveni parametri v programu je pak mozné pouze prostfednictvim dodavatele SW.
Dodavatelem SW jsou opravnénym pracovnikim v laboratofi udélena prava k mensim
zménam v nastaveni SW (LIS).

5.3.12 Bezpecéné pouzivani méricich zarizeni

Laboratof ma postupy pro bezpecné zachazeni, dopravu, skladovani a pouzivani meéticich
zafizeni, aby se predeSlo jejich kontaminaci nebo poskozeni - viz navody a manualy od
vyrobct.

5.3.13 Korekéni faktory
V soucasné dobé OKBH nevyuziva korek¢nich faktort.

5.3.14 Zabezpeceni méricich zarizeni

Zmény v nastaveni méficiho zatizeni miize provadét pouze opravnény pracovnik tak, aby
neodbornd manipulace nezpiisobila poruchu nebo ovlivnéni funkce méticiho prostredku.
5.4 Postupy predchazejici vySetieni

Nasti politikou v této oblasti je:

Vedeni laboratore ma zajistény postupy pro sledovani preanalytické faze pro zajisténi kvality
vysledkii vysetieni. Preanalyticka faze je pro zZadatele o vysetieni definovana v Laboratorni
prirucce.

5.4.1 Pozadavek na laboratorni vySetieni

OKBH ma specifikované postupy na pozadavky na zadanku k laboratornimu vySetfeni ve
smérnici OKBH ,,Pfijem a zpracovani biologického materialu na OKBH®, pro klienty jsou
tyto informace dostupné v Laboratorni ptirucce OKBH.

5.4.2 Odbér primarnich vzorku

OKBH neprovadi odbéry vzorki, jsou provadény vzdy persondlem zdravotnického zatizeni
zé4dajiciho o vySetien.

V piipadé, Ze jsou vyZadovany specialni poZadavky pro pfipravu pacienta pifed odbérem
vzorkl, jsou uvedeny v Laboratorni pfirucce OKBH.

5.4.3 Laboratorni prirucka OKBH

Laboratorni ptirucka OKBH V elektronické podobé je k dispozici pracovnikiim laboratofe na
intranetu (QM portal), ostatnim uzivatelim sluzeb jsou k dispozici na webovych strankach.

Laboratorni ptirucka OKBH ma4 tento rozsah:

Struktura Laboratorni piiru¢ky OKBH

Uvod

Zakladni informace o OKBH Nemocnice Ivancice, ptispévkova organizace
Odbeéry biologického materidlu

Zajisténi analyz na pracovistich mimo OKBH Nemocnice Ivancice
Objednavani analyz

Ptijem biologického materidlu

Zpracovani biologického materialu na OKBH

Vysledky

Zptisob teseni stiznosti

CoNoORrWNE
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10. Vysetieni u pacienta
11. Jednotlivé analyty
12. Odkazy

5.4.4 ldentifikace Laboratorni piiru¢cky OKBH
Laboratorni ptirucka OKBH je soucasti fizenych dokumetntl laboratote (viz kapitola 4.3).

5.4.5 Identifikace primarniho vzorku

Postupy pro identifikaci primarniho vzorku jsou uvedeny ve smérnici OKBH ,,Pfijem a
zpracovani biologického materidlu na OKBH*.

Pro Zzadatele je postup definovan v Laboratorni piiruéce OKBH (kapitola 6. Piijem
biologického materialu).

5.4.6 Transport vzorku

Postupy pro transport vzorkidl jsou uvedeny Ve smérnicich OKBH ,Pfijem a zpracovani
biologického materialu na OKBH®.

V Laboratorni ptiruéce OKBH (kapitola 11. Jednotlivé analyty) jsou u konkrétnich analytt
definované podminky pro transport biologického materidlu do laboratofe (je to Cas a teplota,
pokud to charakter materialu vyZaduje) a bezpe€nostni aspekty pro manipulaci s biologickym
materidlem a jeho transport.

5.4.7 Prijem vzorku do laboratore

Piijem vzorkt do laboratote je popsan ve smérnici OKBH ,,Pfijem a zpracovani biologického
materidlu na OKBH®. Veskeré nutné informace pro zadatele jsou uvedeny v Laboratorni
prirucce OKBH vV kapitole 6. Piijem biologického materialu.

5.4.8 Kiritéria pro odmitnuti vzorku

Kritéria pro odmitnuti vzorku do laboratofe jsou popsan ve smérnici OKBH ,Pfijem a
zpracovani biologického materialu na OKBH*.

Postup a kritéria pro ptijem ¢i odmitnuti vzorku jsou uvedena v Laboratorni ptiru¢ce OKBH
v kapitole 6.6. Postupy pii nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky a v kapitole 6.7.
VysSetteni se neprovede v dale uvedenych piipadech.

5.4.9 Pozadavky na objem vzorku

Pozadavky na objem potifebného vzorku jsou pravidelné prezkoumavany, nebot’ nasi snahou
je co nejSetrnéjsi pristup k pacientovi. Trend poslednich let je neustile zmenSovat potiebné
mnozstvi a pfispiva k tomu stale dokonalejsi pfistrojové vybaveni laboratofe. Takze i pfi
nakupu analyzétoru je potifebny objem vzorku jednim z dalezitych parametri pro vybér a o
zméné pozadavkl na objem vzorkt je zadatel informovéan.

5.4.10 Zpracovani vzorkua

Lékati pozadujici laboratorni vySetfeni jsou informovani o tom, ktera vySetfeni laboratof
provadi (viz Laboratorni pfirucka OKBH kapitola 2.3. Spektrum a popis sluzeb). Postup pro
pracovniky je popsan ve smérnici OKBH ,,Pfijem a zpracovani biologického materidlu na
OKBH*".
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5.4.11 Zpracovani urgentnich vzorku

Systém zpracovani urgentnich pozadavkl na vysetfeni je definovan v Laboratorni piirucce
OKBH (kapitola 6.2. STAIM vzorky a dale v kapitole 6.4. Pfijem a zpracovani biologického
materialu v dobé pohotovostnich sluzeb) a ve smérnici OKBH ,Pfijem a zpracovani
biologického materialu na OKBH®.

5.4.12 ldentifikace vzorku p¥i zpracovani

Postup oznaceni vzorkii je soucasti smérnice OKBH ,Pfijem a zpracovani biologického
materialu na OKBH*.

5.4.13 Vyrizovani ustnich poZadavka na vySetieni

Pracovnik pfijimajici pozadavek postupuje dle smérnice OKBH ,Pfijem a zpracovani
biologického materialu na OKBH*. Pro zadatele je postup uveden v Laboratorni pfirucce
OKBH.

5.4.14 Skladovani vzorku

Postup identifikace, lhity a podminky skladovani a dalSi udaje potfebné k opakovani
vysledku vysetfeni jsou uvedené¢ ve smérnici OKBH ,,Pfijem a zpracovani biologického
materidlu na OKBH®, v jednotlivych SOP a v ptibalovych letacich vyrobci.

Podminky pro uchovani vySetfovanych analytli jsou soucasti Laboratorni ptirucky OKBH
(kapitola 6. Zpracovani biologického materialu na OKBH).

5.5 Postupy vySetieni

Nasi politikou v této oblasti je:
Laborator ma zpracovana pravidla pro Fizeni standardnich operacnich postupi pro
provadeni vysetieni. Tato pravidla jsou definovana v kapitole 4.3 této PK.

55.1 Metody laboratorniho vySeti‘eni
Akreditovand laboratorni vySetfeni se provadi podle dokumentovanych postupt. Laboratorni
vySetfeni vzork provadi pracovnici, ktefi jsou k témto Cinnostem odborné zpusobili (viz
ptiloha ¢.5 Opravnénost pracovnikii k PK).

Laboratorni vySetfeni je provadéno podle interniho postupu, ktery je zpracovéan jako
standardni operacni postup na vysetfeni (SOP). Pfi zpracovani Se vychazi z postupi
uznavanych odbornou spolecnosti, které jsou uveiejnéné:

e Vv piipadé uzavienych systéml vyrobcem reagencii v aplikacnim protokolu pro dany
analyzator a pfipadnou aplikaci na jiny pfistroj
v odborné literatuie
v doporucenich odbornych spole¢nosti
v doporucenich vyrobct reagencii (ptfibalové letaky)
V manudlech vyrobct analyzatora.

5.5.2 Validace / Verifikace metod

Kazdy postup je pred zavedenim do laboratorni praxe validovan / verifikovan ve smyslu
potvrzeni jeho platnosti v podminkach laboratofe. V ptfipadé, Ze postupy laboratorniho
vySetfeni vychazeji z odborné literatury, jedna se o metody vySetieni, které jsou odborné
uznavané jako vhodné metody laboratorniho vySetteni pro ucel vySetieni.
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Laboratof pouziva pro laboratorni vySetfeni pouze metody, které jsou schvalené odbornymi
spole¢nostmi. Validace je provedena vyrobcem analyzatoru a vedouci oddé€leni odpovida za
vyzadani vysledku validace od dodavatele.

Postup pro validaci/verifikaci je uveden ve smérnici OKBH ,,Verifikace analytickych metod*.

5.5.3 Vyvbér metody

Pracovnici laboratofe pracuji podle dokumentovanych postupt, které maji k dispozici
v aktualni a platné verzi. Metody jsou pred pouzitim validovany/verifikovany v rozsahu
potiebném k ovéfeni platnosti metody pro ucel pouziti. Za vybér metody a jeji vhodnost a
aktudlnost pro pouziti v laboratofi zodpovidd vedouci oddéleni ve spolupraci s VS
pracovniky.

5.5.4 Metody vyvinuté laboratori

V soucasné dob¢ nejsou zadné metody vyvinuté pracovniky laboratofe. V piipadé potieby
vyvinuti metody bude definovana smérnice pro vyvoj metody.

5.5.5 Biologicka referen¢ni rozmezi

Biologicka referenéni rozmezi laboratof piebira z doporuceni vyrobcl pouzivanych
diagnostickych souprav, piipadné z doporuceni odbornych spole¢nosti. Jejich referencni
rozmezi schvaluje vedouci oddéleni. Biologické referenéni rozmezi periodicky piezkoumava
odborné vedeni laboratofe v souvislosti s pfezkoumanim metod laboratorniho vySetfeni pfi
zméng postupu laboratorniho vysetfeni.

Ma-li vedouci oddéleni divody se domnivat, ze urcité rozmezi uz pro referenéni populaci
neni vhodné, prehodnoti biologické referen¢ni rozmezi.

Kone¢né schvaleni zmény biologického referencniho rozmezi, ptipadné uloZeni opatfeni
k naprave, provadi vedouci oddéleni.

5.5.6 Seznam postupu laboratornich vySetieni

Spravce dokumentace aktualizuje Seznam internich dokumentt s uvedenim vsech platnych a
schvalenych SOP. Opravnénost pracovnikll k provadéni vySetfeni je uvedena v ptiloze ¢. 5
Opravnénost pracovnikll. Seznam vySetfovacich metod je pro Zadatele uveden v Laboratorni
ptirucce OKBH (kapitola 11. Jednotlivé analyty), ktera je Zzadatelim k dispozici na
internetovych strankach. V jednotlivych SOP (postupy provadéni laboratorniho vySetieni)
jsou uvedené pfislusné provozni specifikace metod vySetteni, které na vyzadani Zadatele
laboratot sdé€li uzivatelim sluzeb laboratofte.

5.5.7 Zména postupu laboratorniho vySetieni

V piipadé, kdy ma laboratoi v imyslu zménit postup vySetteni tak, Ze by vysledek vySetieni
nebo jejich interpretace mohly byt vyznamné odlisné, jsou lékafti (uzivatelé sluzeb laboratofe)
pisemné informovani pfed zavedenim zmény postupu vysetfeni. Schvaleni pisemné informace
1ékatim provadi vedeni laboratote.

5.6 Zabezpeceni kvality postupt vySetieni

Nasi politikou v této oblasti je:
Laborator ma stanovené postupy Ttizeni kvality, které zahrnuji prvky interni a externi
kontroly/hodnoceni kvality.
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5.6.1 Systém interniho Fizeni kvality

Pracovnici maji k dispozici srozumitelné a jednoznacné postupy pro vylouceni chyb pii
manipulaci se vzorky, zadankami, vySetfenimi, zpravami, apod. Zvlastni pozornost je
vénovana interni kontrole kvality (podrobnosti jsou uvedeny ve smérnici OKBH ,Interni
kontrola kvality*). Odborné vedeni odpovidéa za stanoveni rozsahu a Cetnosti interniho fizeni
kvality.

V ramci prezkoumani aktualnosti a vhodnosti metod laboratorniho vySetieni hodnoti odborné
vedeni jedenkrat ro¢né také rozsah zabezpeceni kvality a navrhuje piipadné zmény.

Ptikladem pro tizeni kvality vysledkd je:
pravidelné pouzivani referencnich materiall (certifikovanych nebo sekundarnich)
vedeni regulac¢nich diagramut
opakovana stanoveni
ucast vV programech externiho hodnoceni kvality
kontrola pfi uvolnovani vysledki vySetieni.
5.6.2 Odhad nejistoty méreni

Pro metodu laboratorniho vysetfeni provadi odhad nejistot méfeni (pokud je toto relevantni
vzhledem k pouzivané metod¢) analytik oddéleni. Pfi odhadu identifikuje hlavni slozky
nejistoty (odbér a piiprava vzorki, kalibratory, referenéni materialy, pouzivany méfici
prostiedky, stav vzorku) a vychazi pritom z verifika¢nich charakteristik.

Postup pro vyjadieni nejistoty méteni:

Nejistota méfeni je vyjadiena u téch metod laboratorniho vySetieni, kde to soucasny stav
znalosti umoziiuje. Vychazi se ptfitom z doporuceni odbornych spolecnosti. Pfi vyjadieni
nejistot méfeni u kvantitativnich metod, kde jsou k dispozici vysledky opakovatelnosti a
reprodukovatelnosti se vyuziva doporucené¢ho postupu uvetejnéného odbornou spolecnosti
klinické biochemie a piistupného na webovych strankach napt. CSKB.cz, SEKK.cz.

U kvalitativnich vysledkd stanoveni a v ptipad€, ze nejsou Kk dispozici referen¢ni materialy
s deklarovanou hodnotou, neumoziiuje soucasny stav znalosti odhad nejistoty méfeni.

Postup odhadu nejistoty métfeni je pribézné aktualizovan podle doporuceni odbornych
spole¢nosti. Zaznam o odhadu nejistoty méteni je soucasti verifikacniho protokolu.

5.6.3 Navaznost vysledki
V kapitole 5.3.2 Pravidelné sledovani je popsan systém navaznosti méticich prostiedkli a
méfeni.
Pro neptimé metody méfeni, kde neni mozné pouzit pfimou navaznost, rozhoduje vedouci
oddéleni o jiném zplisobu navaznosti.
K témto zpisobtim nalezi naptiklad tyto:
ucast ve vhodném programu mezilaboratorniho porovnavani
pouziti vhodnych referen¢nich materiala certifikovanych pro charakterizaci materidlu
vysetieni nebo kalibrace jinym postupem
dokumentace udaju o ¢inidlech, postupech nebo systému vySetieni, jestlize navaznost
je uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem

5.6.4 Externi hodnoceni kvality

Externi hodnoceni kvality se pouZzivaji k ovéfeni vhodnosti pouzivanych postupl. Vedeni
laboratofe musi sledovat vysledky SEKK a v ptipad¢ prekroceni kritérii se musi provést
opatfeni k napravé.
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Vybér tcasti a program v externich kontrolach kvality navrhuje a schvaluje vedouci odd¢€leni
na zaklad¢ nabidky spolecnosti organizujici externi kontroly kvality — EKK.

Vysledky v externim hodnoceni kvality podléhaji analyze a vyhodnoceni, které provadi
odborné vedeni laboratote. V ptipadé netuspesnosti je aplikovan systém fizeni neshodné prace.
Korespondence a vysledky ucasti v externich kontrolach/hodnocenich kvality se archivuji u
vedouciho oddéleni po dobu minimélné 5 let. Postup pro EKK je popsan v smérnici OKBH
,,Externi hodnoceni kvality*.

5.6.5 Porovnani s jinou laboratori

Akreditované metody by mély mit oficialni program EKK. V pfipad¢, Zze pro akreditovana
vySetieni nebude oficidlni program mezilaboratorniho porovnavani k dispozici, navrhuje
vedouci oddé€leni jiny vhodny zpisob porovnani. Pokud je toto mozné vzhledem k charakteru
vzorku, pokusi se o vyménu vzorku s jinou laboratofi (regionalni nebo akreditovanou). Je-li
mezilaboratorni porovnavani netspésné, budou ptijata NO a PO.

5.7 Postupy nasledujici po vySetireni

Nasi politikou v této oblasti je:
Postup pro kontrolu a uvolnéni vysledkii vysetieni umoznuje odhalit pripadnou neshodu jeste
pred uvolnénim vysledku vysetreni a jeho dodanim zadateli.

5.7.1 Kontrola a vvdej vysledku vySetieni

Pracovnik provadéjici vysetfeni odpovida za jeho spravné provedeni, dokumentaci a zdznam
vysledkil do LIS (v pfipad€, Ze neni provedeno automaticky).

Pii vydavéni vysledki jsou vysledky provedenych vysetfeni hodnoceny s veSkerymi stavajicimi
informacemi o pacientovi.

Pied koneénym vydanim jsou kompletni vysledky odsouhlaseny opravnénou osobou, Viz
piiloha ¢. 5 Opravnénost pracovnikii a jsou uvolnény k tisku.

5.7.2 Skladovani primarnich vzorku

Skladovéani priméarniho vzorku vychazi ze smérnice OKBH ,,Pfijem a zpracovani biologického
materialu na OKBH®, ktery je vypracovan v souladu s obecnymi ptedpisy a doporucenimi
odbornych spolecnosti.

Pro Zadatele o vySetfeni jsou doby skladovani pro mozna opakovana vysetfeni uvedeny
v Laboratorni pfirucce OKBH (kapitola 7. Zpracovani biologického materialu na OKBH).

V ptipadé opakovani vySetfeni nebo v ptipadé dodatecného pozadavku Zzadatele o laboratorni
vysetieni je vzdy posuzovana kvalita biologického materidlu a jeho vhodnost pro provedeni
vySetfeni.

5.7.3 Likvidace biologického materialu

Bezpecna likvidace biologického materidlu po vySetfeni jiz nepottebnych vzorki je popsana
V Provoznim fadu OKBH. Postupy vychézi z platnych pravnich pfedpist v oblasti nakladani
S nebezpecnymi odpady.

5.8 Uvadéni vysledki

Nasi politikou v této oblasti je:
Vysledky laboratorniho vysetieni jsou uvadeény presné, jasné, jednoznacné a objektivné a v
souladu se vSemi specifickymi instrukcemi obsazenymi v SOP pro laboratorni vySetieni.
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5.8.1 Formy vysledkovych listu

Forma dodéni vysledkli vySetfeni je vydavana dle pozadavk( Zzadateli o vySetfeni
s ptihlédnutim k nutnosti zachovani divérnosti informaci souvisejicich s daty pacientd.
Vysledky vySetfeni jsou uzavieny vysledkovym listem, ve kterém se uvadi vysledky
laboratornich vySetfeni a vSechny udaje potfebné k hodnoceni a interpretaci vysledkd pro
Iékare. Formy a zpusob vydavani vysledki jsou uvedeny v dokumentovanych postupech.

5.8.2 Interval dodani vysledkia vySetfeni

Laboratof ma uvedeny intervaly pro dodani vysledkd pro zadatele vySetfeni v Laboratorni
piiru¢ce OKBH.

Interval dodani vysledkt vysetieni je dan technickou realizovatelnosti (postupy laboratornich
vySetfeni apod.) a také neocekavanymi udalostmi (zavada na technickém vybaveni, apod.).

5.8.3 Obsah vysledkového listu
Vysledkovy list obsahuje:
e identifikace laboratoie
e jasné a jednoznacné oznaceni vySetieni (pouzitou metodu vySetfeni neni tfeba bézné
uvadét)
jednoznac¢na identifikace pacienta (jméno, rodné ¢islo nebo popf. ¢islo pojistky),
jméno 1ékate nebo nazev oddéleni, adresu zadatele
datum a ¢as pfijmu vzorku do laboratoie
datum a ¢as uvolnéni vysledkového listu
typ primarniho vzorku (sérum, moc¢, plazma, atd.)
vysledky vySetieni uvedené v jednotkach obvyklych pro dany typ vySetieni
biologicky referenéni interval, je-li stanoven
interpretaci vysledk, pokud je to vhodné
dal$i poznamky, napt. kvalita nebo pfimétenost primarniho vzorku, které by mohly
znehodnotit vysledek
identifikaci osoby uvoliujici vysledky vySetteni
¢ identifikaci osoby provad¢jici kontrolu vysledkd vySetfeni

Vysledkovy list je tistén z LIS. V ptipadé, Ze na vysledkovém listu jsou uvedeny i vysledky
laboratorniho vysetfeni, které nemame akreditované, je z vysledkového listu patrné, jaké
metody jsou akreditované.

Pokud vysledkovy list obsahuje interpretace (hodnoceni) vysledki, provadi je VS pracovnik
nebo jim povéteny pracovnik a jeho jméno je uvedeno na tisténém vysledkovém listu.

Uvoliiovani vysledki vySetieni

Vysledkovy list potvrzuje pracovnik, ktery je opravnén ke schvaleni vysledkového listu
(ptiloha ¢. 5 Opravnénost pracovnikil), a ktery tim téZ prokazuje odpovédnost za odbornou
stranku vysledkového listu. Jeho identifikace je zajiSténa jménem a pifijmenim na
vysledkovém listu.

V Laboratorni pfirucce OKBH (v kapitole 8. Vysledky) jsou uvedené podrobnosti ke vSem
pouzivanym zptsobltim vydavani vysledku.
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5.8.4 Popis a vysledky vySetireni

Popis a vysledky laboratorniho vysetteni se idi doporucenimi odbornych spole¢nosti.

5.8.5 Oznadeni vysledku vzorku s nevvhovujici kvalitou

Pokud je kvalita pfijatého primarniho vzorku nevyhovujici, je toto uvedeno v komentarich na
vysledkovém listu.

5.8.6 Ulozeni vysledki laboratorniho vySetieni

Vsechny vysledky laboratorniho vySetfeni jsou zalohované elektronicky v LIS. Na zavér
kazdého dne je tistén ,,Hlavni protokol” se vSemi vysledky vySetfeni, které ten den byly
provedeny. Konkrétni postup zalohovani a archivace je v kapitole 4.13.3 Zabezpeceni
zaznamil vedenych v elektronické podobé.

5.8.7 Informovani lékara

V Laboratorni ptiru¢ce OKBH (v kapitole 8.3. Hlaseni vysledku tzv. kritickych hodnot) je
uveden postup pro neprodlené upozornéni lékate (nebo jiného klinického pracovnika
odpovédného za péci o pacienta), jestlize se vysledky vySetfeni ocitnou v uréenych kritickych
hodnotéch.

5.8.8 Stanoveni varovnych nebo kritickych rozmezi

Kritické hodnoty jsou definovany v LP. Kritické hodnoty jsou hlaseny telefonicky Zadateli.

5.8.9 Vydavani predbéZznych vysledki

V piipad¢é potieby vydava laboratof ne zcela hotovy vysledkovy list (na pozadani l¢kare,
v piipad¢ dohody). Zkratky dosud neprovedenych vysetieni na vysledkovém listu fazeny za
upozornénim ,,dodame*. Po kompletnim zpracovani jsou vytiSténa dopracovana vysetieni na
samostatném vysledkovém listu s vySe uvedenymi naleZitostmi.

5.8.10 Hlaseni zavaznvych vysledka

Hlaseni zavaznych vysledkt provadi pracovnici OKBH se zaznamem do poznamky zadanky.
Ze zaznamu je jasné kdo, kdy, co a komu hlasil.

5.8.11 Doba odezvy laboratore

Zadatel o laboratorni vySetieni pozaduje dobu dodani vysledkt dle klinického stavu pacienta
na zadance oznacenim urgentnosti vysledkti — STATIM, nebo bez udéani (rutinni pozadavek).
Laboratoi ma definovanou realnou dobu odezvy pro rutinni a pro statimova vySetfeni. Realna
doba odezvy je uvedena v Laboratorni piirucce OKBH (kapitola 7. Zpracovani biologického
materialu na OKBH).

5.8.12 Vysledky ze smluvnich laboratori

Laboratof v soucasnosti nevyuziva sluzeb smluvnich laboratofi.

5.8.13 Vydavani vysledku
Laboratot v soucasné dob¢ pouziva tyto zpiisoby vydavani vysledka:
- zasilani nalezu elektronickou cestou z LIS do NIS
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- zasilani ndalezi elektronickou cestou z LIS do specidlniho SW
spolupracujicim Iékartim
- tisk laboratornich vysledku a jejich distribuci
- hlaSeni telefonem - v neodkladnych ptipadech, kritické hodnoty

Pravidla pro vydavani vysledkil jsou uvedena v Laboratorni piirucce OKBH (kapitola 8.
Vysledky).

5.8.14 Telefonické a elektronické vydavani vysledki

Pravidla pro telefonické sd€lovani vysledkli jsou uvedena v Laboratorni ptfiru¢ce OKBH
(kapitola 8. Vysledky).
Pfed vydanim vysledku telefonickou cestou je nutné, aby se pracovnik, ktery predava
informaci, ujistil, Ze vysledek hlasi zadateli o vySetteni (1€kat, zdravotni sestra, zadatel).
V pripadé nejistoty pii telefonickém kontaktu si laboratot ovéfi identifikaci volajiciho.
Elektronické predavani vysledkl zadatelim je zajiSténo ptistupovymi pravy uzivateldl.

5.8.15 Zmény vysledkového listu

Postup pro zménu vysledkového listu miize byt z téchto ditvodu:
o oprava identifikace pacienta
o zmény z divodu nespravného nebo chybného vysledku

Pokud je vysledek zménén, je 1ékat informovéan o zméné vysledki a novy vysledkovy list je
mu zaslan s novym datem a hodinou tisku a s informaci o zméné vysledku. Zménény
vysledek je v elektronické i tisténé formé jednoznaéné€ oznacen. Postup je uveden
v Laboratorni prirucce OKBH (kapitola 8.4. Zmény vysledkt a nalezd).

5.8.16 Revize vysledku

Revize vysledkli je opétovné hodnoceni vychdzejici z podnétu laboratofe, nebo stiZnosti
zadatele o vySetteni.

Pokud je vysledek zménén, je 1ékat informovan o zméné vysledkl a novy vysledkovy list je
mu zaslan s novym datem a hodinou tisku a s informaci o revizi vysledku.

Revidovany vysledek je v elektronické i ti§téné forme jednozna¢né oznacen.

6 Zavazky vyplyvajici z akreditace
Akreditovana laboratof se zavazuje, Ze:

1. Po dobu platnosti osvédéeni o akreditaci plni pozadavky CSN EN 1SO 15189:2007 a MPA
tykajicich se procestli souvisejicich s akreditaci.

2. Nevykonava vysetfeni v oblasti, pro kterou neni akreditovana, jako akreditovana laboratof.

3. Uhradi néklady na posuzovani plnéni akreditacnich kritérii a na dozor nad jejich
dodrzovanim, popt. jiné sluzby spojené¢ s akreditaci.

4. Vykonava c¢innost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky tykajici se jeji
podjatosti, diskriminace urcitého zakaznika, nebo nedivéry k vydané zpraveé, pfip.
k akreditacnimu systému Ceské republiky.

5. Bezodkladné informuje akreditani organ o vSech zménéch ve svém statutu, organizaCnim

Clenéni a o zménach ve svém systému zabezpecovani kvality nebo jinych zménach
tykajicich se zpusobilosti k provadéni vysetieni.
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6. Musi po skonceni platnosti osvédCeni o akreditaci (téz pfi pozastaveni jeho ucinnosti ¢i
jeho zruSeni) pfestat vyuzivat opravnéni z osvédceni vyplyvajicich (v€etné reklamnich,
inzertnich, naborovych apod. prostfedkil) a osvédCeni o akreditaci vratit akreditacnimu
organu.

7. Zajisti fadné projednani uplatnénych stiznosti nebo namitek a uéini rozhodnuti v souladu
S pisemnymi pravidly pro vyfizovani stiznosti nebo namitek.

e vsouladu s pisemnymi pravidly pro vyfizovani stiznosti nebo namitek.

7/ Pravidla pro uzivani znacky

Znacky piidélené CIA a/nebo textové odkazy na akreditaci nejsou pouzivany v souvislosti
s ¢innostmi, na které OKBH_neni akreditovano a jsou respektovana nize uvedena pravidla.

Textovy odkaz
V piipad€ uzivani textového odkazu na akreditaci je pouzivano:
Laboratof je akreditovana CIA pod ¢islem M xxx dle normy CSN ISO EN 15189:2007.

Metody oznacené symbolem jsou akreditované.

Znacka
Znacka je uzivana v Cernobilém nebo barevném provedeni s uvedenim ¢isla ptidéleného
laboratofi

UZzivani znacek na propagacnich materialech a textového odkazu

Na dokumentech s hlavickou, popt. i na jinych dokumentech tykajicich se akreditované
¢innosti (napf. cenové nabidky, propagacni materidly atd.), je uvadéna znacka pouze
Vv ptipadé€, Ze se propagacni materialy vztahuji k akreditovanym c¢innostem, a dale je vzdy
pouzivana spolu s obchodnim jménem spolecnosti.

Na dokumentech, které se tykaji 1 sluzeb nespadajicich do rozsahu akreditace a obsahuji
znaCku a/nebo textovy odkaz na akreditaci, je jasné a jednoznacné uvedeno, které sluzby jsou
akreditovany a které nikoli.

Textovy odkaz na akreditaci nesmi byt pouzit ve vysledkovych listech obsahujicich pouze
neakreditované vysledky.

Dokumenty, na kterych je uvadéna znacka nebo textovy odkaz

Po dobu platnosti osvédéeni o akreditaci je uzivana pridélena znacka a/nebo textovy odkaz na
akreditaci na nize uvedenych dokumentech:

- vysledkovych listech

- na hlavickovych papirech,

- nabidkach na poskytované sluzby ,

- vinzerci nebo na webovych strankach,

- v propagacnich materidlech
Znacka a/nebo textovy odkaz na akreditaci jSOU uzivany pouze ve spojeni se svym jménem
organizace.
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Symboly akreditace jsou uvadény pouze Vv rozsahu sluzeb pokryvajicich akreditaci

s uvedenim pfislusné normy, podle které
je pracovisté akreditovano — tedy CSN EN ISO 15189:2007.

Pozastaveni ucéinnosti osvédceni o akreditaci

V piipadé, ze CIA pozastavi laboratofi i¢innost osvédéeni o akreditaci, OKBH nevydava
zadné dokumenty obsahujici pfislusSnou znacku nebo kombinovanou znacku a/Ci textovy
odkaz na akreditaci.

ZruSeni nebo ukonceni platnosti osvéd¢eni o akreditaci

Po zruseni osvédceni o akreditaci OKBH okamzité piestava uzivat pfisluSnou znacku nebo
a/nebo odkaz na akreditaci a manazer kvality zavede postupy pro ukonceni distribuce
veskerych materialt, které takovou znacku a/nebo odkaz na akreditaci obsahuji.

8 Prilohy

Ptiloha €. 1 — Organizacni struktura
Ptiloha ¢. 2 — Politika kvality

Ptiloha ¢. 3 — Prohléaseni feditele
Ptiloha ¢. 4 — Kvalifika¢ni pozadavky
Ptiloha ¢. 5 — Opravnénost pracovnikli
Ptiloha ¢. 6 — Zastupitelnost pracovnikt
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