Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Tel.: +420 257 271 111
ICO: 00023884

NA HOMOLCE

NEMOCNIC!

m

02_SM_OKBHI_003
Pfirucka kvality OKBHI

02_SM_OKBHI_003
Prirucka kvality OKBHI

Vazba na akreditacni standardy SAK

Datum platnosti:
Datum ucinnosti:

Zrusovaci ustanoveni:

1.7.2025

20. 7. 2025

02_SM_OKBHI_003 Prirucka kvality OKBHI rusi verzi 11,

2 02/2024
Zpracoval: Oveéril: Schvalil:
Oddéleni klinické Oddéleni klinické
Organizacni [ i [ i
& biochemie, Oddéleni Fizeni kvality biochemie,

slozka hematologie a hematologie a

imunologie imunologie
Funkce Manazer kvality Vedou oddglenl rizent Vedouci OKBHI

kvality
Jméno Ing. Eva Drncova Mer. Lenka Mejstrikova | \gr Marcela Mikegova
DiS. MBA

Datum,
Podpis

Pfed pouzitim dokumentu si ovéite, zda se jedna o platné znéni. Platné znéni je k dispozici na

nemocnic¢nim Intranetu.

Tento dokument je vyhradnim dusevnim vlastnictvim Nemocnice Na Homolce. Postupovat ho tfetim
osobam Ize pouze se souhlasem reditele Nemocnice Na Homolce.

Verze: 12, 08/2025

Stranka 1 z 68




02_SM_OKBHI_003

g Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI
S Tel.:+420257 271111
=2 1C0: 00023884
Obsah
T U 177 Yo TR 6
1.1 PredStaVENi PraCOVISTE .....coiiiiiieeet ettt ettt s e e et e e s bt e e bt e e s abeebeeesbbeebeeenaaeebee s 6
12 ProhlaSeni 0 POITICE KVAlItY ...ciieiiii et st e e s s e e e s abe e e snaees 6
1.2.1  Politika KVality OKBHI ....ciiiiiiiiiiiiieiieesie sttt sttt ettt e site e st e sabeesabeesabeesaaeesabeesabeesabaesaseesaseesaseenns 6
1.2.2  ProhlASeni VEAENT NINH ..ottt ettt e sate e st e e st e s beesateesabeesabeesabeesateesabeesaseenas 8
N o |4 V=1 o TP PP P SRR 8
2.1 o G ] =) N 8
2.2 (0] 0] 1) o Lo 1U 4 { AR OO RORPR PPN 8
2.3 UAEZOVANT PK .ttt ettt ettt sttt ettt e sat e s b e e bt e ettt e satesabee e bt e eabeeesabeenbaeesbeenbaeennseenseeas 8
24 OPOVEANOSE ...ttt ettt et s e et e st e e et e s bt e e bt e st e e e bt e sabeeeabeesabeeeabeesabeeeneesares 8
3 Normativni odkazy, definice @ zKratky .......ooueoiiiiiii s 9
4 ODECNE POZATAVKY ...eeiuiieeiiieiieeet ettt ettt ettt et b et e b e e bbb e e bt e be e e bt e ateebe e e saeeebe e e naneenes 11
4.1 N ST ANNOST s 11
.11 OFBaNIZACE it an 11
4.1.2  Zavazek vedeni k nestrannosti @ NEOVIIVNITEINOSEI .....evivevieriiiieieie e e 11
4.2 DTN YT Yo 1 S

4.2.1 Management informaci

4.2.2  Uvolnéniinformaci .......ccccceu.
70720 T 0 Io] o] o T Zo e [0 To 1¥7<Te I Vo 1] U PSRRI
4.3 PoZadavky tyKajiCi S& PACIENTU ...ecvveiivieiiii ettt st st sbe e st esbe e saba e e naeeenees 13
5 P0Zadavky Na STrUKLUIU @ FIZENT .eeuiiiiieiiecieec ettt e sae e st e s sbe e s be e sbeesabaesnbeesane 14
51 PraVNi SUDJEKEIVITA ..ottt s bt e s e et e e ne e s 14
5.2 VLo Lo TU o A o To ¢ | o1 PR PP 15
5.2.1 Kompetence vedoUCiNo 1aboratore........cuiiieiiiiiciec ettt ettt et

5.2.2  Odpovédnosti vedouciho laboratore

5.2.3  Delegovani pravomoci

53 (1] o Yo =1 do T ol Vo Vo 1) { OO PRPPR
TR 0 A O 1o T=T ol 1< OO OO PRSP OPUPPOPPPPRON 20
5.3.2  ShOda $ POZATAVKY .....ovviiiiiiieiiiiie et ettt et e e ettt e e e ette e e e et e e e etbaeestaaeaesabaeaeensteeeeasbaaeeanbaeaeasraeeennees 21
5.3.3  POradenskad CINNOST ....ccocueeriiiiiie ettt sttt st st e st e e s bt e s be e s bt e s bt e sbeesabeeebeesares 21

5.4 SErUKEUIA @ PraVOmMIOCice.uvieeieiiieeceiiee e stee e e stte e ettt e e sttt e e e et e e esaateeesbaeeeessteeessaseeessnsaeesasseeesanseeessssnenan 21
30 R @ T oY= Tol s - OO PR 21
5.4.2  ManagemMeNnt KVality .....eiiicuiieeiiieeceies ettt e e e et e e s e e e st e e e et e e e e ate e e e snbaeeeeareeeennees 22

5.5 (O 1T T oo 1 Q Y/ S SPR 23

5.6 MANAZEMENT FIZIK..eei ittt e e ettt e e et e e e sbb e e e s sabe e e ssabaeessabeeeesnnbaeesnnes 24

(TR oY 2 1o VL SV o = I e [ oY1 DO OO PRURPOt 24

6.1 (0] =T ol - ST TP T TSP PUOOPPRPPPRRPPPONt 24

6.2 [ e Tolo Y] Y1 OO PP PPOPPRPPPRI 24
30 R 0 1 o Y- Tol s - TP 24
6.2.2  P0Zadavky Na KOMPETENCE ..uuiiieiiieieiiie st et tee et e e e e e e e st e e e e ate e e snteeeesnsaeeeensaeeennnes 25
L3070 T 4 44 To Yol =T o PP 27
6.2.4  Trvalé vzdélavani @ ProfeSni FOZVO] ......cccuiiieiiiie ettt ettt et e e et e e e e ate e e e eaneas 28
(SIS T 4 VAo T 10 01V A o Y o] r=Tele Vo Yol (ol o S 29

6.3 Prostory @ podminky Prostredi........iiciieciriiieeiir ettt e st e e saee s be e eaeeebaeenaeeenees 30

30 5 A 0 1 oY Tol s - T PP PPR 30
(T 70 (o d o] = Y o] o 1) o S 30

Verze: 12, 8/2025 Stranka 2 z 68



02_SM_OKBHI_003

g Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI
5 Tel:+420257271111
=2 1C0: 00023884

6.3.3  Prostory pro skIadOVaANi........coouiiiiiiiieee e e s s 32
(T T N S ¢ 1 (oY VA o T o J oY= [olo 1] 14V S 32
6.3.5  Prostory pro 0dbEr VZOIKU..........ciiiiiiriiiiiei ettt ettt ettt b e b e b et et 32

6.4 ZATTZENT 1ottt ettt sttt ettt e e et bt e b et bt e e b et e b te e bt e e hae e bt e e b te e bt e e hbeenbteenateenteeas 32
o3 R O 1 oYY ol T OO PPPPRO 32
(N R oY 2 1o NV VA o - I -1 72T o | P USR 33
6.4.3  POStUP PIEJIMKY ZATIZENT ..vveeeiiiiieeeiee ettt e e e et e e st e e e st e e eenstaeeesteaeesnsaeeeeasreeesnsnes 33
6.4.4  ZaFizeni — NAVOAY K POUZITT ..eeeiiiiieiiii ettt s e e st e e e sabae e e sabaeesnanes 33
6.4.5  UdrZbDa ZaFiZeNT @ OPraVY ...c.cooveeeeeveverereieeeeeaetetetesesesesassetese et et es s s setese st esssssssesesesesesesnssssaesesesasasans 33
6.4.6  Hlaseni nezadoucich prhod ZafiZEN .....cc.eeee e e are e s s 33
6.4.7  ZAZNAMY O ZAFIZENICN ..eeitiiiii ettt sttt b e b e neenans 34

6.5 Kalibrace zafizeni @ metrologickd NAVAZNOST .......ccciiiiiiiiiieiie e e 34
TR A @ 1o T=Tol s - OO PPPPR 34
(Y A €11 T [T - [ =T T TS 34
6.5.3  Metrologickd ndvaznost VYSIEdKU MEFENT ........ueieecieii et et 34

6.6 Reagencie a spotifebni MAtErialY .....iocieiiiiiiecie e e s sae e st enbeeenees 34
[T 70t R O T o T=T o o = SR 34
6.6.2  Reagencie a spotfebni material — prijem a skladovani........cc.oeeeiiiiiiciiee e 34
6.6.3  Reagencie a spotfebni materidl — zkouSeni pFi prejimece......cccoeveeiiiiiiini e 34
6.6.4  Reagencie a spotifebni materidl = Fizeni Zasob ........coociiiiiniiiii

6.6.5 Reagencie a spottebni material — navody k pouZiti

6.6.6  Reagencie a spotfebni material — hlaseni nezadoucich pfhod ........cccceeiviiiiiniiie e, 35
6.6.7 Reagencie a spotfebni materidl — ZAZNAMY ......cooveoiiii i s 35
6.7 (Do) g Yoo NV By [V T4 o - Yo o FOU RS UUS 35
(3025 R 0 To ] o To 1o VRN b1V =Y € <1 L =1 o Yo T - | o o F SR 35
6.7.2  Dohody s provozoVateli POCT ........uiiiiiiiiiiiiiiieee e cciiree e e e ettt e e e e e e seaata e e e e s e sesanntaaeeeeesesnstssaeeasseannnees 36
6.8 Externé poskytované produkty @ SIUZDY .......c.ceceiiiieiiiiiiiie e e 37
B.8. 1 ODECNE ..ottt ettt e b e st e e bt skt e e bt e s bt e e bt e s be e e bee s beeebee e bae e neesares 37
6.8.2  Smluvni [aboratofe @ KONZUIANTT ...cccviiiiiiiiieceece e s st 37
6.8.3  Prezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produktl a sluZeb .........ccccceecvieieeicieccee e 37
A oY 2 1o VL SV = 1 o] o Yo Y OO PRPPPRPROt 37

7.1 (0] 0= ol - ST TP TSP PUTOPPPPPPPRPPPONt 37
7.2 Procesy pred [aboratornim VYSEtFeNniM .......cieccii i 38
/2% 2 R © 1 o T-Tol s - OO 38
7.2.2  Informace laboratore pro pacienty @ UZIVAtele .........cooceeeieiiiie et e 38
7.2.3  PoZadavky na provedenilaboratornich VySetrent .........ccceeocviiiieiiie i 38
7.23.1 (0] o =Yoo 1= O T TSP PP PPTRPRP 38
7.2.3.2 USENT POZATAVKY ...ttt ettt ettt et et ettt s s s s s st seseeeaes 38

7.2.4  Odbér a zachazeni s Primarnimi VZOIKY ........cocuiiieiiiiiiiiie ettt ettt e et e e et e e e e tae e e e aree e eaneas 38
7.24.1 (0] o= o 1= O TSP PP PPTRPRRP 38

7.2.4.2 Informace pro ¢innosti pred 0dbErem .........c..eviiiii i e 39

7.2.43 o101 o1 - I o F- [l =] o1 - P U PUPRR 39
7.24.4 Pokyny pro €innosti pri OdDEIU ........ueiiiiiieecee e e 39
7.2.5  PTEPIaVa VZOTKU ....cceeeiieeeiiiie e ettt e ettt ettt e ettt e e et e e e ettt e e e eabaeeeeabeee e sseeeesabaeseanstaeeeassaaeeanbaeeeasseeesnnees 39
72,6 PHEIM VZOTKU .ottt ettt e e ettt e ettt e e e e ata e e eeeab e e e e taeeeesabaeaeansteeeeasbaaeeasbaeeeessaeeennnees 40
7.2.6.1  POSTUP Pro PFIEM VZOTKU ..veeiuiiiciieciieciee sttt e te e s e e s e e steesre e sateesabeesabaesavessaseesaseesaraesnsenans 40

Verze: 12, 8/2025 Stranka 3 z 68



02_SM_OKBHI_003

g Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI
& Tel:+420257 271111
=2 1C0: 00023884
7.2.6.2  Vyjimky pri prijimant VZOIKU .....cc.eeiueriiiieiieieerie ettt sttt st st saee i 40
7.2.7  Zachazeni, priprava a skladovani pred vySetrenim........ccceeeciiieieiiie e 41
2 2 B R O ol o1 - [ = IRV 7-Ze T4 U ST P PP 41
7.2.7.2  Kritéria pro dodatecné pozadavky Na VYSEtIreNi .....cccccueeeeeiiiie e 41
7.2.7.3  STADIlIta VZOIKU ..eiieieeiiiicieeeeeee ettt st st s st e st s be e sabe e sabaesabee e 41
7.3 Procesy 1aboratornich VYSEIFENT . ... uiii e e 41
25 25 N @ 1o T=T ol T OO OO PR PPPPR
7.3.2  Verifikace metod laboratornich vySetfeni
7.3.3  Validace metod laboratornich vySetfeni .......
/28 2 R VAV  VoTo Iy Vo Tol=T o M a1y 1 deY VAN 0 o 1= T =T o (S
7.3.5  Biologickeé referenCniintervaly ... e s 42
7.3.6  Dokumentace postupl laboratornich VySetFeNi.......ccocieiieiiriieiie e 42
7.3.7  Zajisténi platnosti vysledk( laboratornich VySetreni........ccccveeeeciii i e e 43
/28 T A R O] o =Y o o - TSP 43
7.3.7.2  INterni KONtrola KVality .......ooiceiii et e e eee e et e e e e st e e e sata e e e eatae e ennees 43
7.3.7.3  Externi hodnoceni kvality (EHK)........ooeiiiiii ittt e e e et 44
7.3.7.4  Srovnatelnost vysledkl laboratornich vySetreni ........ccoevevieniiiieienie e 44
7.4 Procesy po [aboratornim VYSEIFENT ....uiicii i s 45
741 UVAAENT VYSIEAKU . ...eeutieeiieieeeieeie sttt ettt ettt ettt ettt s e st e s et e sbeebe et e sateeaeesseesbeenbeenbesasesneesanas
2t O R O] o =Y o o - TSP
7.4.1.2 Prezkoumani a uvolnéni vysledka
7.4.1.3  Sdélovani kritickyCh VYSIEAKT ......ceveeiiiieiiiriee ettt s
7.4.1.4  ZVIAStNi @SPEKLY VYSIEAKU....cccuviieieeciieciee sttt ettt re e et e e s b e e s re e sabeeenbeesbaeenbeeans
7.4.1.5 Automatizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledKku ..........cccoceeeviieeeecneeeennen. 46
2 B T oy 2 1o XV QYA T I d oL - 1A OSSR 48
7.4.1.7 Dopliujici informace K& Zpravam .........cc.eeeiciiiii ittt et et 49
7.4.1.8 Zmény hlaSenych VYSIEAKU ........cooouiiiiiiiie et e et e et 49
7.4.2  Zachdzeni se vzorky po |aboratornim VySEtreni ....cceeevceeei et e 50
7.5 N1 aToTe [ I oY= ol TSRS 50
7.6 Rizeni dat @ Management INfOIMACH........ooviiiiiieieeeeeeeceee ettt ettt es st eseens 50
T.6. 1 ODECNEG .ottt et sttt st b e st e e bt e skt e s bt e e bt e e bee s be e e bee s beeebee s bae e neesares 50
7.6.2  Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci
7.6.3  Management informacnich systém
7.6.4  Plany odstavek
7.6.5  VZAAIENE SPIAVA....iiiiiiiii et ettt e e e e et e e e etee e e etaeeeesbaeeeeastaeeeesseaeeaabaeaeesteeeeasbaaeeastaeeeassaeeennees
7.7 RV AV 2o XY= a5 14 Lo 1 o S 52
A S R o 1ol LSS P PP S UUPO T OUPPPPPPPPRNt 52
T.7.2  PH O STIZNOST ceeuvtiee ettt ettt e et e e ettt e e e e ta e e e e ab e e e e tbeeeesabaeaeesbaeeeatbaeeeanbaeeeesraeeennsees 52
7.7.3  REEENT SHZNOS vvueeeeeeivereeeiees ettt ettt ettt a et s st s s s s st s e st es e ea st eteseses s esnsnasaesesesssaen 52
7.8 Planovani kontinuity a pfipravenosti na mimoradné udalosti..........cccceeviievieiiiiinieciie e 53
8  Pozadavky na systém managementu kvality
8.1 Obecné pozadavky
<0 0 R 0] o =T ol - ST PO PRSP OPPRRUPPRPPPRPPI
8.1.2  PInéni poZzadavk{ na systém ManagemMeENTU ........ccecuiiiiiiiieiiiiiieeeciee e eeireeeeetteeeeeveeeeetreeeseaaeeeesaraeaenes 54
8.1.3  PovEdomi 0 SYSTEMU MaNAZEMENTU .....ccciiieeeiiiieeeiiieeeeieeeeeitteeeesteeeeeareeeeatseeeesstaeesesseaesasseseeasaeaeanes 54
8.2 Dokumentace SyStEmMU MaNageMENTU........cciciiieeiiieeeeiieeesteeeeste e e e ereeeesrreeeesataeesenseeeesnreeeessseeesnnsees 54

Verze: 12, 8/2025 Stranka 4 z 68



02_SM_OKBHI_003

g Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI
& Tel:+420257 271111
=2 1C0: 00023884
< 0 R © 1 o T=Tol o 1< SO UPTPPRN 54
8.2.2  KOMPELENCE @ KVAIITA ...uviiieiiie e e et e e e et e e e st e e e et e e e seasaeeesnreeeenntaeeeanes 54
e B 11| Y Ao T 22 V7 4 (U USSR 54
8.2.4  DOKUMENTACE . .eteitiiiiieeite ettt sttt ettt e stt e ettt esab e e be e e s abeesateesabeesateesabeessbeesabeesabeesabeesaseesabaesaseesaseenaseenas 54
8.2.5  PHISTUP PraCOVNIKU . .cccuveeeueiiiieeeiee ettt sttt s e e et e e s teestae e sbeesareesabeesaseesabaesabeesaseesnseesasaesnseesasaesnseees 55
8.3 Rizeni dokument(l SyStEMU ManageMENTtU.........ccueveveeeeerereeeerereseeeseesetesesesesesessssssaesesesesesessssesesesenas 55
230 70 A 0] < =T ol - ST T USSP PPORUPPTPRRP
8.3.2  Rizeni dokument(....................
8.3.2.1 Evidence dokument(
8.3.2.2 Distribuce dOKUMENTU ......oceeeiiiiieieeie ettt s aesre e s e e sae e seenseenaesnsansnens
8.3.2.3 Pfezkoumani (revize) dokumentace
8.3.2.4 ZMENOVE FizeNi dOKUMENTACE ..iivueiei ettt e e e s e e e saaee e esnbaeeeenes 58
8.3.2.5 AFChIVACE @ SKAIMACE. ... eeitii ettt et et sbe e s be e s be e s baeebeesbeeeseeenees 59
V pfipadé zneplatnéni dokumentu pouzivaného v ramci OKBHI je postup nasledujici: ........ccccceerereeeneennne 59
8.4 RIZENT ZAZNAMU 1.ttt ettt sttt ettt ettt bttt s s a st et e s et et s s astetetesas 60
8.4.1  VYLVATENT ZAZNAMU 1eeiieiiii ettt e st e e e et e e et a e e e s tbee e e ataeeeaastaeesasbeeeestaeesanssaeessseeasassaeenanes 60
8.4.2  ZMENY V ZAZNAMECK .ottt st ettt sa b e et e e sabeeeareena 60
8.4.3  UChOVAVANT ZAZNAMU ...eeiiiiiiiieiiie ettt ettt s e e s bt e e sa e e sabeesabeesaaeesabaesaseesateesaseenns 60
8.5 Opatreni k feSeni rizik a prileZitosti Pro zIEPSeNi.......coiieiriiiiiiireee e 61
8.5.1 Identifikace rizik @ prileZitosti K& ZIEPSENT ....c..iiiiiiiiiiee e
8.5.2  Reakce narizika a pfrilezitosti ke zlepseni
8.6 ZIEPSOVANI ettt ettt ettt ettt ettt et s bt e bt e bt e b e e e b et e bt e e b et e aae e bt e e hee e be e e nnee e beeesnneenneeas
8.6.1  NEUSLAIE ZIEPSOVANT.....eeeiiiceieie ettt e e sttt e e et e e s eaate e e s baeeeesntaeessnseeeesnaeeeennreeenanes 61
8.6.2  Zpétna vazba od pacientl, uzivatell a pracovnikll [aboratore..........cccecveeeiiiiieeciee e, 62
8.7 Neshody @ NAPrAVNG OPALFENT c...uieiiiiiee e e e e e e e st e e e sre e e e sate e e sesseeessbaeeeesnseeeennnees 63
8.7.1  Opatieni pri VYSKYTU NESNOY ........ooiiiiiiiiiiiie ettt e e e e et e e e ette e e e te e e eebbeeesabaeeeensaeaeanns 63
8.7.2  Efektivnost NApravnyCh OPatleNi.....cccuii ittt ettt e e e tte e e et e e e bbee e sabeeeesataeaeenes 63
8.7.3  Zaznamy o neshodach a ndpravnych opatfeniCh .........cocueei e 63
8.8 [ [0Te [ Yo Tol=T o Y O OO 63
2R 70 A 0] o =T ol = TP T TP PRSP OPSTRUPPPPPRPPO 63
s B0 [0 To 11N o] VAN =1L 4V USRS 63
S e N (01 =Y o o T T T [ ST SRUPPRPRRRP
8.9 Pfezkoumani systému managementu
8.9.1  0ODbECNE ....coiiieeieeeeeeeeee e
8.9.2  Vstupy pro prezkoumani
8.9.3  VYSTUPY Z PFEZKOUMIBNI...ciiieieieeitiie ettt et e e et ee e tee e st e e e e ete e e e e aateeesnseeeesntaeesenseeeesnseeeennsneenanes 64
9 ZAvazky VypIYVajiCi Z aKredITaCe ..eccceveiieieee ettt et e e e s e e et e e s re e e et e e e enre e e enraeas 65
K o 1 o YOO PPNt 66
11 SOUVISEJICT AOKUMENTY: ..oeiiiiiiieeeee ettt e ettt e e et e e e ettt e e e e abeeeeeateeeetseeeesstbeeeesbeeesasseeaeantaeenannes 66

Verze: 12, 8/2025 Stranka 5z 68



02_SM_OKBHI_003

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI

Tel.: +420 257 271 111
1IC0: 00023884

NA HOMOLCE

NEMOCNIC!

m

1 Uvod

1.1 Predstaveni pracovisté

Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI) Nemocnice Na Homolce zahrnuje Sest
hlavnich UsekU: Prijem vzorkl a odbérové centrum, Klinicka biochemie a imunoanalyza, Hematologie a
krevni banka, Klinicka imunologie, Laboratof molekuldrni diagnostiky, Sprava POCT.

OKBHI nabizi Siroké spektrum rutinnich i specialnich vySetieni. Lékati a vysokoskolsti pracovnici OKBHI
provadéji konzultac¢ni a konziliarni sluzby v ramci pfislusnych oborl. Laborator se Ucastni projektd
klinického vyzkumu.

OKBHI disponuje odbérovym centrem NNH, které zajistuje odbéry vzork( biologického materidlu u
ambulantnich pacientd pro vSechna pracovisté laboratorniho komplementu NNH.

Laboratorni diagnosticky servis je zajistovan i pro terénni praktické lékare a specialisty. Pro transport
externich vzork( je v ramci NNH zajistén svoz materialu.

Zvlastni sluzbou je zajisténi provozu biochemickych analyzatord umisténych na oddélenich intenzivni
péce primo u lUzka pacienta (POCT analyzatory), které umozZnuji provést vySetfeni bez nutnosti
transportu vzorku do laboratore, ¢imz se zkracuje doba odezvy a Uprava terapie u kriticky nemocného je
provedena s minimalni ¢asovou prodlevou.

Nepretrzity laboratorni diagnosticky servis OKBHI je poskytovan v laboratori biochemie, hematologie a
krevni banky. Ostatni laboratore (imunologie a molekularni diagnostika) pracuji v rutinnim provozu.

Krevni banka, kromé imunohematologickych vysetfeni, zahrnuje pfijem, skladovani a vydej transfuznich
pripravka. Cinnost v rdmci manipulace s transfuznimi pfipravky, tj. pfijem, skladovani a vydej, nespada
do rozsahu akreditace OKBHI.

Prirucka kvality laboratore

Tato Ptirucka kvality je vrcholovym dokumentem o systému kvality OKBHI v souladu s poZadavky platné
normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 a s pozadavky vyplyvajicimi z vyhlagky ¢. 143/2008 Sb., v platném
znéni, které souviseji s provozovanim krevni banky.

PK je vyuZivana pracovniky laboratore jako zakladni dokument o zabezpecovani kvality.

Realizaci politik a postupl uvedenych v Pfirucce kvality je v celém rozsahu Cinnosti laboratore zajiSténa
technicka zpUsobilost, nestrannost a nezavislost pro ziskdvani a prezentaci objektivnich vysledk(. Je
zarucena davérnost informaci poskytovanych zakazniky. Audity realizace systému kvality a dasledné
uplatfiovana opatreni k napravé pfi zjisténi jakychkoli neshod jsou zarukou dlouhodobého plnéni vyse
uvedenych pozadavkd.

1.2  Prohlaseni o politice kvality

1.2.1 Politika kvality OKBHI

Politiku kvality vyhlasuje vedeni OKBHI (dale jen ,laboratoi”) se zifetelem na zaméry a planovany vyvoj
laboratore. Soucasné vedeni vyhlasuje dil¢i a konkrétni cile, kterymi se bude politika realizovat. Hlavnim
cilem politiky laboratofe je kvalitné a vas provedené vysetieni a zaroven spokojeny pacient a odesilajici
Iékat.

Stanovena politika kvality je zdvaznd pro vSechny pracovniky laboratofe a pti plnéni pracovnich
povinnosti musi dbat vsichni pracovnici na jeji respektovani a realizaci prostrednictvim cild kvality. Dilci
cile a jejich rozpracovani na konkrétni cile na specifikované obdobi jsou uvedeny v samostatném
dokumentu 05_F_OKBHI_188 Cile kvality.
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Politika kvality je pravidelné prfezkoumavana v ramci provadéni prezkoumani SMK (viz kap 4.15 této PK).

KVALITA

PREDMET SLUZEB
zpracovavani
biologického
materiélu a
provadéni
konzultaéni ¢innosti
vcetné zajisStovani
POCT vysetreni v
NNH
prohlaseni vedeni o
standardu sluzeb se
zaméfenim na
kvalitni péci o
pacienta jako hlavni
cil

POZADAVEK NA
SEZNAMOVANI
PRACOVNIKU

S DOKUMENTACI SMK

pracovnici
laboratofe jsou
trvale zahrnuti do
vycvikovych
programu
vzdélavani

k zajisténi odborné
zpUsobilosti
laboratofe
vycvikové programy
jsou vypracovany

ZAVAZEK DODRZOVAN
| SPRAVNE
LABORATORNI PRAXE

e Uroven poskytovanych

sluzeb musi byt
neustale na takové
urovni, aby nebyla
poruSovana pravidla
spravneé laboratorni
praxe a nebylo
poskozeno dobré
jméno Nemocnice Na
Homolce

e eticky kodex

ZAVAZEK K PLNENI
POZADAVKU NORMY

pFesnym
dodrzovanim
postupu
dokumentovanych
v této PK a dalSich
dokumentech
nemocnice a
laboratofe naplnit
pozadavky normy
CSN EN ISO 15189

odbornou a tak, aby odpovidaly pracovnika laboratofe
technickou sougasnym i
zpusobilosti zajistit planovanym cilim
vysokou uroven laboratofe
poskytovanych
sluzeb
Cile kvality

Celkovym cilem kvality je laboratof splfiujici kritéria normy CSN EN 1SO 15189 vybavend , Osvédéenim o
akreditaci“ ziskanym na zakladé posouzeni akreditaénim orgdnem CIA a neustdlé dodrZovani
definovanych pravidel systému kvality ve shodé s pozadavky normy CSN EN 1SO 15189 a s legislativnimi
pozadavky souvisejicimi s provozovanim krevni banky a legislativou souvisejici s radiacni ochranou.

Pro realizaci politiky kvality jsou vedenim kazdorocné konkretizovany méfitelné cile kvality tak, aby byly
konzistentni s politikou kvality, byla ur¢ena odpovédna osoba za jejich plnéni a termin dosazeni cile. Pfi
stanoveni cild kvality je dale pfihliZzeno:

e kvysledkiim analyz procesu,

e k potfebam zakaznika,

e k potfebam pacientd,

e kvyvoji na konkurenénim trhu,

e ke zjisténim z procesu prezkoumani SMK,

e ke zdrojim potfebnym pro splnéni danych cild.

Cile kvality a mira jejich naplnéni jsou pravidelné prezkoumdvany v rdmci procesu prezkoumani SMK (viz

kap 4.15 této PK)

Verze: 12, 8/2025
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Politika kvality je také predmétem vstupniho Skoleni vSech pracovnikd a jeji zmény jsou pak sdélovany
v rdmci porad a interni komunikace v laboratofi.

1.2.2 Prohldseni vedeni NNH

Prohlaseni reditele nemocnice NNH a ndaméstka pro LPP je uvedeno v samostatném dokumentu
02_SPC_OKBHI_003 Prohldseni vedeni NNH.

2 Predmét PK

2.1 PKOKBHI

PK poskytuje informace o hlavnich zadsadach zajistovani kvality prace na OKBHI, zejména o praktickych
postupech pfi poskytovani sluzeb a pfi provadéni vysetieni. Popisuje organizacni strukturu laboratore,
definuje Ukoly, pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnikli managementu pfi zajistovani kvality.
Definuje zdroje, opatfeni a postupy v oblasti odborné.

PK je zakladnim dokumentem SMK zavedeného v laboratofi (dle pozadavkd normy CSN EN ISO 15189 a
dle pozadavk( vyplyvajicich z vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., v platném znéni a z vyhlasky 422/2016 Sb.,
v platném znéni). Systém kvality je definovan v kapitole €. 5.4.2 této PK.

Pfirucka kvality je vrcholovy dokument interni fizené dokumentace OKBHI. V PK jsou uvedeny Ffizené
dokumenty souvisejici se SMK a zavazky, které vyplyvaji z Cinnosti laboratofe. Na PK navazuji dalsi vrstvy
dokumentace, které upresnuji specifické postupy zde uplatfiované.

2.2 Oblast pouziti

PK plati pro vsechny pracovniky OKBHI. Slouzi k informovani dozorovych subjektd, zakaznikd, pracovnikd
akreditacnich orgdnui a jinych organizaci o zavedeném systému managementu kvality.

V ramci laboratofe je uréena pro operativni instruovani pracovnikli o SMK a o pouzivanych postupech.

2.3 Udrzovani PK

Proces tvorby, schvaleni a jejich zménovych fizeni probiha v souladu s pravidly fizeni dokumentace (viz
kap. 8.3 této PK), které popisuji jednotnou formu fizeni dokumentace v ramci celé laboratore. Pracovnici
laboratofe maiji posledni aktudlni znéni pfirucky kvality dostupné vintranetu NNH, na certifikacnim
serveru OKBHI a vytisténou v kanceldfi MK. Pracovnici jsou prokazatelné sezndmeni s PK a dokumenty,
na které se PK odvolava.

Zmény prirucky oznamuje pracovnikiim manazer kvality v ramci internich porad.

Original dokumentu PK v tisténé podobé je ulozen u MK. Za fizeni ptirucky a jeji distribuci prostfednictvim
intranetu uZivatelllm odpovida spravce dokumentace ve spolupréci s MK. Elektronicka verze originalu PK
je v neprepisovatelném formatu odesilana akreditacnimu orgdnu.

2.4  Odpovédnost

Za kompletnost, aktualizaci a kontrolu této PK odpovida manazer kvality. Odpovédnost za realizaci viech
ustanoveni PK nese pfimo vedouci OKBHI.
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3 Normativni odkazy, definice a zkratky

Nasledujici normativni dokumenty obsahuji ustanoveni, ktera tvori prostfednictvim odkaz( v tomto textu
ustanoveni této PK. Pro nedatované odkazy jsou pouzivdna aktudlni vydani pfisluSnych normativnich
dokument.

CSN EN 1SO 15189 ed.3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

MPA 10-02-.. k aplikaci CSN EN 1SO 15189:2013, Zdravotnické laboratore —
Pozadavky na kvalitu a kompetenci v akreditaénim systému Ceské
republiky

MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-.. Predpisova zdkladna akreditaéniho procesu

MPA 00-04-.. Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditaénich znaéek, odkazd na

akreditaci a kombinovaného loga a znacky

MPA 00-09-.. Flexibilni rozsah akreditace
MPA 30-01-.. Zkouseni zpusobilosti
MPA 30-02-.. Ndavaznost méridel a vysledkd méreni

Pozn.: Dokumenty MPA jsou vidy pouzZivany v poslednim aktudlnim znéni.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech),

v platném znéni

Vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecénosti lidské krve
jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi) v platném znéni

Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje

Definice a zkratky

Definice pouzitych termind souvisejicich s vySetfenim, s provérovanim zplsobilosti zdravotnickych
laboratofi se zabezpecfovanim kvality méficiho a laboratorniho zafizeni jsou uvedeny nebo je na né
odkazovano pfedevsim v normach CSN EN ISO 15189 a CSN EN SO 10012.

V textu jsou pouzity nasledujici zkratky:

BOZP a PO — Bezpecnost a ochrana zdravi pfi prdci a pozarni ochrana
CIA — Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

EA — Evropska akreditace

EHK — Externi hodnoceni kvality

F — Formuldr

HW — Hardware

1A —Imunoanalyza

IAK — Interni audity kvality

IS — Informovany souhlas

IT — Informacni technologie

Verze: 12, 8/2025 Stranka 9 z 68
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IVD — ,In vitro diagnostic” souprava, diagnostika
JOP — jiny odborny pracovnik

KMAS — Klinicka mikrobiologie a sérologie

KPR — kardiopulmonalni resuscitace

LIS — Laboratorni informacni systém

LMD — Laboratof molekularni diagnostiky

MK — Manazer kvality

MPA — Metodicky pokyn pro akreditaci

Mz — MéFici zafizeni

NCHLP — Nebezpecné chemické latky a pripravky
NLZP — Nelékafsky zdravotnicky pracovnik
NNH — Nemocnice Na Homolce

NO — Ndapravné opatreni

OBM — Odbér biologického materidlu

OBMI — Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi
OKBHI — Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie
OLF — Oddéleni Iékarské fyziky

ONM — Oddéleni nukledrni mediciny

ORD — ostatni fizené dokumenty

ORK — Oddéleni fizeni kvality

PK — Pfirucka kvality

PO — Preventivni opatfeni

PzP — Pomocny zdravotnicky pracovnik

RM — Referenéni material

RO — Radiaéni ochrana

RP — Radiacni pracovnik

SAK —Spojend akreditac¢ni komise

Sl — Soustava jednotek

SM — Smérnice

SMK — Systém managementu kvality

SoP — Standardni operacni postupy

Sou — Smérnice organizacniho Utvaru (Organizacni smérnice)
SPC — Specifikace

suJB — Statni ustav pro jadernou bezpecnost
SUKL — Statni ustav pro kontrolu léciv

SW — Software

TAT — Turn around time (doba odezvy)

Verze: 12, 8/2025
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TP — Transfuzni pfipravky

VFN — V8eobecna fakultni nemocnice Praha
21z — Zdroj ionizujiciho zareni

ZL — Zdravotni laborant

ZLS — Zdravotni laborant specialista

Termin jakost je chapan jako synonymum pro kvalitu. V dokumentaci systému fizeni kvality se pouzivaji
oba.
4 Obecné pozadavky

4.1 Nestrannost

4.1.1 Organizace

OKBHI je jednim z organiza¢nich UtvarG Nemocnice Na Homolce viz organizaéni schéma -—
01 SPC NNH_005 Organigram.

Vramci NNH jsou uplatiovany postupy a pravidla pro fizeni korupcnich rizik viz 01_SM_NNH_013
Protikorupcni Fad. V ramci managementu rizik nataveného v NNH jsou feSena také protikorupcni rizika,
uplatfiovana metodika je popsana v 01_SPC NNH_023 Metodika fizeni korupcnich rizik. Pracovnici jsou

NNH jsou pravidelné v této oblasti vzdélavani.

4.1.2 Zavazek vedeni k nestrannosti a neovlivnitelnosti

Pro dodrzovani nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti laboratofe vytvafi vedeni laboratofe a udrzuje
takové podminky, aby byla zamezena ucast laboratore v jakychkoli ¢innostech, které by mohly snizit
dlvéru v jeji zplUsobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni vérohodnost.

PROHLASENI O NESTRANNOSTI A NEOVLIVNITELNOSTI V OKBHI
V oblasti vylouéeni komerénich tlakii jsou zavedena tato opatieni:

e laboratof je zdravotnickou laboratofi, ktera provadi kvalifikovand vysetfeni (v¢. poradenstvi),
jejichZ seznam je uveden ve specifikaci OKBHI Podrobny seznam vysetfeni pro dany Usek. Zaroven

evvs

e pravidla pro tuto &innost jsou stanovena v souladu s kritérii normy CSN EN 1SO 15189 a uvedena
v priloze €. 2 Eticky kodex pracovnika laboratore;

e sluzby laboratofe jsou Uctovany v souladu se smlouvami uzavienymi s prislusnymi zdravotnimi
pojistovnami a lékafi, popt. dalsimi klienty;

e za organizaci a fizeni laboratorni ¢innosti laboratore odpovida vedouci OKBHI.

V oblasti vylouceni financnich tlaki jsou zavedena tato opatreni:

e platy zaméstnancl jsou tarifni. Jsou stanoveny platové mzdové vyméry, které obsahuiji
narokovou a nenarokovou mzdovou slozku;

e pracovnici laboratofe nejsou povéreni k provadéni jakychkoliv ¢innosti, které by mohly vyvolat
pochybnost o nestrannosti a nezavislosti laboratore, ani takové ¢innosti sami neprovadéji;
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e pracovnici laboratofe maji pfisny zdkaz se nechat ovliviiovat komercnimi a jinymi zajmy, které by
mohly mit vliv na jejich odborny usudek.

V oblasti zajisténi provozni vérohodnosti jsou zavedena tato opatreni:

e vérohodnost vysledkl Cinnosti laboratore je zajisténa péci o kvalitu laboratore v souladu se
stanovenym a dokumentovanym systémem kvality;

e zazabezpecovani a kontrolu postup(l v oblasti kvality odpovida manaZer kvality laboratore;

e vérohodnost vysledku je déale zajisténa také vyloucenim stietu zajm{ pracovnik( laboratore —
vedouci OKBHI je povinen zamezit jakémukoli plsobeni osob a organizaci stojicich mimo
laboratof, které by mohlo mit vliv na vysledky vySetreni.

e Ovliviiovani vysledkl laboratorfe vedenim nemocnice vyluéuje prohlaseni feditele NNH uvedené
ve 02_SPC_OKBHI_003 Prohldseni vedeni NNH.

Kontrola dodrZovani téchto postupll je operativné provadéna manaZzerem kvality a planované pfi
internich auditech kvality a pfezkoumavani SMK.

V pfipadé, Ze je zjisSténo ohroZeni nestrannosti je postupovano v souladu s postupy vnitiniho
oznamovaciho systému viz 04_SM_NNH_026 Postup pri podezieni na protiprdvni jedndni.

4.2 Duavérnost

4.2.1 Management informaci

Postupy fizeni informaci o pacientech ziskanych nebo vytvorenych béhem provadéni laboratornich
Cinnosti spadaji vramci NNH pod oblast GDPR jsou definovany v nasledujicich dokumentech
01 SM_NNH_016 Smérnice ke zpracovdni osobnich tdaji a 01_SPC NNH_025 Informace o zpracovdni
osobnich udajii pacienti.

V oblasti zajisténi divérnosti informaci jsou ddle zavedena tato opatreni:

1) Prostory laboratofre, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim osobam volné
pfistupné.
2) Ukladani dokumentd probihd v zajisténych prostorach laboratofe. Po uplynuti doby uloZeni je

dokumentace skartovana vsouladu s ustanovenimi uvedenymi v dokumentu s celonemocniéni
platnosti 02_SM_NNH_003 Skartacéni Fad.

3) Pocitace jsou umistény v prostorach laboratore. Pfistup k zaznamUm v pocitacich je omezen na uréené
osoby. Kazda osoba ma vytvoren vlastni pfistup do PC. Automatickd zaloha profilovych dat probiha
kaZzdou hodinu a data z LISu jsou zalohovana kazdych 15 minut.

4) Vsichni pracovnici laboratofe podepsali formuldfr 03_F_OKBHI_002 Prohldseni diivérnosti
pracovnika.

5) Ochrana utajovanych informaci — informace o pacientech, vyplnéné v Zadankach k vysetreni jsou také
uloZeny v poéitacich laboratoFe, kam maji p¥istup pouze uréené osoby. Zadanky v papirové podobé od
externich lékarl jsou ukladany na OKBHI po dobu 1 roku a nasledné jsou umistovany do archivu
nemaocnice.
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4.2.2 Uvolnéniinformaci

V pfipadé, Ze je uvolnéni ddvérnych informaci vyZzadovano zakonem, ptipadné je k tomu laboratof
zmocnéna na zdkladé smluvnich ujednani, jsou tato ujednani uloZzena u manazera kvality. Podrobny
postup je uveden ve smérnici 05_SM_NNH_003 Zdravotnickd dokumentace pacienta. DotCeny pacient
je vzdy informovdn o poskytnuti takovych informaci, pokud toto neni zdkonem zakazano. Zaznam o
informovani pacienta je veden v LIS.

4.2.3 Osobni zodpovédnost

V oblasti zajisténi divérnosti informaci jsou zavedena niZe uvedend opatreni:

1) Vsichni pracovnici laboratofe podepsali formular 03_F_OKBHI-002 Prohlaseni diivérnosti pracovnika.

2) Externi pracovnici a vSechny osoby s pristupem k laboratornim informacim, kteti jednaji jménem
laboratore, podepisuji zavazek divérnosti informaci ziskanych nebo vytvarenych v ramci laboratorni
¢innosti v 03_F_OKBHI_003 Prohlaseni o zachovdni diivérnosti informaci — externi.

4.3 Pozadavky tykajici se pacienti
Vedeni laboratore dba v prvé radé na prospéch, bezpecnost a prava pacientd.
a) Pacientim a uZivatelim sluZeb laboratore poskytuje uzZite¢né informace k vybéru vysetrovacich

metod a interpretaci vysledk( vysetfeni na www.homolka.cz v Laboratorni pfiru¢ce OKBHI. Dale
zjistuje dalsi pozadavky a naméty klientd prostfednictvim Dotazniku spokojenosti.

b) Informace o laboratornich vySetrfenich véetné doby dostupnosti vysledk( vySetfeni jsou pro
klienty dostupné opét v Laboratorni pfirucce a jejich Pfilohach na www.homolka.cz.

c) Zajisténiklinické vhodnosti a potfebnosti nabizenych vysetreni provadi vedeni laboratore v rdmci
pfezkoumani systému managementu, které probiha vzdy 1 x rocné.

d) V pfipadé potieby jsou pacientlim a uZivatellm sluzeb zptistupnény informace o udalostech,
které vedly nebo by mohly vést k poskozeni pacienta, vtomto pripadé postupuje laborator dle
pravidel pro Fizeni neshod a mimoradnych udélosti 02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na
OKBHI. Uzivatel sluzeb je informovan v takovém pripadé vzdy analytikem Useku o dané situaci a
zaznamy jsou vedeny v ramci systému fizeni neshod.

e) Postupy jedndani s pacienty a manipulace se vzorky jsou definovany v Laboratorni pfirucce, ktera
je verejné dostupnd a dale vinternim dokumentech 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem materidlu,
05_SOP_OKBHI-O_004 Manipulace s materidlem. V oblasti zachazeni s lidskymi vzorky jsou
zavedena tato opatfeni:

e jsou dodrZovany a naplfovany legislativni poZadavky v této oblasti a
principy Umluvy o lidskych pravech a biomedicing;

e jezajisténa ochrana a bezpecnost vzorkl véetné identifikace pacientl po
jejich pfijmu do laboratore (viz fizeny pfistup);

e s materidly souvisejicimi s vySetfovanim lidskych vzorkd je nakladano
jako s dGvérnymi daty (Zaddanka, oznacena odbérova nadoba atd.);

e lidské vzorky nejsou vyuzivany k jinym ucellm, nez k jakym byly do
laboratore doruceny. V pripadé vyuZiti vzorkl napf. v ramci verifikace
metody vySetreni, se jedna o paralelni zpracovani jednoho vzorku a
zjisténé Udaje nejsou navazany na identifikaci pacienta;

e po ukonceni vySetieni a definované dobé uchovavani jiz vySetfenych
vzork(l jsou vzorky likvidovany bezpecnym zplsobem v souladu
s platnou legislativou, tak aby data pacientl byla chranéna.
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V pripadé poZadavku na geneticka vySetfeni je k témto vyZzadovan informovany souhlas pacienta
viz 05_F_OKBHI_167 Informovany souhlas pacienta s odebrdnim, skladovdni a vyuZitim
biologického materidlu pro molekuldrné-genetickou diagnostiku, stanoveni mezilaboratorni
kvality a vyzkumu.

Laborator zajistuje dostupnost a integritu uchovavanych vzorkd a zaznam( pacientd v pfipadé
ukonceni Cinnosti laboratore. Postupuje v souladu se 02_SM_NNH_003 Skartacnim Fadem, dale
s 05_SOP_OKBHI_0O_004 Manipulace s materidlem a Zdkonem o zdravotnickych sluzbach.

Dodatecné kopie vysledkll mohou byt pofizovany jen se souhlasem vedouciho OKBHI (nebo jim
povéreného zastupce) na zakladé pozadavku zadavajiciho lékafe. Pokud si kopii vysledku
vyjimecné vyzvedava pacient ptimo (na zdkladé informace od zaddvajiciho lékare) je zaznam o
predani veden v sesitu na formulari 05_F_OKBHI_003 Vyddni kopie vysledkii.

Vedeni laboratore prosazuje prava pacientd na péci bez diskriminace.

5 Pozadavky na strukturu a fizeni

5.1

Pravni subjektivita

Pravni identita

Nemocnice Na Homolce

prispévkova organizace
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

ICo:

00023884

Pracovisté, ke kterému se vztahuje tato PK:

Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie

Adresa sidla laboratore: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Adresa dalSiho pracovisté Pod Kotlarkou 34, 150 30 Praha 5

Vedeni laboratofe:

Funkce Titul, jméno, pfijmeni Kontakt

Vedouci OKBHI Mgr. Marcela MikeSova marcela.mikesova@homolka.cz
257 273 150

Zastupce vedouci OKBHI RNDr. Zdenék Tokar zdenek.tokar@homolka.cz
257 272 432

Manazer kvality laboratore Ing. Eva Drncova eva.drncova@homolka.cz
257 272 438

Vedouci NLZP Mgr. Libuse Machackova libuse.machackova@homolka.cz
257 272 447
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Vedouci laboratore

.1 Kompetence vedouciho laboratore

Laboratotf je fizena vedoucim OKBHI, ktery ma pridélenou kompetenci, delegované pravomoci,
odpovédnost a zdroje pro plnéni pozadavkd normy CSN EN ISO 15189.

Zakladn

i a obecné platné povinnosti a odpovédnosti pracovnikll jsou definovany v Popisech pracovni

funkce a jeho dodatcich.

5.2

.2 Odpovédnosti vedouciho laboratore

Vedouci OKBHI

V tomto smyslu vedouci:

je pIné odpovédny za fizeni (sledovani chodu laboratore) a ¢innost laboratore;

odpovida za planovani zdroji nutnych pro ¢innost laboratore, rovnéz ma pfistup k informacim o
finanénim planovani laboratofre;

vyjadfuje se ke schvaleni smluv o provedeni vysetfeni v ramci laboratofe;

odpovida za obsazeni laboratore kvalifikovanymi pracovniky a rovnéz odpovidd za udrzovani
jejich kvalifikace pravidelnymi Skolenimi;

odpovida za zajistovani takového dozoru nad pracovniky laboratore, ktery je pfiméreny jejich
schopnostem a dovednostem;

odpovida za vedeni a archivovani dokumentace laboratote a za zajisténi divérnosti informaci;

7 s v

odpovida za spravné uzivani pridélenych prostor(l a prostredi a za uplatiiovani zasad bezpecnosti
prace;

jedna jménem laboratore se zdkazniky, organizacemi a CIA ve vécech souvisejicich s ¢innosti
laboratore;

jedndni se zdravotnickym persondlem NNH (Ucast na primarskych poradach) a pripadné
s personalem dalsich zakaznik(;

odpovida za vybér a sledovani dodavatell a smluvnich laboratoff;

odpovida za vybaveni laboratofe vhodnym méficim a laboratornim zatizenim a za jeho stav ve
smyslu pfisludnych kritérii normy CSN EN I1SO 15189;

je odpovédny za zavedeni politiky kvality, za SMK laboratofe a jeho prezkoumavani, schvaluje
stanovené cile kvality, jejich rozvijeni a dohlizi nad realizovanim, je odpovédny za provadéni
kontrol interniho a externiho operativniho fizeni kvality, schvaluje opatfeni k napravé zjisténych
neshod;

odpovida za definovani, zavedeni a sledovani standardd vykonnosti a zlepSovani kvality sluzeb
laboratore (indikator( kvality);

odpovida za fteSeni stiznosti, pfipominek a poZadavk( pracovnik(l laboratofe i uzivatell
laboratornich sluzeb;

odpovida za navrhovani opatfeni pro mimoradné situace zajistujici dostupnost zakladnich sluzeb
(viz pfiloha €. 3 této PK), za analyzu rizik;

schvaluje PK a jeji aktualizace;

s

odpovida za poskytovani rad osobam pozadujicim informace k vybéru vysSetfeni, pouZivani
laboratornich sluzeb a interpretaci laboratornich udajd;
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nastavuje pravidla pro pfijem a manipulaci materialu, interni a externi kontrolu kvality, verifikaci
metod a vypocet nejistot a také pro pravidla Interni kontroly méfridel;

ma pravomoc uvolfiovat vysledkové zpravy a podepisovat vysledky odbornosti 801, 815, 818, 222
sleduje ¢innosti v laboratofi s cilem ovéfit, Ze laborator vydava klinicky relevantni informace;
odpovida za aktualizaci poZzadavkd na nasmlouvani kodu a jejich spravné vykazovani zdravotnim
pojistovnam;

schvaluje faktury za objednané diagnostika a spotrebni material;

schvaluje plan internich auditi a EHK.

5.2.3 Delegovani pravomoci

Vedouci laboratofe deleguje vybrané povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym a odpovédnym
pracovniklm v laboratofi:

Lékari—

odborni Iékarsti garanti jednotlivych Usek(:

uvolfiovat a podepisovat vysledky odbornosti odpovidajici jejich kvalifikaci;
poskytovat odborné interpretace k témto vysledkiim;

provadi konzultacni a poradenskou ¢innost v ramci své specializace.

Vedouci analvtici jednotlivych usekt:

uvolfiovat a podepisovat vysledky odbornosti odpovidajici jejich kvalifikaci;
poskytovat odborné interpretace k témto vysledkim;
prizpsobovat spektra vysetreni klinickym pozadavkim;

Fidi VS analytiky na svém useku;

e feSineshody;

e spolupracuje s vedoucim laboratofe pfi organizaci prace na oddéleni.
VS Analytik:

e plné ovlada a vykonava Cinnosti zdravotniho laboranta;

e provadi specializovana laboratorni vysetreni;

uvolnuje vysledky dennich IKK;

uvolnuje vysledky vysetieni v pfipadé splnéni kvalifikaénich poZadavkU jednotlivych odbornosti;
provadi pripravu podkladl pro technické specifikace pti vybéru reagencii;

zadava vysledky EHK do pfislusnych aplikaci;

zpracovava a aktualizuje SOP pro dany Usek;

vede zdznamy o pravidelné revizi SOP;

provadi dohled nad kvalitou prace v laboratofi a nad dodrzovanim SOP;

spolupracuje s Usekovym laborantem pfi vedeni skladového hospodafstvi, zodpovida za evidenci
a likvidaci faktur;

vykondva v rozsahu své odborné zpusobilosti ¢innosti pfi uvadéni a hodnoceni novych
laboratornich diagnostickych postupt a jejich verifikaci;
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spolupracuje s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky pfi zajisténi edukace v pfipravé na
specializované diagnostické postupy, zejména poskytuje zdravotnickym pracovnikiim,
pacientim, pfipadné jimi uréenym osobam, odborné informace o podminkach odbér(
biologického materialu;

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

provadi kalibrace jednotlivych laboratornich pfistroji a zajistuje jejich pfesnou dokumentaci;

hodnoti kvalitu poskytované laboratorni péce, a to provadénych laboratornich metod, prostredi
i dokumentace, provadi ovérovani metod a potvrzeni spravnosti namérenych hodnot;

provadi statisticka vyhodnoceni;

participuje na zapracovani a Skoleni laborant(.

Osoba s pfimym dohledem nad radia¢ni ochranou:

musi trvale dohliZzet na provadéni radiacni ¢innosti na pracovisti drZitele povoleni a zejména;
spolupracovat s dohlizejici osobou;
pldnovat a pripravovat pracovni postupy a zpracovavat dokumenty pro provadénou ¢innost;

informovat radiacniho pracovnika a jinou fyzickou osobu o aktualni radiacni situaci a opatienich
reagujicich na vzniklou situaci;

provéfovat, zda radiacni pracovnik a jina fyzickd osoba vstupujici do sledovaného pdsma pfi

vykondvani radiacni cinnosti plni poZadavky ochrany zdravi a technické a administrativni
pozadavky k zajisténi radiacni ochrany;

podilet se na Setfeni radiacni mimoradné udalosti;
podilet se na feSeni neshody v oblasti radiacni ochrany, ktera neni radia¢ni mimoradnou udalosti;

komunikovat s radiac¢nim pracovnikem a jinou osobou, je-li potfebna konzultace s nimi s ohledem
na aktudlni radiacni situaci nebo usmérnéni jejich ¢innosti, a to tak, aby byly informace sdélovany
jednoznacné, srozumitelné a bez zbytecného odkladu.

DohliZejici osoba zajistuje:

informovani radiacniho pracovnika a osoby pfipravujici se v kontrolovaném nebo sledovaném
pasmu na vykon povolani o skutecnostech dulezitych z hlediska radia¢ni ochrany;

vzdélavani radiac¢niho pracovnika;

pfipravu programu monitorovani, provadéni monitorovani a hodnoceni vysledkl monitorovani
podle programu monitorovani;

evidenci osobnich davek, véetné souctu osobnich davek ze viech pracovnich ¢innosti, radiacniho
pracovnika;

provadéni optimalizace radiacni ochrany a stanoveni davkovych optimalizacnich mezi;

vedeni dokumentace pro povolovanou ¢innost, véetné programu systému fizeni nebo programu
zajisténi radiacni ochrany;
provadéni hodnoceni zplsobu zajisténi radiacni ochrany;

evidenci zdrojl ionizujiciho zafeni, zafizeni a pfistroja majicich vliv na radiac¢ni ochranu a vedeni
informaci o jejich pohybu a stavu;

provadéni ro¢nich inventurnich kontrol zdrojd ionizujiciho zareni;
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organizovani prejimacich zkousek a zkousek dlouhodobé stability a spolupraci s osobou, kterd je
provadi;

zkousku provozni stalosti, nestanovi-li tato vyhlaska jinak;

Setfeni radiacni mimoradné udalosti, ztraty, odcizeni nebo poskozeni zdroje ionizujiciho zareni a
vypracovani navrhll na pfijeti napravnych opatfeni a kontrolu provadéni napravnych opatreni;

feSeni radiologické udalosti;
sledovani a feseni neshody, ktera neni radia¢ni mimofadnou udalosti, v oblasti radiaéni ochrany;
dohled nad zajisténim poskytovani pracovnélékarskych sluzeb radiacnimu pracovnikovi;

operativni komunikaci s radiacnim pracovnikem a jinou osobou, je-li potfebna konzultace s nimi
s ohledem na aktudlni radia¢ni situaci, a to tak, aby byly informace sdélovany jednoznacné,
srozumitelné a bez zbytecného odkladu;

metodické vedeni osob s pfimym dohledem nad radia¢ni ochranou a koordinaci jejich ¢innosti.

Vedouci laborantka OKBHI:

fidi c¢innost Usekovych laborantl, stfednich, niZsich a pomocnych zdravotnickych
pracovnikl laboratore (organizace, kontrolovani);

fidi ¢innost v souladu s pokyny vedouciho OKBHI a dbd na Ucelné rozmisténi a vyuZiti pracovnikd
laboratore;

zodpovida za dodrZzovani opatreni k omezeni vzniku nozokomidlnich nakaz a kontroluje poradek
na oddéleni;

zodpovida za spravné a kvalitni provadéni diagnostickych vysetfeni;

sleduje kvalitu provadéné prace a dodrZovani etickych zdsad pfi styku s pacienty a klienty
laboratore;

koordinuje ¢innost mezi ZL a NLZP ve spolupraci s vedouci OKBH];

jednd se zdravotnickym personalem NNH (Ucast na poradach naméstkyné pro osetfovatelskou
péci);

odpovida za dobrou pracovni moralku pracovnik( laboratofre;

odpovida za sledovani plnéni zdsad BOZP a PO;

odpovida za nakladani s NCHLP v ramci laboratore (evidence, pravidla apod.);

odpovida za sprdvné tfidéni odpadu v laboratofi;

zodpovida za inventar oddéleni;

dba o odborny rist podfizenych ZL a PZP;

vede centralni evidenci dodavek;

zajistuje pro oddéleni veskery spotfebni material a vede jeho evidenci

Usekowy laborant OKBHI:

Ve

fidi ¢innost laborant( na svéfeném Useku (organizace, kontrolovani);
rozhoduje o pfidéleni prace na daném useku viz formular Rozpis Useku;
zodpovida za spravné a kvalitni provadéni diagnostickych vysetieni;

sleduje kvalitu provadéné prace;
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odpovida za dobrou pracovni moralku na svéreném Useku;

odpovida za sledovani plnéni zdsad BOZP a PO;

v s

odpovida za spravné tfidéni odpadu na svéfeném Useku laboratore;
odpovida za inventar daného useku;

odpovida za skladové hospodafstvi Useku;

odpovida za dodrzovani hygienicko-preventivnich opatfeni;

vykondva cinnosti spravce méfidel useku viz 06_SOP_OKBHI-O_001 Méridla a ostatni zarizeni;

odpovida za vedeni seznamu dokumentace pro dany Usek.

Zdravotni laborant s atestaci, zdravotni laborant — podle vyhlasky paragraf 80, 8):

je podfizen Usekovému laborantovi;
ma pravomoc provadét prijem vzork( (identifikaci, prezkoumani a uloZeni) a Zddanek;
obsluhuje laboratorni techniku a zabezpecuje béznou udrzbu pfistroju;

odpovida za vcasné provedeni laboratorniho vySetieni, v€etné internich a externich kontrol
kvality v souladu s internimi predpisy;

zajistuje denni Uklid pracovnich ploch a dezinfekci povrch(;
zajistuje prijem, uskladnéni a evidenci diagnostickych souprav;
dodrzuje zasady BOZP, PO a hygienickych predpis(;

pracuje na jednotlivych vySetfovacich Usecich dle Rozpisu tseku;
ma pravomoc uvolfovat vysledky vysetfeni ve statimovém reZimu;

ma pravomoc uvolfiovat vysledky vySetfeni v rutinnim reZzimu v pfipadé odbornosti 818, 222 viz
povéreni daného pracovnika odbornym garantem (dostupné v persondlnich dokumentech
konkrétnich pracovniki).

Manazer kvality:

Popis povinnosti, odpovédnosti a pravomoci je uveden v kap. 5.4.2 této PK.

Spravce dokumentace

zajistuje nasledujici ¢innosti pro viechny Useky OKBHI:
odpovida za kontrolu formalnich nalezitosti pred vydanim dokumentu;

odpovida za tisk, uloZeni, distribuci, sledovani revizi a staZzeni neaktudlni verze v tisténé podobé
a jeji predani k archivaci — vztahuje se k dokumentu s platnosti v rdmci celého OKBHI;

odpovida za obsah seznamu dokumentace s platnosti v rdmci celého OKBHI;

zajistuje zverejiiovani platnych a aktualnich dokument( prostfednictvim certifikacniho serveru;
zajistuje zverejiiovani vybranych dokumentt prostfednictvim intranetu;

odpovida za archivaci original(i lokalnich dokument( OKBHI;

odpovida za zvefejnéni seznamu externich dokumentd, které jsou vedeny na jednotlivych tsecich
OKBHI.

Interni auditor:
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e provadi interni audity kvality v laboratofi;

e vypracovava 02_F_OKBHI_022 Protokol z interniho auditu kvality a navrzena napravna
opatteni.
Jmenny seznam pracovnik( laboratofe je uveden ve specifikaci 03_SPC_OKBHI_002 Seznam pracovnikii
OKBHI.
Vedouci laboratore nese konecnou odpovédnost za veskerou ¢innost a spravu laboratore, za plnéni vSech
akreditacnich kritérii, SMK i jeho ptezkoumavani.
Spravce méridel:

e zajisStuje Cinnosti v oblasti metrologie, fidici se platnymi zakony;

e vedoucimu oddéleni predkladd pozadavky na nakup a vybaveni laboratore méficimi prostfedky
— zarizeni, méridla;

e vede metrologickou evidenci pouzivanych méficich prostfedkl na svém Useku;

e podili se na tvorbé a aktualizaci dokumentace souvisejici s metrologii na OKBHI;

e zabezpecuje jednotnost a spravnost méreni a méficich zafizeni;

’

e specifikuje poZadavky na externé provadéné sluzby (kalibrace, ovérovani méridel, jejich servis
apod.);

e oznacuje méfici prostiedky (evidencni oznaceni);

e odpovida za spravné pouzivani méficich prostfedkl pracovniky laboratore;

e odpovida za zaskoleni pracovnik( laboratofi v pouZivani méficich prostredkd;

e navrhuje opatreni k napravé neshod zjisténych pfi auditech metrologického systému;

e vyrazuje nevhodné méfici prostfedky z pouZivani;

o predklada navrh na likvidaci neshodného méridla a zajisti jeho stazeni;

e oznacuje nefunkéni méfrici prostfredek cedulkou ,MIMO PROVOZ“ (ve spolupraci s vedoucim
oddéleni);

e spolupracuje s metrologem NNH.

5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné

Laboratof, respektive jeji vedeni, odpovida za provadéni sluzeb zdravotnické laboratofe vc.
odpovidajicich interpretaci a poradenskych sluzeb. Tyto sluzby jsou provadény v poZzadovaném rozsahu,
kvalifikované a s definovanou nejistotou tak, aby byly provadény operativné a ve shodé s platnou
mezinarodni normou, odbornymi normami, vyhldskami, zdkony a ve shodé s poZadavky zdkaznika,
kontrolnich organ( nebo organizaci poskytujicich jejich uznani.

Laborator provadi vyse zminéné sluzby ve stalych prostorach se stalym laboratornim vybavenim, kde jsou
zajistovany trvale vyhovujici podminky prostredi pro ¢innost zdravotnické laboratore.

Soucasné laborator OKBHI zajistuje provozovani POCT analyzatord pro méfeni krevnich plynd, iont( a
metabolitl, glukdzy. Postupy a pravidla pro tato méreni jsou definovana v 05_SM_OKBHI_013 Smérnice
pro zajisténi provozu POCT analyzdtori (pozn. tato smérnice bude v roce 2025 nahrazena smérnici
s celonemocniéni platnosti 05_SM_NNH_028).
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5.3.2 Shoda s pozadavky

Laboratorni ¢&innosti jsou provadény tak, aby vyhovovaly pozadavkiim normy CSN EN 1SO 15189,
uzivatelim laboratore, regulacnim organlim a organizacim poskytujicim uznavani. Vedouci laboratofe ma
konecnou odpovédnost za zajisténi této shody v celém rozsahu specifikovanych a dokumentovanych
¢innosti bez ohledu na to, kde je sluzba poskytovana.

5.3.3 Poradenska ¢innost

Laboratof ma stanoveny efektivni zplsoby komunikace se zakaznikem a péci o zakazniky, dale zplsoby
vyfizovani poptavek, smluv nebo objednavek zakaznikd.

Komunikaéni procesy smérem k uzivatelim laboratornich sluZeb, zajistuji odborni pracovnici OKBHI
nasledovné:

e Dostupnost informaci o preanalytické fazi vysetfeni (podminky odbéru, odbérové nadobky,
mnozstvi biologického materidlu apod.) véetné Informace pro pacienty s ohledem na volbu
vhodného laboratorniho vysetfeni prostfednictvim 05 SM_OKBHI_004 Laboratorni prirucky
OKBHI a informacnich sdéleni, zvefejnénych na intranetu a internetu NNH.

e Poskytovani odbornych posudk( k interpretaci vysledkl prostfednictvim telefonickych konzultaci
|ékarského garanta odbornosti s klienty.

e Podpora klientl v efektivnim vyuzivani laboratornich vysettfeni prostfednictvim komunikacnich
kanall v rdmci NNH — porady primarské, porady naméstkyné pro osetfovatelkou pédi, pfipadné
informovani skrze intranet ,Ozndameni OKBHI“, pro externi lékafe informace zaslana
prostfednictvim svozové sluzby spolecné s vysledky vysSetreni.

e Laborator poskytuje informace o novych metodach — apod. klienti v rdmci NNH jsou informovani
pomoci Oznameni OKBHI zverejnéném na intranetu nemocnice. Externi klienti jsou informovani
zaslanim tohoto oznameni spolecné s odesilanymi vysledky prostfednictvim svozové sluzby.

e Laborator konzultuje odborné i logistické zaleZitosti jako jsou napt. pripady, kdy vzorek nespliuje
kritéria pro pfijeti, blize viz 05_SM_OKBHI 004 Laboratorni priruc¢ka OKBHI.

5.4  Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

Vzajemné vazby v laboratofi OKBHI jsou uvedeny v organizacni strukture, ktera je pfilohou €. 1 této PK.
Zaclenéni OKBHI do struktury v nemocnici je definovano v organiza¢nim schématu NNH uvedeného ve
specifikaci 01_SPC_NNH_005 Organigram.

Interni komunikace je zajisténa formou internich porad, certifikacniho serveru, intranetu NNH a dale
telefonickou, e-mailovou komunikaci a informacnimi nasténkami.

Systém internich porad

e Operativni porady vedouci OKBHI s analytiky a vedouci laborantkou se poradaji kazdy vSedni den.
Z téchto porad neni pofizovan zapis. Slouzi k rychlému predani informaci o aktudlnim déni na
jednotlivych dsecich smérem k vedouci OKBHI nebo opacnym smérem preddni informaci od
vedeni NNH pracovniklim laboratofre.

e Jednou mésicné probiha schiizka vedouci OKBHI s pracovniky jednotlivych Usekl. Jsou zde
predany souhrnné informace o uskute¢nénych provoznich zménach a planovanych akcich na
pristi mésic a dochazi ke kontrole plnéni Ukoll, které vyplynuly z predchozi schiizky. Zapis je
pofizovan formou ,Zapisu z porad” a je ukladan na certifikacnim serveru.
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e Jednou mési¢né probihd schiizka vedouci OKBHI s VS analytiky. Jsou zde preddny souhrnné
informace o uskutec¢nénych provoznich zménach a planovanych akcich na pristi mésic a dochazi
ke kontrole plnéni ukol(, které vyplynuly z predchozi schiizky. Zapis je porizovan formou ,,Zapisu

z porad“ a je ukladan na certifikacnim serveru.

e Meésicné probihaji porady feditele a vedeni nemocnice s priméfi jednotlivych oddéleni NNH.
Schlize se Gcastni vedouci OKBHI (nebo jeji zastupce) a ten informace prenasi na porady OKBHI.
Zapis z primarské schize je zaroven k dispozici na intranetu NNH.

e Meési¢né probihaji porady s naméstkyni oSetfovatelské péce, které se ucastni vedouci laborantka
OKBHI a tato prendsi informace na schizi Usekovych laborantli OKBHI, ktefi maji povinnost
s informacemi sezndmit své podfizené. Pracovnici sezndmeni stvrzuji podpisem na , Prezencni
listiné”. Zapis ze schlize s naméstkyni oSetfovatelské péce je zaroven k dispozici na intranetu
NNH.

e V pfipadé mimoradnych udalosti (zdsadni zmény ve strategii fizeni OKBHI, NNH, zmény prostor,
omezeni béhem rekonstrukce vramci NNH apod.) je organizovana porada pro vsechny
pracovniky OKBHI. Zapis z porady je uloZen na certifikacnim serveru.

e Zvlastnim typem porady je porada k pfezkoumani SMK, ta je realizovdna zpravidla 1x ro¢né za
Ucasti vedeni laboratore, podrobné viz kap. 8.9 této PK.

Informacni nasténky

Informace o provoznich zdlezitostech jsou dostupné na nasténkdch v prostoru OKBHI, na kazdém Useku
laboratore. Za aktudlnost a udrzbu obsahu nasténky jsou odpovédni Usekovi laboranti.

Pro pfenos informaci jsou dale vyuZivany interni seminare pro pracovniky laboratore, zapis o Ucasti je
veden u vzdélavacich referent(. V ramci NNH je ke skoleni vyuZivan i elektronicky systém E-learning, kde
se po absolvovani kurzu (Skoleni) a vyplnéni kontrolniho testu automaticky generuje certifikat o
absolvovani. V pfipadé, Ze se jedna o Skoleni organizované jinou organizacni jednotkou NNH, je prezenéni
listina uloZena vzdy u skolitele a ten zajistuje pfedani na personalni oddéleni.

Mezi dalsi zdroje interni komunikace patfi:

e Certifikacni server — slouZi pro zajisSténi dostupnosti k fizené dokumentaci OKBHI pro vsechny
zaméstnance OKBHI.

e Intranet NNH ,Vnitfni predpisy” - slouZi pro zajisténi dostupnosti k fizené dokumentaci NNH pro
vSechny zaméstnance OKBHI.

Tyto zplsoby interni komunikace plné vyhovuji potfebam laboratofe a odpovidaji velikosti
a komplexnosti laboratore a potiebé ucinného prenosu zprav.

SMK dle pozadavkd normy €SN EN ISO 15189 se vztahuje na ¢innost laboratore:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinickd biochemie vcetné sdilenych vySetreni, hematologie,
alergologie a klinicka imunologie, molekularni genetika, imunohematologie a transfuzni sluzba véetné
odbéru primarnich vzorkd.

5.4.2 Management kvality

Vedouci OKBHI jmenuje MK. Manazer kvality ma nasledujici odpovédnosti a pravomoci:
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e zajituje tvorbu, udriovani a dokumentovani procesti SMK v laboratofi dle poZzadavkd normy CSN
EN ISO 15189;

e spolupracuje s vedoucimi analytiky Useku, isekovymi laboranty a s vedouci OKBHI na zpracovani
programu internich auditd kvality;

e odpovida za organizovani internich auditd kvality a prezkoumanti jejich vysledku;
e zajistuje udrzovani pfimérenych zaznam( programu auditu kvality;

e podili se na reseni zjisténé neshody pti auditu a navrhuje ndpravna opatreni, viz 02_SOP_OKBHI-
0O_002 Interni audity na OKBHI,

e je odpovédny za seznameni zaméstnancll a vedouci OKBHI s vysledky auditd kvality;
e zajistuje archivaci dokumentace z auditl kvality (externich a internich);

e odpovida za kompletnost, aktualnost a kontrolu PK;

e je Ucastnikem prezkoumavani SMK a veskerych jednani tykajicich se SMK;

e predavd vedeni OKBHI zpravu o fungovani zavedeného SMK (zprava z prezkoumani systému
managementu);

e zajistuje trvalé proskolovani a pusobeni na pracovniky laboratore v oblasti uvédomovani si
potfeb a pozadavk( uZivatel(;

e je kontaktni osobou pro CIA.

5.5 Cile a politiky
Vyjadreni vedeni laboratore o politice kvality a jejich cilech je obsazeno v kap. ¢. 1.2 této PK.

Politika kvality laboratore je naplfiovana prostfednictvim dlouhodobych cil(i kvality v oblastech:
e spokojenost klientl s ohledem na plnéni jejich potieb a pozadavk;
e dodrzovani spravné odborné praxe (IKK, EHK, neshody...);
e poskytovani vySetreni;
e shoda systému managementu kvality s poZadavky normy ISO 15189;
e kvalifikace pracovnikd.

Dlouhodobé cile kvality v klicovych procesech jsou monitorovany prostrednictvim indikator( kvality viz
02_SPC_OKBHI_029 Harmonogram sledovdni indikdtorii OKBHI.

Dil¢i cile a jejich rozpracovani na konkrétni cile na specifikované obdobi jsou uvedeny v samostatném
formulati 05_F_OKBHI_188 Rocni cile kvality laboratore.

Kontrola plnéni rocnich cil(i kvality je jednim z bodu pfezkoumani systému managementu kvality, které
je organizovdno min. 1 x ro¢né.

Planovani zmén probiha v laboratofi v souladu s 05_SOP_OKBHI-O_017 Pldanovdni zmén, tak aby byla
zachovana maximalni integrita systému. Pokud se zavadéné zmény dotykaji zmény postupu vysetreni,
jsou navic dodrZovana pravidla dle 02_SOP_OKBHI-O_003 Uplatriovadni flexibilniho rozsahu akreditace.

Vedeni laboratofe stanovuje indikatory kvality pro hodnoceni vykonnosti v kli¢ovych bodech procest
pred laboratornim vysetrenim, pti vySetfeni a po vySetfeni a sleduje tuto vykonnost ve vztahu k cilim,
blize viz kap. 8.8.2 této PK.
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5.6 Management rizik

K Fizeni rizik vyuzivda laborator jako ndstroj metodu FMEA. Jedna se o analytickou metodu, jejimz cilem je
identifikovat mista mozného vzniku vad v ramci laboratornich pracovnich proces.

Na vlastni analyze rizik se podili vedouci OKBHI, manazer kvality, odborni pracovnici v laboratornich
metodach a vedouci laborantka. Zpracovani i aktualizace analyzy rizik probihda prostfednictvim
brainstormingu, kdy jsou definovany potencialni vady v procesu, jejich mozné disledky a také soucasné
nastaveni systému, které umoznuje odhalit potencialni vady a identifikovat mozné ptilezitosti ke zlepseni,
kterymi je mozné zmirnit rizika. Na zakladé ¢iselného ohodnoceni definovanych moznych zavad z pohledu
jejich Cetnosti, zavaznosti a miry odhalitelnosti je vypocten celkovy rizikovy faktor pro dané riziko. Na
zakladé této analyzy vedeni laboratofe voli priority z pohledu pfijimanych opatteni.

Postup konkrétniho ¢iselného hodnoceni je soucasti pfimo formulare 05_F_OKBHI_057 Analyza rizik.

Za prijeti odpovidajicich opatfeni, reakci na prilezitost ke zlepseni a opakované prehodnoceni miry rizika
po realizaci opatfeni zodpovidd vedouci OKBHI a postupuje dle 02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na
OKBHI.

Analyza rizik je vzdy prehodnocovana, kdyz dojde k neshodé, kterd jiz byla do analyzy zahrnuta, ptipadné
dojde k rozsiteni definovanych zdvad, pokud se jedna o zcela novy problém, ktery doposud nenastal.

Za pravidelnou kontrolu aktudlnosti analyzy rizik (min. 1 x ro¢né) je odpovédny vedouci OKBHI. Zaznam
o vysledku kontroly je uveden v Zpravé z prezkoumani systému managementu.

6 Pozadavky na zdroje

6.1 Obecné
Laborator OKBHI ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materialy a podplirné
sluzby, které jsou nezbytné k fizeni a provadéni laboratorni ¢innosti.

6.2 Pracovnici

6.2.1 Obecné

Cilem fizeni procesu lidskych zdroji je zabezpecit zpUsobilost zaméstnancl k vykonu jejich Cinnosti se
zamérenim na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti. Dale zaméstnance motivovat k rozvoji jejich
schopnosti a obecné rozvijet podnikovou kulturu. Minimalni poZadavky na pocet a kompetenci
pracovniki v laboratoti vyplyvaji z vyhlasky 99/2012 Sb., v platném znéni a dale z doporuceni jednotlivych
odbornych spolecnosti.

Obecné cile v oblasti fizeni lidskych zdroju:
e zajistovat dostatecny pocet kompetentnich pracovnikd k provadéni laboratornich ¢innosti;
e zajistovat nestranné, etické jednani;

e zajistovat u vSech pracovnikl laboratofe odpovidajici kvalifikaci, vycvik a uspokojivé znalosti
v oboru provadénych vysetreni v rozsahu soucasné i budouci odborné naplné pracovisté;

e zajistit znalost vSeobecnych poZadavki legislativy a norem u pracovnikd odpovédnych za
interpretace vysledka.
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Pravidla a postupy fizeni lidskych zdroji v OKBHI vychazeji z pravidel NNH viz smérnice:
e (03 SM NNH 001 Tvorba popisu pracovnich funkci;
e 03 SM NNH 003 Nabor, vybér a prijimani zaméstnancu;
e (03 SM NNH 004 Adaptacni proces;
e (03 SM NNH 005 Vzdélavani a rozvoj zaméstnance;
e 03 SM NNH 007 Hodnoceni zaméstnancd.
Dalsi pravidla uplatfiovana v ramci OKBHI jsou popsana v nasledujicich kapitolach této PK.

6.2.2 Pozadavky na kompetenci

Na jednotlivé pozice v OKBHI jsou stanoveny kvalifikacni pozadavky. Napli prace navrhuje a zpracovava
primy nadfizeny v souladu s platnou vyhlaskou ¢. 55/2011 Sb., kterou se stanovi ¢innosti zdravotnickych
pracovnikd a jinych odbornych pracovnikl dle zdkona €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani
zpuUsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonu cinnosti souvisejicich s
poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakont a dale zdkona ¢. 95/2004 Sb. o
podminkach ziskdvani a uzndvani odborné zplsobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, v platném znéni.

Kvalifika¢ni kritéria na jednotlivé pracovni funkce jsou vydefinovana v ramci 03_F_NNH_028 Dodatku
popisu pracovni funkce (viz formular ke smérnici 03_SM_NNH_001 Tvorba popisu pracovnich funkci). Za
jejich definovani je odpovédné persondlni oddéleni nemocnice. Jeden origindl 03_F NNH_073 Popisu
pracovni funkce podepsany zaméstnancem je veden na personalnim Useku v osobni sloZce zaméstnance,
druhy original patti zaméstnanci.

Minimalni kvalifikani poZadavky na pracovniky laboratofe jsou stanoveny takto:

Vzdélani o

Funkce . Dopliikové vzdélani Praxe v oboru
(min.)
VS —dle

Vedouci laboratore z4k. 96/04 Nejvyssi dosazitelna atestace v oboru min. 10 let
Sh.

Zastupce vedouciho Vs-die

b 5 z4k. 96/04 Nejvyssi dosazitelna atestace v oboru min. 5 let
laboratore b

Vedouci analytik klinické VS —dle e . _ i
uel YK - Nejvyssi stupen postgradudlniho vzdélavani

Plochemle :a\ zak. 96/04 v oboru Klinické biochemie min. 5 let
imunoanalyzy Sb.
Vedouci analytik klinické VS - dle Nejvyssi dosazitelna atestace v oboru klinické
_ naly 24k, 96/04 | VYS! C min. 5 let
imunologie imunologie
Sh.
VS - dle Nejvyssi  dosazitelnd atestace v oboru
Vedouci analytik LMD zak. 95/04 VY ., . min. 5 let
Sh molekularni genetika
Vedou an'alytlk ] V,S ~dle Nejvyssi  dosaZitelnd atestace voboru .
hematologie a krevni zak. 96/04 . min. 5 let
hematologie
banky Sb.
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Vzdélani . i L
Funkce . Dopliikové vzdélani Praxe v oboru
(min.)
Sy , VS —dle sy, - .
Vedouci lékar krevniho , Nejvyssi  dosazitelnd atestace voboru .
zak. 95/04 o, min. 5 let
skladu Sb transfuzniho lékarstvi
Samostatné pracujici VS —dle R e 1 .
i1y T , Nejvyssi dosazitelna atestace v oboru své .
Iékar (lékarsky garant zak. 95/04 . (ic?/alizace min. 5 let
odbornosti) Sh. P
V5 —dle Specializované vzdélani v pfislusném oboru
VS nelékar §26 zak. ano akreditovany kurz P min. 5 let
96/04 Sb. y
Osoba s pfimym SSs ukoncené specializa¢ni studium, souvisi se
dohledem nad radiacni  maturitou zvlastni odborna zplsobilost k vykonavani vzdélanim
ochranou ¢innosti zvlasté dllezitych z hlediska radiaéni
ochrany
Dohlizejici osoba VS Zvlastni odborna zpusobilost k vykonavani souvisi se
¢innosti zvlasté dalezZitych z hlediska radiacni  vzdélanim
ochrany
SRS Pomaturitni specializac¢ni vzdélani ukoncené
Vedouci laborantka bakal. atestaci min. 5 let
program Management
SS, VS
Usekovy laborant bakal. Management min. 3 roky
program
, % Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani
Zdravotni laborant VoS, USO edceni kvykonu zdravor povolant-
(v ptipadé dosazeni vzdélani v zahranici)
Odbérova sestra sS, VoS Osvédéeni k vykonu &innosti min. 1 rok
Sanitar VAS Akreditovany sanitafsky kurz =~ e
USO nebo
Spravce dokumentace VS bakal. ------eeeeeeeeee-
program
Manazer kvality sS Skoleni pro MK min. 1 rok
Zastupce manazera < . , .
. P SS Skoleni pro MK min. 1 rok
kvality
Interni auditor kvality sS Skoleni pro interni auditory min. 1 rok
Spravce méfidel sS Skoleni pro metrologa ve zdravotnictvi min. 1 rok

Postup pfi nastupu nového pracovnika véetné ovéreni naplnéni kvalifikacnich predpokladli pro danou
pracovni funkci je fesen smérnici NNH 03_SM_NNH_003 Ndbor, vybér a prijimdni zaméstnancd.

Postupy zaskolovani pracovnikd, tj. jejich seznamovani s NNH, laboratofi, podminkami zaméstnani,
laboratornimi zafizenimi, pravidly BOZP a PO apod. jsou stanoveny v organizacni smérnici NNH
03 SM_NNH_004 Adaptacni proces.
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V ramci adaptacniho procesu jsou pofizovany ndsledujici zaznamy dle 03 _SPC NNH_005 Vstupni
adaptacni Skoleni-

i . . Ulozeno
Zaznam Ucel pouziti L .
(po ukonceni adaptacniho procesu)
03 _F NNH_039 Vstupni , y , - “
- = B Zaznamy o zaskoleni Personalni oddéleni
adaptacni Skoleni
Strucény popis pribéhu
03 F NNH_033 Pribéh Hodnoceni a doporuceni
adaptacniho procesu (v ramci L L
NNH) Ukonceni avdap'facmho ,
procesu, véetné uvedeni Personalni oddéleni
03_F_OKBHI-usek_303 Prib&h | gata od kterého je
adaptacniho procesu (v ramci | pracovnik opravnén
OKBHI) provadét jednotliva
vySetieni

Zaznamy o zaskoleni LZP,

Informace — LZP, NLZP NLZP

Personalni oddéleni

V pripadé, Ze jsou pracovnici zaskolovani, pracuji vidy pod odbornym dohledem odborné zpUsobilého
pracovnika.

Pokud se jedna o presun na systémovou pozici napf. interni auditor, manazer kvality, dohlizejici pracovnik
apod., neprochazi pracovnik adaptacnim procesem jako takovym, musi ale splnit poZadavky na kvalifikaci
(napt. Skoleni pro MK apod.) a mit jednoznacné vydefinovany povinnosti, odpovédnosti a pravomoci.
Zaznamy o adaptacnim procesu po zafazeni na systémovou pozici nejsou vedeny.

V pfipadé nastupu nového pracovnika je adaptacni proces ukoncen zhodnocenim jeho odborné
zpUsobilosti pro manazerské nebo odborné cinnosti, které v rdmci rozsahu pracovni naplné vykonava.
Zaznam o zhodnoceni je soucasti zaznamu z adaptacniho procesu a je nasledné soucasti personalni slozky
daného pracovnika.

Periodické profesni hodnoceni pracovnik( je provdadéno 1 x rocné dle postupl uvedenych v organizacni
smérnici 03_SM_NNH_007 Hodnoceni zaméstnancii. Pokud je zjisténa potieba, je provedeno preskoleni
pracovnikl. Zaznamy z hodnoceni zaméstnancl , Hodnoceni zaméstnance” jsou uloZeny v osobnich
slozkach na persondlnim oddéleni nemocnice. Soucdsti posuzovani odborné zpUsobilosti je také
prezkoumani vykonnosti pracovnikd. V ramci pfezkoumani jsou feSeny potreby laboratore a jednotlivych
pracovnik( tak, aby se udrzela, pripadné zlepSovala kvalita sluZeb laboratofre.

6.2.3 Zmocnéni

Povinnosti, pravomoci a ukoly jednotlivych pracovnikll OKBHI jsou vydefinovany v jejich Popisu pracovni
funkce. Tvorba popisu pracovni funkce vychazi z pravidel smérnice NNH 03_SM_NNH_001 Tvorba popisti
pracovnich funkci. 03 _F _NNH_073 Popis pracovni funkce ma obecnou cast, kterd obsahuje zakladni
identifikacni Udaje, kvalifikaéni pozadavky a jejich naplnéni, zakladni povinnosti souvisejici s vykonem
¢innosti v NNH. Tuto ¢ast pripravuje persondlni oddéleni NNH pfi nastupu nového zaméstnance. Dalsi
odborné specifikace, uUkoly vramci konkrétniho zarazeni pracovnika v OKBHI jsou popsany
v 03 F NNH_028 Dodatku Popisu pracovni funkce, ktery je vytvaren pfimym nadfizenym daného
pracovnika a ddle v03_F _NNH_077 Kompetence NLZP a 03_F NNH_076 Kompetence Iékafi.

Jeden original Popisu pracovni funkce véetné dodatk(l je podepsany zaméstnancem a je veden na
personalnim Useku v osobni sloZzce zaméstnance, druhy original patfi zaméstnanci.
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6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj

Vzhledem k tomu, Ze OKBHI je soucasti NNH, jsou zakladni povinna legislativni Skoleni organizovana
pfimo nemocnici. Jedna se predevsim o vstupni adaptacni Skoleni dle 03 SPC NNH 005 Vstupni
adaptacni skoleni pro nové zaméstnance NNH a Skoleni v pribéhu pracovniho poméru, kdy se
zameéstnanci opakované skoli dle 03_SPC_NNH_002 Opakovand povinnd skoleni pro zaméstnance NNH
v téchto oblastech:

e BOZPaPO;

e nebezpecné chemické latky a smési, véetné prevence a omezeni Gcinku neptiznivych nehod;
e nakladani s odpady v NNH;

e nakladani s toxickymi a vysoce toxickymi latkami;

e KPR;

e hygiena rukou;

e Skoleni k vykonu ¢innosti na elektrickych zafizenich;

e manipulace s nddobami na plyny;

e kybernetickd bezpecnost;

e GDPR - ochrana osobnich udaj(;

e protikorupcni jednani;

e ozbrojeny utocnik.

Mezi dalsi Skoleni, ktera jsou povinna pro vSechny pracovniky OKBHI, nalezi:

e Interni skoleni o systému managementu kvality.

e Interni skoleni a seznamovani s pridélenymi procesy a postupy (viz 02_F_NNH_003 Zdaznam o
sezndmeni s dokumentem).

e Interni skoleni o LIS, v pfipadé vyznamnych upgrade.

e Interni skoleni zamérené na etické chovani laboratorniho pracovnika a postupy zachovani
dlvérnosti informaci o pacientech (seznameni s principy provadi MK pti podpisu Prohlaseni
dlvérnosti pracovnika).

Ucasti na uvedenych $koleni jsou systematicky planovany, viz formulaf 03_F_OKBHI_050 Pldn semindrd.

V NNH je také realizovano elektronické skoleni zaméstnancl prostfednictvim e-learningu. Kazdy
zaméstnanec ma pfistup do e-learningu chranény osobnim heslem. Zdznamy o absolvovani skoleni jsou
uchovavany elektronicky.

Efektivita uvedenych skoleni je zjistovana pribézné vedouci OKBHI nebo ji povéfenou osobou, formou
pohovoru s pracovnikem pfi kontrolach prace, pfipadné prostfednictvim kontrolnich testl (v pisemné
nebo elektronické formé e-learningu) nebo praktickou zkouskou (napt. u skoleni KPR) u vybranych
poradanych skoleni.
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Systém zvysovani odborné Urovné pracovnik( se realizuje na zakladé potieb a poZadavkl laboratore. Za
uroven odborné zpusobilosti pracovnik(, véetné jejich provérovani odpovida vedouci OKBHI. V ramci
nemocnice je vzdélavani pracovnikl fizeno smérnici 03_SM_NNH_005 Vzdélavdani a rozvoj
zaméstnancii.

PFi planovani zvysovani kvalifikace pracovnikl vychazi vedouci OKBHI z potfeb laboratore. Pracovnici jsou
povinni zvySovat svoje odborné znalosti a Ucastnit se planovanych akci.

Systém zvysovani odborné Urovné pracovnikll OKBHI je zaloZen na potfebach oddéleni ve vztahu k jeho
¢innosti, poZadavcich pfislusnych pravnich predpist pfip. poZzadavcich NNH. K trvalému vzdélavani se
vyuzivaji:

. interni $koleni, zajistovana pracovniky OKBHI (pFip. NNH);

e nabidky externich subjektd;

° samostudium.

Skoleni pracovnikdi OKBHI probiha na zakladé roénich pland. Za sestaveni planu vzdélavani (viz formulaF
03_F_OKBHI_050 Plan semindrii odpovida vzdélavaci referent pro NLZP — zdravotni laboranty a zdravotni
sestry a vzdéldvaci referent pro LZP a NLZP — analytiky. Plany vzdélavani schvaluje vedouci oddéleni. Plan
je dostupny v prostordch laboratofe a u manazera kvality laboratofre.

Pracovnici OKBHI se ucastni i externich vzdélavacich akci, které jsou uvedeny ve formulafi
03_F_OKBHI_023 Plan skoleni/vycviku a za jeho sestaveni odpovidaji Usekovi laboranti vzdy na zacatku
kalendarniho roku.

Kopie dokladl prokazujicich ucast na jednotlivych vzdélavacich akcich, je kazdy pracovnik laboratore
povinen predavat na persondlni oddéleni nemocnice, kde je vedena souhrnna evidence pro jednotlivé
zaméstnance v elektronické Karté vzdélavani. Na vyzadani je karta vytisténa.

Pokud pracovnik laboratofe neprovadél néktera z vySetieni po dobu presahujici Sest mésicd, je jeho
zpUsobilost k provadéni tohoto vysetfeni prezkoumavana tsekovym laborantem.

Podle vysledku rozhodne o dalSi zpUsobilosti k provadéni dotéeného vySetfeni nebo o rozsahu
opakovaného zaskoleni pracovnika viz postup 6.2.2 této PK.

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o naplnich prace, odpovidajicim vzdélani a kvalifikaci, Skolenich a zkuSenostech a posuzovani
odborné zpUsobilosti jsou vedeny v nasledujicich dokumentech:

Nazev dokumentu Obsah dokumentu Ulozeno
Pracovni smlouva, pfipadné - Druh prace o o

. v Prip , , P , , Persondlni oddéleni,
dohody 0 zméné pracovni - Misto vykonu prace ,

. « Pracovnik

smlouvy - Den nastupu do zaméstnani
Platové zafazeni (platovy - Udaje o platu a zpGsobu Personalni oddéleni,
vymeér) odménovani Pracovnik

s

- identifika¢ni udaje pracovnika
Osobni dotaznik / Zivotopis Personalni oddéleni
- zkuSenosti z pfedchozich zaméstnani

- zaznamy z adaptacniho procesu

v - Personalni oddéleni
véetné zhodnoceni vysledku adaptace

Zaznamy z adaptacniho procesu
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Nazev dokumentu Obsah dokumentu UloZzeno

- ldentifikace pracovnika
- Zakladni povinnosti

Popis pracovni funkce a jeho - Kvalifikacni pozadavky Personainf oddelen’,
DoZati ) - PoZadované Pracovnik
¥ odborné/osobnostni/jazykové
predpoklady
- Konkrétni napln ¢innosti
Personalni oddéleni
Jmenovani - Jmenovani do funkce
Pracovnik
Personalni oddéleni —
Hodnoceni zaméstnance - Zaznamy z hodnoceni — dotaznik slozka hodnoceného
pracovnika
- ldentifikace pracovnika
- Pracovni pomér
i - Jazyk
Karta vzdélavani (vedena N N o Y
. - Prehled praxe Persondlni oddéleni
elektronicky) .
- Kvalifikace
- Kurz
- Predchazejici zaméstnani
. Cve - Pfiprava a dalsi vzdélavani Laborator (vzdélavaci
Plan seminari "o Y .
pracovnik( laboratore referenti pro NLZP a LZP)
Y , , - Certifikat g “r
Doklady o skoleni a trvalém Yy y e Personalni oddéleni
vzd&lavan - Osvédceni o Ucasti )
- Doklady o Géasti Pracovnik
. . o Vedouci laborantka
Zaznamy o nehodach - Kniha draz OKBHI

Kontrolu personalnich zaznam( provadi kazdy pracovnik na persondlnim oddéleni v intervalu min. 1 x
roc¢né. Zaznam o kontrole (podpis) provadi do Karty vzdélavani aktualné vytisténé. Tato karta je nasledné
zaloZena do osobni sloZky.

6.3  Prostory a podminky prostredi

6.3.1 Obecné

UrCeni a udrzba infrastruktury laboratofe se fidi pravidly a postupy definovanymi v dokumentu
05 SM_OKBHI_001 Organizacni a provozni fad OKBHI.

OKBHlI je situovdno v hlavni budové aredlu Nemocnice Na Homolce ve 4. patie a dale zahrnuje pracovisté
Laboratotfe molekuldrni diagnostiky, které se nachazi na adrese Pod Kotlarkou 34, Praha 5.

Na useku klinické biochemie a imunoanalyzy se provadi vysetfeni in vitro v rozsahu povoleném Statnim
Ufadem pro jadernou bezpeénost. Jako radioindikator vyuZiva chemikalie znaéené 2°I.

6.3.2 Kontrola prostor

a) Pracovisté laboratore je pracovistém s fizenym vstupem. Hlavni vstup do laboratofe je opatien
elektricky ovladanymi posuvnymi dvefmi. Kazdy pracovnik laboratofe ma vlastni elektronicky Cip,
ostatni navstévnici musi pro ptivolani pracovnika a otevieni dvefi pouzit zvonek. Bocni pfistup
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do prostor laboratore pres vstupni dvere, které jsou opatieny zvenku kouli. Pracovnici laboratore
pouzivaji k otevieni elektronicky Cip, ostatni ndvstévnici musi pro pfivolani pracovnika a otevieni
dvefi pouzit zvonek. Volny pfistup na pracovisté vramci pracovni doby je povolen pouze
pracovnikliim laboratore. VSechny externi osoby nutno povaZovat za osoby cizi, které se nesmi
pohybovat na pracovisti samostatné, ale jen v doprovodu pracovnika laboratore, ktery odpovida
za jejich bezpecnost. Pohyb zaméstnanci NNH v prostorach OKBHI (sanitafi, zdrav. sestry, lékafi,
technicti pracovnici NNH apod.) je monitorovdn. Externi pracovnici se zapisuji u vchodu na
oddéleni do sesitu Evidence navstév na OKBHI.

Usek klinické biochemie a imunoanalyzy je pracovistém, jeho? ¢ast je vymezena jako sledované
pasmo dle pravidel SUJB.

Usek LMD je pracovistém s fizenym vstupem. P¥istup do prostor laboratofe je uzamykatelny,
vstupni dvere jsou opatieny zvenku kouli. Kazdy pracovnik laboratofe ma vlastni kli¢, ostatni
navstévnici musi pro pfivolani pracovnika pouZit zvonek. Volny pfistup na pracovisté v ramci
pracovni doby je povolen pouze pracovnik(im laboratore. VSechny ostatni osoby nutno povazovat
za osoby cizi, které se nesmi pohybovat na pracovisti samostatné, ale jen v doprovodu pracovnika
laboratore, ktery odpovida za jejich bezpecnost.

Mimo pracovni dobu maji pfistup pracovnici ostrahy a velina NNH pouze v pfipadé havarijnich
stavl, poté je neprodlené o této skutecnosti informovan vedouci OKBHI, manazer kvality OKBHI
a usekovy laborant dotéeného useku.

Na zdkladé vyse uvedenych opatreni souvisejici s fizenym vstupem do laboratofe jsou zdravotni
informace, vzorky pacientll a zdroje laboratore dostatecné zabezpeceny pred neopravnénym
pristupem.

Prostory laboratore jsou koncipovany tak, aby bylo zajisténo spravné provadéni laboratornich
vySetreni.

Systémy komunikace uvnitt laboratore jsou definovany v kap. 4.1.2.6 této PK a plné odpovidaji
velikosti a komplexnosti laboratofe a zajistuji efektivni pfenos informaci.

OKBHI disponuje nasledujicimi bezpecnostnimi prostfedky a zafizenimi, které jsou pravidelné
kontrolovany z hlediska jejich funk¢énosti:

e ndhradni zdroje el. energie NNH — 1 x za 14 dni probiha zkouska
nahradniho zdroje el. energie;

e zafizeni UPS u vybranych laboratornich zafizeni — kontroluje servisni
firma v ramci ro¢ni preventivni servisni prohlidky;

e signalizacni zafizeni monitoringu teploty skladovych prostor (lednice) —
1x za dva roky kontrola externim zplsobilym subjektem pfi pravidelné
validaci chladni¢ek a mrazaka;

e pfistupnost havarijni sprchy a dekontaminacni smycky — pribézna
kontrola vedouci laborantkou, 1 x ro¢né kontrola funkénosti v ramci
provérky BOZP;

e ocnisprcha - 1 x mési¢né kontrola funkénosti (odpovidaji usekovi
laboranti).
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6.3.3 Prostory pro skladovani

Skladovani vzorkl a pouzivanych reagencii (souprav, ¢inidel apod.) je detailné popsano v 05_SOP_OKBHI-
0O_008 Skladovdni na OKBHI.

6.3.4 Prostory pro pracovniky

Vramci OKBHI je zfizena denni mistnost, ktera slouZi pro odpocinek, studium a pracovni setkani
pracovnikl laboratore. Je zajisténa dostupnost socidlnich zafizeni véetné havarijni sprchy a Satny pro
pracovniky. BliZze jsou prostory popsany ve smérnici 05_SM_OKBHI_001 Organizacni a provozni rdad
OKBHI.

6.3.5 Prostory pro odbér vzorkd

Pracovisté OKBHI zajistuje pro NNH provoz odbérového pracovisté, které zahrnuje ¢ekarnu a 3 odbérové
mistnosti.

Odbérové mistnosti se nachazeji ve 4. patie NNH. Cekdrna pro pacienty je umisténa v t&sné blizkosti
odbérovych mistnosti. V ramci ¢ekdrny byl zaveden a je provozovan automaticky vyvolavaci systém, ktery
maximalné optimalizuje prichod pacientll odbérovymi mistnostmi a tim cekaci dobu. Prostory
a prostredi ¢ekarny je uzplsobeno tak, aby bylo zajisténo pohodli a dostateény komfort pro pacienta pred
i po odbéru.

Odbérové mistnosti jsou vybaveny v souladu s poZzadavky vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., v platném znéni:
e Odbérova kiesla pro pacienta
e Pojizdna stolicka pro odbérovou sestru
e  Stll pFistrojovy
e Lehatko
e  Skiinky na pomucky
e Umyvadlo
e WC
e PCs LIS, NIS, tiskarna na Stitky
e Lékarnicka
e Zasténa
e Kole
e Nadoba na medicinalni ostry odpad
e Vboxu ¢. 1 je uloZena sada pro KPR (ambuvak) a v ¢ekarné je k dispozici automatizovany externi
defibrilator.

6.4 Zarizeni

6.4.1 Obecné

V OKBHI jsou nastavena pravidla pro vybér, pofizeni, instalaci, manipulaci, pouzivani, ddrzbu a vyfazovani
z provozu pro vsechna zafizeni nezbytna k provadéni laboratorni ¢innosti v téchto dokumentech:

06_SOP_OKBHI-O_001 Méfidla a ostatni zarizeni.
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6.4.2 Pozadavky na zarizeni

Obména nebo pofizeni novych zafizeni podléha vybérovym Fizenim organizovanym NNH. PoZadavky na
technické parametry vidy definuje odborny pracovnik laboratofe a schvaluje vedouci OKBHI. Soucasné
se pracovnici laboratore podileji na vyhodnoceni vysledk( vybérového fizeni.

OKBHI ma vSechna vyuZivana zafizeni pod stalou kontrolou.

Kazdé zafizeni musi byt pred pouZzitim jednoznacné oznaceno v souladu se smérnici 06_SOP_OKBHI-
O_001 Méridla a ostatni zarizeni a smérnici NNH 05 SM_NNH_026 Zdravotnické prostiedky a
diagnostické prostredky in vitro.

’

6.4.3 Postup prejimky zatizeni

Vedouci OKBHI, pripadné ji povéfena osoba odpovida za ovéreni, Ze zafizeni je po instalaci a pred
pouzitim schopno dosdhnout poZadované vykonnosti a Ze vyhovuje poZadavkim kladenym na
laboratorni vysetieni. Zaznamy o ovéreni této vykonnosti jsou zpravidla soucéasti predavaci dokumentace
od dodavatele daného zafizeni a jsou uloZeny v laboratofi a elektronicky nahrany do systému EFAS.

6.4.4 Zarizeni—navody k pouZiti

Zatizeni vzdy obsluhuji pouze zaskoleni pracovnici, viz smérnice 06_SOP_OKBHI-O_001 Méridla a ostatni
zafizeni.

Aktudlni ndvody k pouziti, manualy od vyrobct jsou dostupné v laboratofi u konkrétniho zatizeni. Postupy
pro bezpecné zachazeni, skladovani a pouzivani zafizeni jsou souéasti manuall od vyrobce, pfipadné,
pokud je tento nedostacujici nebo pfili§ rozsahly, je vytvofen zjednoduseny postup pfimo pracovniky
laboratore.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Program preventivni Gdrzby vyplyvé z doporuéeni vyrobci jednotlivych zafizeni. Useky OKBHI vyuZivaji
k zdznamOm o udrzbé ve spolupraci s OBMI elektronicky systém EFAS.

Pouzivana zafizeni jsou udriovdna v bezpecném pracovnim stavu a pofadku. Zkouseni elektrické
bezpeénosti zajistuje NNH outsourcingem.

Soucasné u zafizeni typu analyzatory a dalSich vybranych zafizeni nezbytnych pro laboratorni vysetieni
jsou nastaveny mechanismy pro nouzové zastaveni.

Postupy, v pfipadé poruchy zafizeni, jsou popsany ve smérnici 06_SOP_OKBHI-O_001 Méfidla a ostatni
zafizeni.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich prihod zatizeni

V pfipadé, Ze jsou zjistény nezddouci ptihody, které lze pficist konkrétnimu zafizeni, jsou feseny jako
neshody. Tyto neshody jsou nahlaSovany vyrobci.

Jakakoli udalost, ktera spliiuje vSechna tfi nize uvedena zakladni kritéria, je povaZovana za neZzadouci
prihodu a musi byt ozndmena také jesté SUKL. Tato kritéria jsou:

e doslo k pfihodé;

e existuje podezieni, Ze zdravotnicky prostfedek se podilel na priciné pfihody;

e udalost vedla nebo by mohla vést k iUmrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, nebo k vaznému
zhorseni jejich zdravotniho stavu.

Za nahldseni udalosti odpovida vedouci OKBHI pfipadné vedouci |ékaf krevni banky a vyuziva formulare
dostupné pfimo na www.sukl.cz.
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6.4.7 Zaznamy o zafizenich

Pro kazdou polozku zatizeni, ktera se podili na vySetfeni, jsou vedeny zaznamy v rozsahu definovaném ve
smérnici 06_SOP_OKBHI-O_001 Méridla a ostatni zarizeni.

6.5 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

6.5.1 Obecné

Laboratof ma stanovena pravidla pro zajisténi kalibrace zafizeni a uplathovani navaznosti u
kvantitativnich a kvalitativnich metod tam, kde to charakter téchto metod umoznuje.

6.5.2 Kalibrace zatizeni

Zatizeni, kterd maji pfimy i nepfimy vliv na kvalitu vySetfeni, jsou zafazena do systému metrologické
konfirmace a je tedy u nich zajisténa metrologickd navaznost. ZpUsob zajisténi metrologické navaznosti
je popsan ve smérnici 06_SOP_OKBHI-O_001 Méfidla a ostatni zaFizeni.

6.5.3 Metrologickd ndvaznost vysledkd méreni

Zajisténi metrologické navaznosti u metod méreni je zajisténa prostiednictvim vyuzivani kalibratord a
standard( dodavanych vyrobci zafizeni, laboratof pouZiva systémy laboratorniho vysetieni a kalibraéni
postupy beze zmén oproti ndvodidm vyrobce.

U genetickych vysSetreni je zajiSténa ndvaznost na genetické referencni sekvence.
U kvalitativnich metod je ndvaznost zajiSténa tcasti v EHK.

6.6 Reagencie a spotifebni materialy

6.6.1 Obecné

Pravidla pro prijem, skladovani, zkouseni pfi prevzeti a fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu
jsou uvedena v 08_SOP_OKBHI-O_001 Ndkup zbozZi, sluZzeb a odebirani ze skladu a 05_SOP_OKBHI-
O_008 Skladovdni na OKBHI.

6.6.2 Reagencie a spotiebni material — prijem a skladovani

Postupy pro ptijem a skladovani reagencii a spotfebniho materidlu jsou uvedeny v 08_SOP_OKBHI-O_001
Ndkup zbozi, sluZzeb a odebirani ze skladu a 05_SOP_OKBHI-O_008 Skladovdni na OKBHI.

V ptipadé spotfebniho materidlu je dodavan prostfednictvim nemocniéniho skladu.

6.6.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi prejimce

U kazdé nové Sarze souprav pro laboratorni vySetfeni nebo v pfipadé, Ze dojde ke zméné ve stavajici Sarzi,
musi byt provedeno ovéreni funkénosti pred vlastnim laboratornim vysetrenim.

Tento postup nelze uplatnit v pfipadé RIA/IRMA metod, u kterych probiha vysetfeni kalibracni kFivky,
kontrolnich vzorkd a pacientskych vzork( soucasné a celkova doba analyzy je az 2 dny a dochazelo by
tedy k vyraznému posunu doby odezvy laboratore u tohoto typu vysetieni.

Kontrola funkénosti zahrnuje novou kalibraci metod a proméreni kontrolnich vzork( na vsech
sledovanych hladindch. Zaznamy o této kontrole jsou uloZeny v laboratofi a soucasné jsou vysledky
zapisovany do LIS.

V OKBHI nejsou vyuzivany takové spotiebni materialy, které by mély pfimy vliv na kvalitu laboratornich
vySetreni, a nebylo by mozno pfi jejich pfijmu do laboratore ovéfit jejich technické parametry.
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6.6.4 Reagencie a spotirebni material — fizeni zasob

Systém inventarizace zasob je zaveden a popsanv 08_SOP_OKBHI-O_001 Ndakup zbozi, sluZzeb a
odebirani materidlu ze skladu.

Nezkontrolované nebo nevhodné reagencie jsou oddéleny od téch, které jiz byly pfijaty do pouzivani.

V pripadg, Ze je shleddna neshoda, je tento produkt oznacen Stitkem ,nepouzivat v provozu/neshoda“ a
je postoupena do reklamacniho fizeni pripadné vyuzita pro jiné vhodné ucely.

6.6.5 Reagencie a spotifebni material — navody k pouziti

Navody k reagenciim k danému analyzatoru, jsou uloZeny u jednotlivych zafizeni a jsou udrZzovany
odpovédnym analytikem v aktudlnim stavu a vedeny v seznamu externi dokumentace. Pokud dojde
k vydani nové verze pribalové informace, je tato posouzena s ohledem na vliv na zménu pfrislusného SOP.
Presny postup je uveden v 08_SOP_OKBHI-O_001 Ndkup zbozZi, sluZeb a odebirdani materidlu ze skladu.
Revize aktualnosti pfibalovych informaci probiha minimalné 1 x ro¢né.

6.6.6 Reagencie a spotiebni material — hlaseni nezéddoucich prihod

V pripadé, Ze jsou zjistény nezadouci prihody, které lze pficist konkrétni reagencii, jsou reSeny jako
neshody. Tyto neshody jsou nahlasovany vyrobci, resp. dodavateli.

Jakakoli udalost, ktera spliiuje vSechna tfi nize uvedena zakladni kritéria, je povaZovana za nezadouci
pfihodu a musi byt ozndmena také je$té SUKL. Tato kritéria jsou:

e doslo k pfihodé;

vrve

e udalost vedla nebo by mohla vést k umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, nebo k vaznému
zhor3eni jejich zdravotniho stavu.

Za nahldseni uddlosti odpovida vedouci OKBHI pfipadné vedouci |ékaf krevni banky a vyuZiva formulare
dostupné pfimo na www.sukl.cz.

6.6.7 Reagencie a spotiebni material — zdznamy

Prehled zaznam(i vedenych o reagenciich a spotfebnim materidlu je soucasti 08_SOP_OKBHI-O_001
Ndkup zbozi, sluZzeb a odebirani materidlu ze skladu a 05_SOP_OKBHI-O_008 Skladovdni na OKBHI.

6.7 Dohody o sluzbach

6.7.1 Dohody s uzivateli laboratoti

Kazdy poZadavek na laboratorni vysetreni pfijaty ve formé zadanky nebo jiné formy poZadavkového listu
je povaZovan za smlouvu.

Laboratof, zastoupena vedouci OKBHI nebo ji povéfenou osobou odpovida za urceni a prezkoumani
pozadavk( tykajicich se poskytovanych sluzeb z pohledu:

e odpovidajiciho zplsobu jejich definovani, dokumentovani a pochopeni véetné metod, které maiji
byt pouzity v ramci sluzby (viz Zaddanka o vysetfeni);

e schopnosti, kapacity a zdroju ke splnéni téchto pozadavkd;
e dovednosti a odbornych znalosti pracovniki laboratore pro provadéni zamyslenych vysetfeni;
e volby vhodnych postupl pro splnéni pozadavkd smlouvy a klinickych potreb.
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Zakaznici a uzivatelé sluzeb jsou informovani o odchylkach od smlouvy, které maji pfipadny dopad na
laboratorni vySetfeni.

Laborator vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi, jejich vycet je dostupny v 05_SPC_OKBHI_115 Seznamu
smluvnich laboratofi u MK laboratofe.

Smlouvy vztahujici se k ¢innostem laboratore jsou nasledujici:

S klienty laboratofe jsou uzavirdny Ramcové smlouvy o zdravotnickych a technickych sluzbach. Navrh
smluv pripravuje pravni oddéleni NNH, z odborného hlediska jsou konzultovany vedouci oddéleni,
nasledné jsou schvalovany feditelem NNH. Origindly smluv, jejichZz rozsah se vztahuje i na ostatni
laboratorni organizaéni slozky NNH, jsou uloZeny na pravnim oddéleni NNH, ddle na oddéleni KMAS,
zaroven jsou smlouvy evidovany v elektronickém systému DOCTIS. Pfrezkoumani provadi vedouci OKBHI
pfed schvalenim smlouvy feditelem NNH, zdznam o prezkoumadni je uveden v elektronickém systému
Doctis (dle celonemocni¢ni smérnice 09_SM_NNH_002 Smérnice o poskytovdni prdvnich sluZeb a
zdsaddch smluvnich vztahi).

Smluvnim vztahem vyjadfujicim konkrétni pozadavek klienta je zadanka o vySetfeni, postup jejiho
prezkoumani je popsan v nasledujicim odstavci a dale v 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem materidlu.

Zadanka o vysetieni (dale jen 7adanka)

Laborator v ramci lGzkovych oddéleni prijima prevazné elektronické Zzadanky, z ambulanci a od externich
Zadatell akceptuje tisténé Zadanky. V05 _SM_OKBHI_004 Laboratorni prirucka OKBHI jsou pro
zakazniky specifikovany pozadavky na zadanky, véetné informace o pravidlech pfijmu a zamitnuti
pozadavkl na laboratorni vysetreni. Za prezkoumani konkrétnich pozadavk( danych Zadankami a dalSimi
typy pozadavkovych listll odpovidd pracovnik ptijimajici pozadavek. Zaznamem o prijeti pozadavku je
jeho evidence v informacnim systému (LIS). V pfipadé pochybnosti rozhoduje o pfrijeti poZadavku
zakaznika VS pracovnik.

Pozadavky zdkaznika na vySetfeni jsou prezkoumdvany pred pfijetim odpovédnosti laboratore
poskytnout zakaznikovi sluzbu.

Zptesnéni postupu prezkoumdni Zadanek je uvedeno v SOP OKBHI 05_SM_OKBHI-O_019 Prijem
materidlu.

Pfed odeslanim vzork( do smluvnich laboratofi, probihd prezkoumani zadanky a vzorku ve stejném
rozsahu.

V pfipadé, Ze dojde k jakékoli odchylce od plvodniho smluvniho ujedndni (Zadanka, smlouva) jsou
zakaznici o této odchylce informovani vedoucim pfislusného useku nebo jim povérenym pracovnikem a o
této odchylce je potizen zaznam (napf. zdznam o zméné v rozsahu vySetfovanych parametrl — zdznam
pfimo na vysledkovém listu, poZzadavek na dovysetreni ze stavajiciho biologického materidlu — zdznamem
je nova zadanka apod.).

Pokud je smlouva, resp. smluvni vztah zménéna aZ po zahdjeni prace, je proveden stejny proces
prezkoumani smlouvy a veskeré zmény jsou oznamovany vsem zuc¢astnénym stranam.

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT

POCT provozuji ambulantni a 1GZkova oddéleni NNH. Za koordinaci celého procesu a zjisténi spravnosti
vysledk(l méreni odpovida povéreny pracovnik OKBHI. Postupy, odpovédnosti a pravomoci jednotlivych
zainteresovanych stran vramci tohoto procesu jsou definovany v 05 SM_OKBHI 013
Smérnice pro zajisténi provozu POCT analyzdtorti (pozn. tato smérnice bude v roce 2025 nahrazena
smérnici s celonemocnicni platnosti 05_SM_NNH_028).
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6.8 Externé poskytované produkty a sluzby

6.8.1 Obecné

Vybér a pouziti externich sluzeb je v laboratofi OKBHI zajiSténi takovych sluZzeb a materidlniho
zabezpeceni, aby nebyla ovlivnéna kvalita provddénych vysetfeni a vySetfeni mohla byt provadéna
dostatecné kvalifikované v pozadovaném rozsahu a ve sjednanych ¢asovych terminech.

6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

Postup pro vybér smluvnich laboratofi vychdazi z dlouhodobé predchdzejici spoluprace s témito
laboratofemi. VyuZivané smluvni laboratofe jsou uvedeny ve specifikaci 05_SPC_OKBHI_115 Seznam
smluvnich laboratofi. Se smluvnimi laboratofemi je uzaviena smlouva nebo jind forma dohody o
spoluprdaci.

Smluvni laboratofe jsou hodnoceny 1x ro¢né a soucasti tohoto hodnoceni je i pfezkoumani smluvniho
vztahu a platnosti Udaja uvedenych ve smlouvé (kontakty, misto a ¢as predani, ¢asova dostupnost
vysledku apod.). Zaznamy o prezkoumdni smluvnich laboratofi jsou uvedeny ve formulafi
08 F OKBHI 007 Hodnoceni dodavatel e.

Krevni banka vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi, resp. referenc¢ni laboratofe pro zabezpeceni vysetieni
v ramci transfuzniho lékarstvi u komplikovanych pacientd. Vysledek ze smluvni laboratore je dorucen
pfimo do krevni banky, kterd ho preda zadavateli vySetfeni a jeho kopii zaloZi do Sanonu KB-37
,ldentifikace protilatek”. Navic se kazdy vysledek ze smluvni/referenéni laboratofe zaznamenava do LIS
k pfislusnému pacientovi. Evidence vzork( odeslanych do smluvnich, resp. referencnich laboratofi je
v deniku KB-51 ,,0deslané vzorky“.

V pfipadé, Ze do smluvni laboratore je preposilan vzorek, nebo ta ¢ast vzorku, kde jsou poZadovana
vySetieni, kterd OKBHI neprovadi, jsou vysledky vySetfeni pak zaddavajicimu lékafi zasilany smluvni
laboratofi. Evidence vzork( zasilanych do smluvnich laboratofi je vedena v LIS nebo NIS.

6.8.3 Prezkoumadni a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Laboratof ma stanoveny postupy pro uréeni pozadavkd na nakupovany produkt/sluzbu. V ramci systému
managementu kvality jsou stanovena zdvaznd pravidla pro ovéreni shody nakupovaného produktu se
zadanymi poZadavky.

V laboratofi je zaveden systém fizeni dodavek. Tyto postupy se fidi podle pravidel 07_SM_NNH_021
Smérnice o ndkupu a zaddvdni veirejnych zakdzek.

Dodavatelé OKBHI jsou pravidelné 1x rocné hodnoceni, soucasti tohoto hodnoceni je i prezkoumani
smluvniho vztahu. Zaznamem o hodnoceni a pfezkoumani je vyplnény formuldrf 07_F _NNH_035 Zdznam
hodnoceni dodavatelii.

7 Pozadavky na proces

7.1 Obecné

OKBHI vramci managementu rizik provadi v pravidelnych intervalech analyzu rizik vsech procesu
souvisejicich s laboratornim vysSetfenim — preanalyticka, analyticka a postanalyticka faze viz kap. 5.6 této
PK. Rizika jsou vyhodnocovéana a sniZovana v co nejvétsi mire. Zbyla rizika jsou sdélovana uzivatelim.

Verze: 12, 8/2025 Stranka 37 z 68


https://intranetnnh/rd/07_f_OKBHI_007
https://intranetnnh/rd/07_f_nnh_021
https://intranetnnh/rd/07_f_nnh_021
https://intranetnnh/rd/07_f_nnh_035
https://intranetnnh/rd/07_f_nnh_035

02_SM_OKBHI_003
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI

Tel.: +420 257 271 111
1IC0: 00023884

NA HOMOLCE

NEMOCNIC!

m

7.2  Procesy pred laboratornim vysetfenim

7.2.1 Obecné
Informace pro pacienty a klienty tykajici se odbéru vzorkd, jejich uchovavani pred transportem, béhem
vlastniho transportu a dalSich oblasti preanalytické faze jsou obsazeny v dokumentu 05_SM_OKBHI_004
Laboratorni pfirucka OKBHI a jejich prilohdch.

7.2.2 Informace laboratore pro pacienty a uzivatele

Laboratorni pfirucka je zpracovana v souladu s poZadavky normy ISO 15189. Za aktudlnost Laboratorni
pfiru¢ky odpovidd manazer kvality OKBHI.

Dostupnost pfirucky je zajisténa umisténim na:
e webovych strankach nemocnice (dostupnost pro externi Zadatele);
e intranetu nemocnice (dostupnost pro Zadatele NNH);
e je predanav elektronické podobé na vyzadani;
e jeden vytisk u MK.

Pfirucka stanovuje postupy, navody, instrukce a zdznamy, které jsou pouzivané pfi zajistovani kvalitniho
odbéru vzorku a jeho dodani do laboratofre, tzn. pfi zajistovani preanalytické faze.

Dalsi informace o poskytovanych sluzbach OKBHI jsou dostupné taktéz na webovych strankach NNH.

V pfipadé, ze dojde k zasadnim zméndm v LP napf. zména biologickych referen¢nich rozmezi prechodem
na jinou metodu, zavedeni novych metod apod. je navic uzivateli laboratornich sluzeb zaslan informacni
dopis. Klienti v rdmci NNH jsou informovani formou ozndmeni na intranetu NNH, externim Iékarim je
oznameni zasilano svozovou sluzbou spoleéné s laboratornimi vysledky.

7.2.3 Pozadavky na provedeni laboratornich vySetreni

7.23.1 Obecné

Vzorek je do laboratofe dodavdn soucasné se Zadankou. PoZadavek na minimalni obsah Zadanky je
stanoven jednak vyhlaskou ¢. 306/2012 Sb., v platném znéni a jednak pozadavky kladenymi na obsah
7adanek, vychazejici z normy CSN EN 1SO 15189 a dokumentu MPA 10-02-23 (kap. 7).

7.2.3.2  Ustni poZadavky

V pripadé telefonického poZadavku zadavatele o doplnéni dalsiho vySetfeni u jiz dodaného primarniho
vzorku, muiZe laboratof pozadavek akceptovat v ptipadé, Ze primdrni nebo sekundarni vzorek je
v laboratofi k dispozici v dostatecném mnozstvi a pro Zzadané vysetieni vhodny.

Postup je uveden v dokumentu 05_SM_OKBHI_004 Laboratorni prirucka OKBHI.

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

7.2.4.1 Obecné

Postupy, které predchazeji vlastnimu vysetfeni dodanych vzorka, zahrnuiji:
e odbér primarnich vzorka;
e pfijem a prezkoumani Zzadanky;

e prijem prezkoumani vzorku dodaného na vysetreni.
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Postup pro odbér vzorki (pro kazdy typ vzorku) a manipulaci s nimi je zpracovan v dokumentu
05 SM_OKBHI 004 Laboratorni pfirucka OKBHI. Tato pfirucka je kdispozici viem osobam — jak
pracovnikiim vlastnim, tak i externim, ktefi vySetfeni poZaduji nebo zajistuji odbér vzorku.

OKBHI disponuje centralnim odbérovym pracovistém NNH, kde pracovnici OKBHI zajistuji v pracovni dobé
(6,30-15,30 hod) odbéry vzorkd biologického materialu u ambulantnich pacientl pro vSechna pracovisté
laboratorniho komplementu NNH, pfipadné i pacientl externich |ékafl. Odbéry na lGzkovych oddélenich
NNH pracovnici OKBHI nezajistuji. V dobé pohotovostni sluzby (15,30-6,30 hod) provadi odbéry sestra na
interni pohotovosti NNH.

Pokud uZzivatel laboratornich sluzeb vyZzaduje odchylky, vyjimky nebo udkony navic (napf. vysetieni
materialu z jiné matrice apod.) je toto vidy uvedeno v komentafi na vysledkovém listu. Usekovy laborant
odpovida za seznameni viech pracovnikd s uvedenymi skuteénostmi.

7.2.4.2 Informace pro Cinnosti pred odbérem

Pokyny laboratore pro ¢innosti pfed odbérem vzorkd jsou uvedeny v dokumentu 05 _SM_OKBHI_004
Laboratorni prirucka OKBHI.

7.2.4.3  Souhlas pacienta

Informovany souhlas pacienta je vyzadovan u genetickych vySetfeni zajistovanych isekem LMD OKBHI.
Jednd se o formulat 05_F_OKBHI_167 Informovany souhlas pacienta s odebrdnim, skladovdnim a
vyuZitim biologického materidlu pro molekuldrné-genetickou diagnostiku, stanoveni mezilaboratorni
kvality a vyzkumu. Za kontrolu doddni odebraného informovaného souhlasu odpovidaji pracovnici na
pfijmu materidlu useku LMD — IS je dodan spolecné se zadankou nebo je na Zddance uvedena poznamka,
Ze IS byl odebran odesilajicim |ékatem a je soucasti |ékarské dokumentace pacienta.

7.2.4.4 Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru

Pokyny laboratofe pro Cinnosti pfi odbéru vzorkd jsou uvedeny v dokumentu 05 SM_OKBHI_004
Laboratorni pfirucka OKBHI.

7.2.5 Preprava vzorkl

Vzorky pfichazeji do laboratofe nasledujicimi postupy:

e Ambulantni pacienti pfichazejici se Zadankou (papirovou nebo elektronickou) a je jim proveden
odbér pfimo v odbérovém boxu OKBHI, odtud je vzorek ihned predan na pfijem materialu
v laboratofi. Vzhledem ke zplsobu transportu vzorku do laboratofe neni sledovana ani teplota
ani doba prepravy.

e Vzorky odebrané na liZkovych oddélenich NNH, jsou do laboratofe predany zdravotnickym
persondlem lGzkovych oddéleni. Vzhledem ke zplisobu transportu vzorku do laboratore neni
sledovdna ani teplota ani doba prepravy.

e Vzorky od externich lékari. Tyto vzorky jsou dovazZeny sanitnimi vozy NNH, pfeprava probiha za
fizenych podminek v transportnich termoboxech vybavenych digitdlnimi min-max. teploméry.
Ridi¢i jsou pouceni o zplisobu a podminkach pro spravnou prepravu vzorkd. Po doruéeni vzorkd
do laboratore je proveden zaznam o dosazenych minimalnich a maximalnich teplotach. Zdznam
provede do systému EFAS pracovnice centralniho pfijmu. V pfipadé nesplnéni stanovenych
podminek jsou pfijata odpovidajici opatfeni vsouladu se 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem
materidlu.
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Podminky pro transport vzorkl do laboratofe jsou definovany v 05_SM_OKBHI_004 Laboratorni
pfiruéce, ktera je k dispozici na http://www.homolka.cz. Dodrzovani podminek transportu je
pravidelné hodnoceno pfi prijmu vzorkl a v pfipadé jejich nedodrzeni je dale postupovano dle
fizeni neshod, jsou pfijimana potfebna ndpravna pfipadné preventivni opatfeni.

7.2.6 Prijem vzorku

a)

b)

g)

7.2.6.1 Postup pro prijem vzork(

V OKBHI je zajisténa jednoznaénd a nezameénitelna identifikace kazdého vzorku, véetné
pofizovanych alikvotl. Pfesny popis je uveden v 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem materidlu.

Postupy pro ptipad nekompletnich nebo poskozenych dodavek véetné pravidel pro odmitnuti
vzorku jsou uvedeny v 05 SM_OKBHI 004 Laboratorni prirucce a v 05_SOP_OKBHI-O_019
Pfijem materidlu.

PFi pfijmu materialu je zaznamendano datum a Cas pfijeti vzorku v LIS. Za ¢as pfijmu je povazovan
okamzik, kdy je vzorek zaevidovan na pfijmu a je mu pridéleno unikatni ¢islo pro jednoznacnou a
nezaménitelnou identifikaci.

Evidence pfijatych vzork( je zajisténa prostfednictvim LIS, pfesny postup véetné identifikace
pracovnika provadéjiciho prijem vzork( je popsan v 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem materidlu.

Postupy prezkoumdani vzorkd a zadanek v ramci jejich pfijmu jsou popsany v 05_SOP_OKBHI-
O_019 Prijem materidlu.

Na OKBHI je uplatnén ,STATIM* rezimy pro urgentni vzorky:

Vzorky v rezimu ,, STATIM" — VySetfeni musi byt pozadovano jako STATIM, a to bud' oznacenim na
papirové zadance nebo vybérem metody STATIM v elektronické Zadance, souc¢asné jsou uvedené
vzorky také barevné odliseny v LIS. Informace o rezimu STATIM je jiz zakédovana v ¢arovém kédu
na zkumavce. Vysledky musi byt distribuovany s dobou odezvy 120 min.

Pfehled vysetieni, kterad lze vyzadovat STATIM je uveden v 05 _SM_OKBHI 004 Laboratorni
pfirucce.

Na Zadost zaddavajiciho Iékate nebo po telefonické dohodé je mozné vétsinu rutinné provadénych
vySetieni objednat v nejblizSim mozném terminu a mimo planované poradi dalSich pozadavkd.

V pripadé, kdy je vzorek rozdélen na vice ¢asti, je kazda z nich oznacena unikatnim laboratornim
Cislem, které bylo v LIS pfifazeno plvodnimu vzorku pfi pfijmu do laboratore. Vyuzivano je
prednostné oznaceni vytisknutymi stitky nebo barkddy, alikvoty lze popsat i ru¢né.

7.2.6.2  Vyjimky pfi pfijimani vzorkd

Postupy, jak zachazet se vzorkem, kde je nedostatecna identifikace pacienta, kde dojde k prekroceni doby
stability v disledku zpoZdéni pfi transportu, kde nebyla dodrZzena spravna teplota pfi manipulaci
s materidlem, vzorek byl odebran v nedostatecném mnozstvi nebo do nespravné odbérové nadoby jsou
popsany v 05_SOP_OKBHI-O_019 Prijem materidlu.

Jsou zde popsany i vyjimky, jak zachazet se vzorkem, ktery zcela nespliuje kritéria pro pfijeti, ale jedna
se o material téZce dostupny (likvor, punktat) nebo odbér od kritického pacienta (pacient na ARO, JIP,
urgentni prijem).
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7.2.7 Zachazeni, priprava a skladovéani pred vysetifenim

7.2.7.1 Ochrana vzorku

Zachazeni, ptiprava a skladovani vzorkd pred vlastnim vysetfenim je popsano v 05_SOP_OKBHI-O_019
Prijem materialu a v SOP 05_SOP_OKBHI-O_004 Manipulace se vzorkem a 05_SOP_OKBHI-O_008
Skladovdni na OKBH. Se vzorky je vidy manipulovdno tak, aby bylo maximalné zabranéno jejich
znehodnoceni nebo pfipadné kontaminaci.

7.2.7.2 Kritéria pro dodatecné pozadavky na vysSetieni

Casové terminy pro skladovani vzorkd pro jejich pfipadné dalsi dovysetfeni jsou definovany v pfilohach
05 SM_OKBHI_004 Laboratorni pfirucky — Podrobny seznam vysetreni.

7.2.7.3  Stabilita vzorku

Pozadavky na dodatecna vysetreni z jiz odebraného a dodaného primarniho vzorku do laboratore, jsou
realizovany v pfipadé, Ze neni ohroZena stabilita vzorku. Informace o dobé odezvy jsou stanoveny v
05 _SM_OKBHI_004 Laboratorni pfirucce — Podrobny seznam vysetieni.

7.3  Procesy laboratornich vysetieni

7.3.1 Obecné
Postupy vysetieni zahrnuiji:
e pfipravu vzorku;

e vlastni vysetfovaci metody vzorkli — dokumentované postupy vysetieni formou standardnich
operacnich postupl (viz jednotlivé SOP).

V laboratofi jsou vypracovany vhodné postupy pro vSechna realizovana vysSetfeni, ktera jsou laboratofi
provadéna v souladu s pfedmétem ¢innosti laboratofe deklarovanym v Gvodu této PK.

V ramci jednotlivych provadénych vysetreni je vidy identifikovatelnd osoba, ktera danou ¢innost provadi.
Identifikace je zajiSténa prostfednictvim LIS, analyzator(, provoznich denikl nebo pracovnich zaznam(
pfimo na Zzadance, vystup( z LIS apod.

Metody vysSetfovani vzork( jsou voleny z uréenych specifikaci viz Podrobné seznamy vysetieni pro
jednotlivé useky OKBHI (www.homolka.cz) a na zakladé kvalitativnich pozadavk(d uvedenych v téchto
postupech a poZadavkl zadavatele zakazky.

Volba konkrétni metody vySetfeni vzorku vychazi z pozadavku vysetieni, z charakteru primarniho vzorku
a z moznosti laboratore. Poradi vysetrovani je voleno tak, aby nedoslo k ovlivnéni vySetfovanych vzorka.

7.3.2 Verifikace metod laboratornich vysetreni

Postupy verifikace vCetné popisu verifikacnich protokoll jsou uvedeny v jednotlivych SOP a déle
v 05_SOP_OKBHI-O_011 Verifikace metod a vypocet nejistot.

V laboratofi jsou vyuZivany kvantitativni a kvalitativni metody. Laborator standardné pouziva validované
IVD soupravy, u kterych je vyrobcem zajisténo, Ze dany set splfiuje zadana kritéria, dosahne-li se
deklarovanych hodnot u vnitfnich kontrolnich materiald a postupl. Pribalové letaky obsahujici tyto
informace jsou dostupné v laboratofi.

Soucasti verifikacniho protokolu je prozkoumani biologickych referencnich mezi.
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Postupy prvotni verifikace jsou uplatnény vidy pred uvedenim metody do rutinniho provozu a nasledné
jsou opakovany v souladu s doporucenim odbornych spolecnosti.

Vsechny metody v laboratofi jsou dale verifikovany Ucasti laboratofe v nezavislych kontrolnich cyklech
EHK.

Vysledky verifikace metod jsou vyhodnocovany odbornym pracovnikem pfislusSného Useku a zavér
z verifikace je soucasti verifika¢niho protokolu.

7.3.3 Validace metod laboratornich vysetreni

Validace postupt v OKBHI se fidi dle 05_SOP_OKBHI-O_018 Validace metod.

7.3.4 Vyhodnoceni nejistoty méreni

Pro kvantitativni metody laboratornich vysetfeni provadi odborny pracovnik daného Useku odhad
nejistot méreni.

Pfi odhadu identifikuje hlavni sloZky nejistoty a vychazi pritom z verifikacnich charakteristik (z vysledku
internich kontrol kvality a nejistoty kalibratoru — pokud je dostupna). Postup pro odhad nejistoty méreni
vychazi z doporuceni jednotlivych odbornych spoleénosti.

Laboratot zvaZuje nejistotu méreni pfi interpretaci namérenych hodnot. Pfehled nejistot je na vyzadani
dostupny u odborného pracovnika ptislusného useku.

Laborator ma stanoven pozadavek na hodnotu Ugrei,max (laboratofe) = Dmax (SEKK)
PoZadavek vychazi z doporuceni odborné spole¢nosti uvedené v dokumentu Doporuceni k vyjadiovani

nejistot kvantitativnich vysledkd méreni ve zdravotnickych laboratofich v. 2, datum vydani: 10. 3. 2021.

7.3.5 Biologické referencni intervaly

Pfi stanoveni biologickych referencnich intervall vychazi vedouci OKBHI a vedouci analytici pfislusnych
usekl z udajl uvedenych v pribalovych letacich k IVD diagnostikdm pro jednotlivé metody vysetfeni,
z doporuceni odbornych spole¢nosti, zodborné literatury, publikaci, pfipadné se jednd o rozhodnuti
IékaFského garanta daného oboru. Konkrétni hodnoty téchto rozmezi jsou dostupné v pfilohach
Laboratorni pfirucky OKBHI Podrobny seznam vysetfeni daného Useku. Déle jsou tyto hodnoty uvedeny
pfimo na vysledkovych listech. V pfipadé zmény biologickych referencnich intervall jsou ihned
kontaktovani externi uzivatelé laboratornich sluzeb prostrfednictvim informaéniho dopisu, soucasné je
tato informace vyvésena na www.homolka.cz a intranetu NNH. Odpovédnost za aktualizaci referencnich
intervalG maji vedouci analytici pfislusnych usekd.

V pfipadé, Ze dojde ke zméné postupu laboratorniho vysetieni nebo postupu pred vysetienim, je tato
zména ihned pfezkoumana viz. kap. 7.3.2. s ohledem na moZny dopad na biologické referencni intervaly.

7.3.6 Dokumentace postuptl laboratornich vysetreni

Laborator provadi veskeré Ccinnosti spojené slaboratornim vySetfenim jenom na zakladé
dokumentovanych postupl — standardni operacni postup (analyticky — SOP nebo technicky — SOPT).
Laborator dale vyuzivd manualy vyrobce, instrukce a navody k poufZiti diagnostik, a to jak pro vSechny
vySetfovaci metody, tak i pro manipulaci s pfistroji a jiné odborné ¢innosti.

Vsechny dokumenty (SOP, SOPT, navody, manualy, instrukce), které maji spojitost s provadénim
laboratornich vySetfeni, jsou fazeny do systému fizené dokumentace a jejich fizeni je popsano v PK kap.
8.3.

Vsechny dokumenty (SOP, SOPT, navody, manualy, instrukce) jsou vidy v aktudlni podobé dostupné
pracovniklm, ktefi je pouzivaji pfi své praci.

Tyto dokumenty jsou minimdlné 1x rocné prezkoumdvany zpracovatelem, o probéhlé revizi je veden
zdznam ve formulaii 02_F NNH_006 List provedenych zmén a revizi.
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V pfipadé, kdy v postupech dochazi k zavainym zménam, které mohou mit vliv na konecnou interpretaci
vysledkd, laborator vidy o této skutecénosti pisemné a zaroven uvefejnénim na intranetu / internetu
informuje zakazniky (Iékafe). Zaznamy o informaci podané Iékarim jsou uloZeny na intranetu v archivu.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledkl laboratornich vysetreni

7.3.7.1 Obecné

Systém interniho fizeni kvality je navrZen tak, aby pribézné probihala kontrola vysetfovacich ¢innosti,
metod, prostor, zafizeni, postupl a veskerych cinnosti pracovnik(, majici vliv na kvalitu vysledkd.
Dodrzovani péce o prostory a zafizeni je sledovano pfi periodickych prohlidkach laboratofre.

Posouzeni spravnosti technické a dokumentacni ¢innosti pracovniki je provadéno sledovanim pracovniki
pfi provadéni vybranych vysetfeni a zadavanim kontrolnich méreni v rozsahu, ktery je pfiméfeny poctu
provadénych vysetieni.

Laboratot vzdy uvadi pravdivé vysledky ziskané v rdmci laboratornich vysettreni a naplfiuje tim ustanoveni
Etického kodexu laboratorniho pracovnika (viz pfiloha ¢. 2 PK).

7.3.7.2 Interni kontrola kvality

Monitorovani kvality vysledkl vysetfeni zahrnuje tam, kde je to mozné:

e Kalibrace systému-zatizeni (viz kap. 5.3 této PK), tak aby byla zajisténa navaznost na jednotky Sl
nebo doporucované veliciny (kalibrace méridel, pouzivani vhodnych certifikovanych referencnich
material().

e Dokumentovani udaju o cinidlech, postupech nebo systému vysetfeni, jestlize navaznost je
uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem (viz 5.3 této PK).

e Interni kontroly kvality — postupy a ¢etnost jsou dany v 05_SOP_OKBHI-O_009 Interni kontrola
kvality.

e Vysledky externich hodnoceni kvality (EHK) — viz kap. 5.6.3 této PK a postupy uvedené
v 05_SOP_OKBHI-O_010 Externi kontrola kvality.

Vramci postupl internich kontrol kvality jsou vyuZivdny komercéné dostupné IVD materialy
s deklarovanou cilovou hodnotou a limitnim rozmezim vysledk( kontrolnich vzorkd. VSechny pouzivané
materidly jsou od vyrobce opatfeny dokladem o kvalité.

Snahou je vyuZivat takové materidly, které se nejvice blizi redlnym vySetfovanym vzork(m. Hladiny
zavedenych kontrolnich vzorkd jsou vybirany tak, aby se jednalo o hodnoty blizké hodnotam biologického
referenéniho rozmezi, pokud dany vyrobce takovy rozsah nabizi.

Pokud to systém méfeni umoZniuje, jsou také wvyuZivany kontrolni materidly od nezavislych
vyrobcu/dodavateld.

Cetnost méreni kontrolnich vzork( vychazi z doporuéeni odborné spole¢nosti, z doporuceni vyrobctl
uvedenych v pribalovych letacich. Pfesna frekvence je popsana v 05_SOP_OKBHI-O_009 Interni kontrola
kvality.

Postupy v pfipadé nevyhovujicich vysledkl internich kontrol kvality jsou popsany v 05_SOP_OKBHI-
O_009 Interni kontrola kvality.

Vysledky internich kontrol kvality jsou pribézné hodnoceny z pohledu dlouhodobé stability vysSetfovacich
metod, hodnoceni provadi odborny pracovnik daného Useku a vyuZiva statistickych metod. Zaznamy jsou
vedeny pfimo v analyzatoru, pfipadné v LIS.
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7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Externi kontroly kvality jsou prvkem fizeni kvality, ktery se pouZiva ke sledovani Urovné préace jak k
vlastnim poZadavklm, tak i k Grovni jinych laboratofi. Externi kontroly se pouZivaji k ovéfeni vhodnosti
laboratornich postupl, pficemz zvlastni diraz je kladen na otazku potvrzeni provoznich charakteristik
(opakovatelnost a reprodukovatelnost) a otdzku vyskytu, resp. nepfitomnosti systematickych chyb,
vlastni zplsobilosti po strance personalni a vybaveni méficimi prostredky.

Laborator planuje Ucast v EHK vZdy pro obdobi 5 let, viz formular 05_F_OKBHI_027 Pldn a evidence EHK.

Povéreny analytik vyhodnocuje vysledky mezilaboratorniho porovnavéni a v pfipadé nevyhovuijicich
vysledkU pfijima opatfeni v souladu s postupy uvedenymi v kap. 4.10 této PK.

Postupy uplatiované v ramci EHK jsou definovany 05_SOP_OKBHI-O_010 Externi hodnoceni kvality.

MK pisemné informuje CIA o vysledcich tcasti v EHK, interval pro podavani zpravy je vidy maximalné 1
mésic pred dozorovou navstévou CIA.

Jestlize pro néktera vysetreni neni k dispozici program mezilaboratorniho porovnavani, navrhne odborny
pracovnik daného Useku jiny vhodny zplsob porovnani. Pokud je toto mozné vzhledem k charakteru
vzorku, provede se vyména vzork(l s jinou laboratori, kterd vysetfeni provadi. Pfedem jsou
zdokumentovany postupy vyhodnoceni.

Odborny pracovnik daného Useku je také odpovédny za vyhodnoceni vysledk( tohoto mezilaboratorniho
porovnavani a v pfipadé nevyhovujicich vysledkl opét pfijima opatreni v souladu s postupy uvedenymi v
kap. 4.10 této PK.

Vysetieniv ramci EHK jsou provadéna rutinnim zplsobem stejnym, jakym jsou vySetfovany bézné vzorky.
Laboratot provadi vSechna vysetieni ve stalych prostorach laboratore (viz kap. 5.2 této PK) a s vyuZzivanim
stejnych zafizeni.

Na analyze vzork( EHK se podileji pracovnici, ktefi se rutinné podileji na laboratornich vySetrenich a jsou
striktné dodrzovany standardni operacni pracovni postupy.

Dalsi pravidla uplatiiovana v ramci analyz EHK jsou popsany v 05_SOP_OKBHI-O_010 Externi hodnoceni
kvality.

Sledovani vykonnosti OKBHI v EHK je jednim z indikatord kvality. Vyhodnoceni EHK probiha takto:

e vzdy po obdrzeni vysledkd daného kontrolniho cyklu —zdznam o sezndmeni s vysledky je soucasti
zdznamu z porady Useku;

e 1xrocné vyhodnoceniindikdtoru ,Uspésnost v EHK” —zdznam je soucasti Zpravy z prezkoumani
systému managementu, vsichni pracovnici laboratofe jsou se Zpravou prokazatelné
seznamovani.

Neptipustné odchylky vysledkd externich kontrol, jsou vidy divodem pro feSeni neshodné prace dle
pravidel uvedenych v kap. 4.9 této PK.

7.3.7.4  Srovnatelnost vysledkd laboratornich vysetreni

Pro takova vysetfeni, pfi nichZ se pouzivaji rizné postupy nebo zafizeni, jsou definované postupy
ovérovani srovnatelnosti vysledk( v SOP pro dané analyty. Takové ovérovani se provadi periodicky vzdy
pri validaci/verifikaci metody a pak v ¢asovych intervalech danych odbornym pracovnikem daného tseku
podle charakteru vysetfovaciho postupu a pfristroje.

V pfipadé komutability materialu IKK pro rizné postupy nebo zatizeni, laboratof s vyhodou vyuziva
vyhodnoceni vysledkd IKK.

Odborny pracovnik provadi srovnani a dokumentuje vysledky z téchto porovnavani. Zjisténé problémy
nebo nedostatky resi jako neshodu (viz kap. 8.7).
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7.4  Procesy po laboratornim vysetieni

7.4.1 Uvadéni vysledkt

74.1.1 Obecné

Vysledky vysetieni provadénych v laboratofi jsou uvadény piesné, jednoznacné a objektivné v souladu se
viemi specifickymi instrukcemi obsazenymi v laboratornich vySetfovacich metodach laboratore.

Pro Zadatele z NNH jsou vysledky odesilany elektronicky. Ukonceny vysledek je dostupny v zabezpecené
formé v nemocni¢nim informacénim systému v ¢asovém intervalu odpovidajicim doporuceni odbornych
spolec¢nosti.

Pro externi |ékafe jsou vysledky distribuovany v tisténé formé v podobé vysledkovych list(, které obsahuji
vsechny informace nezbytné pro interpretaci vysledkd. Externim Iékaflm je nabizena i moZnost
elektronické distribuce vysledkd pomoci WebLims a eZpravy (ezprava.net).

Vedeni laboratofe po konzultaci se Zadateli stanovuje dobu odezvy pro kazdé vysetreni, uvedeno
v 05 _SM_OKBHI_004 Laboratorni prirucce. Doba odezvy laboratore odpovida klinickym potirebam a je
sledovana a hodnocena MK jako jeden z dalSich indikator( kvality dle 02_MP_OKBHI_005 Doba odezvy
- Statim.

V pripadé prekroceni doby odezvy, kdy mizZe byt ohroZena péce o pacienta, je ihned Zadatel upozornén
na zpozdéni ve vydani laboratornich vysledkl. Vramci NNH je informace o zpozdéni nebo docasné
nedostupnosti vysledk( vyhlaSovana nemocni¢nim rozhlasem.

Forma vysledkové zpravy je stanovena vedouci OKBHI, pfipadné jim povéfenou osobou a je v souladu
s pozadavky normy CSN EN 15189. Formalni Gprava vysledkového listu je standardizovana LIS. Vysledky
jsou do LIS prendseny z jednotlivych analyzdtorl automaticky. V pfipadé, Ze jsou vysledky do LIS
prendseny rucné, je provadéna kontrola prepisu nezavislym pracovnikem, zaznamy o kontrole prepisu
jsou uvedeny pfimo v zaznamech z vysetreni.

Za Citelnost uvedenych vysledku a za to, Ze vysledkové listy jsou pfedavany pouze opravnénym osobam,
odpovida pracovnik pfijmu vzorkl a odbérového centra.

7.4.1.2 Prezkoumani a uvolnéni vysledki

Vysledky vysetfeni jsou systematicky prezkoumavény spolecné svysledky IKK, porovnavany, zda
odpovidaji biologickym referenénim rozmezim, zda odpovidaji klinickému stavu pacienta a vysledkim
predchozich vysetteni.

Toto prezkoumavani zajistuji pracovnici opravnéni k uvolriovani vysledki. Vysledky lezici mimo referenéni
rozmezi jsou v zavérecné zprave graficky vyznaceny.

7.4.1.3  Sdélovani kritickych vysledkd

Postupy jsou definovany v 05_SOP_OKBHI-O_007 Hldaseni kritickych hodnot.

7.4.1.4  Zvlastni aspekty vysledkd

Vysledky z laboratofe OKBHI nejsou vydavany ve zjednodusené podobé.

V pfipadé, Ze jsou vysledky predavany formou predbéiné zpravy, je vidy zasildna také konecna zprava
uzivateli.

O veskerych vysledcich, které jsou poskytnuty Ustné, je veden zaznam v LIS.

V pfipadé potreby statickych analyz, mizZe laboratof vyuzZit vysledky pacientli v anonymizované formé,
tak aby bylo eliminovano riziko ztraty soukromi pacienta nebo dlvérnosti informaci o pacientovi.
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7.4.1.5  Automatizovany vybér, pfezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledki

Automatizovany vybér se na OKBHI vyuZiva pouze pro uvolriovani vysledkd z analyzatorG POCT. Vysledky
z analyzator( pro vysetieni acidobazické rovnovahy (astrup) v reZzimu POCT jsou lékariim vydany v tistené
podobé z pristroje, po zméreni zaskolenym personalem oddéleni, a zaroven odeslany do LIS, kde prochazi
automatizovanou kontrolou. Vysledky glykémie zméfené na sitovych glukometrech v rezimu POCT jsou
vydany na displayi glukometru, po zméfreni zaskolenym persondlem oddéleni, a zdroven odesldny do LIS,
kde prochazi automatizovanou kontrolou. Pokud namérené vysledky parametrl acidobazické rovnovahy
nebo glykémie neprojdou automatizovanou kontrolou, jsou uvolfiovdny po kontrole VS
nelékarem/lékarem.

OKBHI pouZiva 2 - stupriovy systém kontroly vysledkd.

Laborantska kontrola: prvotni (analytickd) kontrola spravnosti vysledkd — provadi obsluhuijici laboratorni
pracovnik (samostatné pracujici, bez odborného dohledu, po fadné ukoncéeném adaptacnim
procesu). V piipadé pochybnosti o hodnoté vysledku vysetieni upozorni VS pracovnika nebo jim
povérenou osobu, ktery rozhodne o dalSim postupu.

VS kontrola: druhy stuperi kontroly, tzv. kontrola ,lékaFska“, kdy jsou viechny vysledky uvolfiovany
k tomu opravnénym pracovnikem, viz 03_SPC_OKBHI_002 Seznam pracovnikii (druhy stupen kontroly).

Klinicka biochemie a imunoanalyza

e V dobé pohotovostni sluzby, pro potieby urgentni mediciny jsou vysledky do NIS uvolnény po
laborantské kontrole. Vysledky jsou oznageny, Ze neprosly VS kontrolou. Nasledujici pracovni den
jsou vysledky podrobeny VS kontrole a uvolnéné a kone¢né vysledky jsou opakované zaslany do
NIS.

e V pracovni dobé jsou statimové vysledky do LIS uvolnény rovnéz po laborantské kontrole.
Vysledky jsou viak oznadeny, 7e neprodly VS kontrolou. Nasledné v co nejkrati dobé jsou
statimové vysledky podrobeny VS kontrole a uvolnéné a koneéné vysledky jsou opakované
zaslany do NIS.

e Rutinni vysledky jsou vydané a uvolnéné az po , l1ékarské” kontrole.

Hematologie a krevni banka

o Vysledky zdkladnich hematologickych vysetieni (blok hematologie, koagulace a diferencidl) jsou
uvolnéné po laborantské kontrole laboratornim pracovnikem, ktery ma ktomuto ukonu
pfidélenou kompetenci od vedouciho l|ékafe hematologie nebo analytického garanta
hematologie. Zaznam o pridéleni kompetence je uveden v Dodatku popisu pracovni funkce
pfipadné ve formulafi Kompetence NLZP. Vysledky jsou oznaceny, ze neprosly VS kontrolou.
Nasledné jsou vysledky podrobeny VS kontrole a kone¢né vysledky jsou opakované zaslany do
NIS.

e Vysledky specialnich vysetfeni (blok koagulace specialni, kostni dfené) jsou uvolnéné a vydané az
po VS kontrole opravnénym pracovnikem.

e Vysledky vysetfeni krevni skupiny jsou uvolnéné po laborantské kontrole laboratornim
pracovnikem, ktery ma k tomuto Ukonu pfidélenu kompetenci od vedouciho lékafe krevni banky
nebo analytického garanta.

e Vysledky testd kompatibility jsou po uvolnéni vytisténé a jsou vydavany pracovnikim NNH spolu
s TP. V ptipadé nevydani TP se vytisténé vysledky skartuji.
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Klinicka imunologie

e Vysledky imunologickych vySetfeni jsou vydané a uvolnéné az po , lékarské” kontrole.
LMD

e Vysledky jsou kontrolovany VS pracovnikem a nésledné prochézeji 1ékai'skou kontrolou. Vysledky
jsou parafovany, soucasné pro lékafe NNH jsou vysledky distribuovany prostfednictvim LIS do
NIS. Tyto elektronické vysledky jsou opét uvolfiovany lékafem LMD. Vysledky pro externi lékare
jsou z LMD exportovany formou eZpravy, pro lékafe NNH jsou vysledky distribuovany pouze
prostfednictvim z LIS do NIS.

V rdmci NNH jsou vysledky po jejich uvolnéni v LIS exportovany do NIS na zédkladé prikazu v LIS. Export jiz
uvolnénych vysledkll mize provést povéreny pracovnik. Identifikace pracovnika, ktery export provedl je
uveden pfimo v LIS. Vysledky vySetfeni jsou uchovdvany pouze v elektronické podobé a jsou zdlohovany
na servery v NNH.

Vysledky vysetieni jsou vyddvany Citelné, bez chyb v prepisovani a jsou sdélovany osobdm opravnénym
pfijimat a uzZivat lékarské informace.

Vydej vysledkid v rdmci nemocnice

Vysledky uvolnéné opravnénym pracovnikem jsou preneseny do NIS. V historii pacienta je dohledatelna
identifikace osoby, ktera uvolnéni do NIS provedla.

Vydej vysledkd externim zdravotnickym zafizenim

Je-li vysledek uréen externimu lékafi, je po uvolnéni umistén pracovniky centralniho pfijmu do obdlek pro
jednotlivé externi Iékare. Vysledky jsou prepravovany svozovou sluzbou.

Vysledky je moZné predavat i elektronickou cestou, pokud si Iékar aktivuje néktery z elektronickych
nastroju WebLims nebo eZprava. V tom pfipadé jsou jim vysledky takto zabezpecené predavany.

Vydej vysledkd pacientim

Pacientlim se jejich vysledkové listy predavaji, pokud jsou splnény tyto podminky:
e nazadance je Iékafem pisemné uvedeno, Ze vysledkovy list si osobné vyzvedne pacient;

e pokud na Zzadance chybi oznadeni “osobné”, pracovnik laboratofe telefonickym dotazem u lékare
ovéri, ze vysledkovy list |ze pacientovi vydat;

e pacient nebo jeho zdkonny zadstupce nebo osoba, ktera predlozZi pacientem podepsanou plnou
moc k tomuto Ukonu, se prokaze prikazem totoznosti (tj. obcansky prlikaz nebo cestovni pas).

Pokud byly spInény podminky pro vydani vysledkového listu, vydavaji se v zalepené obalce.
Tim neni dotéeno pravo pacienta nahlizet do zdravotnické dokumentace a potizovat si z ni vypisky.

V pripadé Zadosti o nahlédnuti do zdravotnické dokumentace pacientem nebo treti osobou (napf. policie,
pojistovna apod.), se postupuje podle smérnice NNH 05 SM _NNH_003 Zdravotnickd dokumentace

pacienta.

Zaznam o vydani vysledk( pacientovi (event. o nahliZzeni do zdravotnické dokumentace) se provadi do
formulare 05_F_OKBHI_003 Vydadni kopie vysledku, ktery je ulozen na Useku pfijmu vzork(.

Telefonické vydavani vysledk

Kritické vysledky (v pripadé useku imunologie a imunoanalytickych vysetfeni varovné vysledky) jsou
aktivné telefonicky hlaseny zdravotnickému zafizeni, které vySetreni poZaduje. Hlaseni vysledkd probiha
dle SOP 05_SOP_OKBHI-O_007 Hldseni kritickych hodnot.

HIaseni vysledkl externim pracovistim neni obecné povoleno. Tato forma predani vysledku je mozna
pouze za pfedpokladu, 7e odpovédna osoba (laborant, VS, pracovnik pFijmu vzorkd) podavajici informace,
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bezpecéné identifikuje Zadatele a nese za to plnou odpovédnost. Ovéfit oprdvnénost pozadavku na
telefonické nahldseni vysledku Ize zavolanim na telefonni Cislo zadatele. Veskeré vysledky poskytované
telefonicky externim pracovistim zapiSe pracovnik do poznamky v LIS. Vysledek je poté pfedan béznou
formou zasilajicimu oddéleni. O nahlaseni vysledku je proveden zaznam v LIS — Nahlaseni vysledki
s uvedenim, komu byl vysledek sdélen. Systém automaticky eviduje datum a c¢as nahldseni vysledku.

Vysledky krevni skupiny se telefonicky nehlasi!

7.4.1.6 PoZadavky na zpravy

Laboratorni vysledky se vydavaji ve formé vysledkové zpravy v elektronické podobé pro Zadatele z NNH
nebo v papirové podobé pro externi Zadatele.

Vystup z LIS pro usek klinické biochemie a imunoanalyzy, hematologie a krevni banky, klinické
imunologie v podobé vysledkové zpravy obsahuje:

e jasné a jednoznacné oznaceni vySetieni;

e identifikaci laboratore, ktera vydala zpravu;

e jednoznacnou identifikaci pacienta;

e jméno a dalsi jednoznacné identifikaéni oznaceni Zadatele;

e datum a ¢as odbéru primarniho vzorku — uvedeno jako Datum a ¢as odbéru;
e datum a cas pfijeti vzorku laboratofi — uvedeno jako Datum a cas pfijmu;

e typ primarniho vzorku — uvedeno jako materidl (S — sérum (prim. vzorek krev), P — plazma (prim.
vzorek krev), PU — prim. vzorek punktdat, U — prim. vzorek moc, CS — prim. vzorek likvor, B— prim.
vzorek plnd krev, BA — prim. vzorek pInd krev arteridlni, BV — prim. vzorek pind krev vendzni, HE
— prim. vzorek stolice);

e vysledky vysetteni jsou graficky zobrazeny vzhledem k referencnimu intervalu — hodnoceni;
e biologicka referencni rozmezi — Ref. Meze;

e postup vySetieni (metoda) — koresponduje s oznacenim jednotlivych vysetreni;

e identifikaci osoby, ktera provedla laborantskou kontrolu;

e identifikaci osoby, ktera provedla VS kontrolu datum a &as uvolnéni vysledku — na vysledku
uvedeno jako export vysledku — jednd se o posledni export vysledku;

e (islovani stran spolu s celkovym pocétem stran véetné identifikace kazdého listu;
e datum a cas tisku vysledku z LIS — na vysledku uvedeno jako Tisk.

Uchovavani kopii vysledkd, archivovani

Vysledky jsou kdykoli dostupné prostfednictvim databaze LIS.
Vystup z LIS LMD pro usek LMD v podobé vysledkové zpravy obsahuje:
e jasné a jednoznacné oznaceni vySetieni;
e identifikaci laboratofe, ktera vydala zpravu;
e jednoznacnou identifikaci pacienta;
e jméno a dalsi jednoznacné identifikacni oznaceni Zadatele — uvedeno jako indikoval,!
e datum indikace;
e datum odbéru primarniho vzorku — je uvedeno na vysledku, je dostupné i v LIS;
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e datum a ¢as ptijmu vzorku laboratofi — uvedeno jako datum a ¢as prijmu vzorku;
e typ primarniho vzorku — uvedeno jako biologicky materidl;

o vysledky vysSetfeni jsou graficky zobrazeny vzhledem k referenénimu intervalu — nevztahuje se
k vysledkim LMD;

e biologicka referencni rozmezi — nevztahuje se k vysledkiim LMD;

e postup vysetreni (metoda) — koresponduje s oznacenim jednotlivych vysetreni;
e identifikaci osoby oprdavnéné uvolnit zpravu — na vysledku uvedeno jako uvolnil;
e datum a ¢as uvolnéni vysledku — uvedeno jako datum zprdavy;

e (Cislovani stran spolu s celkovym poctem stran véetné identifikace kazdého listu.
e Uchovavani kopii vysledkd, archivovani:

e Vysledky jsou kdykoli dostupné prostrednictvim databaze LMD. Dale jsou vysledky uchovavany
v kartotéce v tisténé podobé formou protokold.

Vysledky akreditovanych metod jsou na vysledkovych listech klinické biochemie a imunoanalyzy,
hematologie a krevni banky, klinické imunologie oznaceny symbolem #, na vysledkovém listu LMD
symbolem *.

V pfipadé, Ze v dobé pfijmu vzorku nebyla jeho kvalita vyhovujici pro dané vysetfeni, a presto byl vzorek
pfijat a zpracovan (podminky viz kap. 5.4.6 této PK), je tato skutec¢nost vidy uvadéna na vysledku.

7.4.1.7 Dopliujici informace ke zpravam

V rdmci laboratorniho informacniho systému jsou nastaveny jednotlivé atributy vysledkového listu tak,
aby bylo mozné:

a) uvadét komentdr ke kvalité vzorku, pokud kvalita vzorku pfi jeho pfijmu neni vyhovujici

a mlze ohrozit vysledek laboratorniho vysSetreni;

b) uvadét komentare ohledné vhodnosti primarniho vzorku, v pfipadé Ze vzorek neni
vhodny k danému vysetieni, je postupovano dle pravidel pro odmitnuti vzorkd viz
05 _SM_OKBHI_004 Laboratorni prirucka;

c) uvadét komentare ohledné hlaseni kritického vysledku (v pfipadé Useku laboratore
imunologie a imunoanalytickych vySetreni se jedna o varovny vysledek) v minimalnim
rozsahu kdo hlasil, co hldsil, komu a kdy hlasil;

d) uvadét komentar k interpretaci vysledkd napt. opakovani vysledk( apod.;

e) V pripadé, Ze v dobé prijmu vzorku nebyla jeho kvalita vyhovujici pro dané vysetreni, a
presto byl vzorek pfijat a zpracovan, je tato skutecnost vzdy uvadéna na vysledkovém
listu v komentafi.

7.4.1.8 Zmény hlaSenych vysledkd

V pfipadé, Ze vysledek laboratorniho vysetreni je po odeslani identifikovan jako nespravny (odeslan na
nespravné klinické pracovisté, analyticky nespravny vysledek, zaména pacientll apod.), musi byt o této
skutecnosti neprodlené informovan vedouci OKBHI nebo jim povéfena osoba a okamiZité po zjisténi
i pozadujici klinické pracovisté. Zaznam o informovani je potizen povéfenym pracovnikem pfimo do
komentare nového vysledku spolec¢né s popisem provedené zmény (stornovani vysledku, oprava
hodnoty, datum a ¢as nahlaseni této zmény).
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Pokud tato situace nastane v dobé pohotovosti (nocni sluzba, sobota, nedéle, svatek) je ihned informovan
pozZadujici Iékaf a zaznam o informovani je pofizen sluzbukonajicim laborantem pfimo do komentare
nového vysledku opét s popisem provedené zmény (stornovani vysledku, oprava hodnoty).

V ptipadé, Ze je zjisténa zdména pacienta, je vysledek zablokovan. Kazda zjiSténd zdména je nahlasena
povéfenému pracovnikovi OKBHI, ktery vede jejich evidenci a nahla$uje mimoradné udalosti na ORK NNH.
Vytisky vysledkovych listll (Fadné oznaceny chybny i spravny po opravé), jsou uschovany v deskach
s vyplnénym hldsenim nezadouci udalosti nebo u Karty neshody, pokud se jedna o zjisténou zdménu
vzorku zavinénou ptfimo na OKBHI.

Chybny vysledek v LISu opravi povéfeny pracovnik s pfistupovymi pravy k provadéni zmén vysledkovych
zprav, zaznam o opravé/zméné vysledku je doloZitelny v logu na serveru. Stornovany vysledek zlstava
v archivu LISu.

Plvodni stornovany vysledek i novy vysledek po opravé se exportuji do NIS.

7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vysSetreni

Skladovani a uchovavani vzork( probiha dle pravidel uvedenych v 05_SOP_OKBHI-O_008 Skladovani na
OKBHI.

Likvidace jiz nepotfebnych vzorkd je popsana v 05 _SM_OKBHI 004 Laboratorni pfirucce a dale v
nasledujicich dokumentech:

e 04 SPC NNH 140 Pokyny pro nakladanis odpady v NNH

e (05 SM OKBHI 001 Organizacni a provozni rad OKBHI

e (05_SOP_OKBHI-O_004 Manipulace s materidlem
e (05 _SOP_OKBHI-O_012 Myti laboratorniho skla
e 05_SOP_OKBHI-IA_060 Shromazdovani a uvolfiovani radioaktivnich odpadd

7.5 Neshodna prace

Politikou Fizeni neshod je ihned rFesit zjisténi neshodné prdce tak, aby se zamezilo v pokracovdni

této prdce a aby byly neprodlené zjistény a odstranény pficiny jejiho vzniku.
Neshodné prace, tj. vystupy nesplnujici specifikované pozadavky, jsou fizeny tak, aby bylo mozné
je identifikovat a napravit zjiSténou neshodu.

Postup pro identifikaci neshodné prace, jeji separaci (pfipadné oznaceni), pfezkoumani
a vyporadani neshody je popsén v 02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na OKBHI.

7.6  Rizeni dat a management informaci

7.6.1 Obecné

Vramci NNH se postupuje pti fizeni dat dle smérnice 04 SM_NNH_040 Politika systému _Fizeni
bezpecnosti informaci.

V laboratofi jsou vyuzivany nasledujici informace:
a) data pacient(;
b) poZadavek na spektrum vysetreni;
c) klinické informace, které mohou ovlivnit vysledky vysetfeni;

Verze: 12, 8/2025 Stranka 50 z 68


https://intranetnnh/rd/05_sm_okbhi_004
https://intranetnnh/rd/04_spc%20_nnh_140
https://intranetnnh/rd/05_sm_okbhi_001
https://intranetnnh/rd/04_sm_nnh_040
https://intranetnnh/rd/04_sm_nnh_040

NA HOMOLCE

NEMOCNIC!

m

d)
e)
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data o zadavajicim lékafi;

biologické referenéni rozmezi pro hodnoceni vysledkd.

Informace typu a) aZz d) jsou dostupné na Zzadankach a jsou v laboratofi prenaseny do LIS, biologicka
referenéni rozmezi jsou cerpana zdoporuceni odbornych spolecnosti a vyrobcl pouZivanych
diagnostickych setl a jsou dostupna pravé v LIS.

V laboratofi je se vSemi daty pacientll nakladano jako s divérnymi a jsou dodrZzovany nasledujici obecné
zasady a pravidla:

vsichni interni i externi pracovnici, ktefi pfichazeji do styku s daty pacient(, maji podepsanu
davérnost informaci, viz formulaf Prohlaseni o zachovani duvérnosti pracovnika;

do laboratore je striktné fizen pristup, tak aby byla zajisténa maximalni ochrana a bezpecnost
informaci;

pfistup do jednotlivych SW je zajistén heslem a pfistupovymi kody;
po ukonceni prace na PC je dany pracovnik vzdy povinen se odhlasit;

odesilani a predavani vysledkd v zalepenych obalkach pouze opravnénym osobam viz kap. 5.9.1.4
této PK;

fizené telefonické sdélovani vysledkl pouze zdravotnickym pracovnikim viz kap. 5.9.1.4 této PK;
likvidace zbytkl primarnich vzorkd a Zadanek (po skartacni Ih(té) probiha v souladu se zakonem

o odpadech a tak, aby byla zachovana davérnost informaci (blize viz 02_SM_NNH_003 Skartacni
rad).

7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci

Pravomoci a odpovédnosti za fizeni informacniho systému jsou definovany v 05_SOP_OKBHI-O_015
Laboratorni informacni systém.

7.6.3 Management informacnich systému

V laboratofi je vyuzivan LIS, ktery je validovan dodavatelem pfimo pro potfeby a uUcel poufZiti v dané
laboratofi, viz 05_SOP_OKBHI-O_015 Laboratorni informacni systém.

Dalsi postupy, které zahrnuji:

verifikaci uZivatele po upgradech LIS;

dokumentaci LIS;

ochrana pred neopravnénym pfistupem;

zabezpeceni pfed neopravnénymi zdsahy;

pozadavky na prostredi;

postupy zajiSténi integrity dat a informaci;

postupy pfi mimoradnych situacich vedoucich k odstaveni LIS;

Fizeni LIS ve shodé s normou CSN EN 1SO 15189.
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jsou popsany v 05_SOP_OKBHI-O_015 Laboratorni informacni systém a dale v manualech k dalSim
program(m.

Verifikace dalsich SW:

e Verifikace pfenosu dat ze SW Glukomedor pro dalkovou spravu sitovych glukometrd Stat Strip do
LIS/NIS je zajisténa porovnhanim nahodnych vzorkd v SW Glukomedor a LIS/NIS. Verifikace
pfenosu dat je provddéna odbornym pracovnikem v laboratornich metodach laboratore
biochemie vZdy po aktualizace verze LIS, vystupy jsou uloZzeny u manazera kvality OKBHI.

e Verifikace prenosu dat ze SW Aqure pro dalkovou spravu analyzator( pro méreni acidobazické
rovnovahy ABL8XX Flex do LIS/NIS je zajisténa porovnanim nahodnych vzorkd v SW Aqure a
LIS/NIS. Verifikace prenosu dat je provadéna odbornym pracovnikem v laboratornich metodach
laboratore biochemie vZdy po aktualizace verze LIS, vystupy jsou uloZeny u manaZera kvality
OKBHI.

7.6.4 Plany odstavek
Za planovani odstavek je odpovédny spravce LIS, ktery zajisti informovani prislusnych pracovnik(i OKBHI
a soucasné definuje postupy prace, tak aby nebyl provoz laboratore narusen.

7.6.5 Vzdalena sprava

Spravcem laboratorniho informacniho systému je povéreny pracovnik IT Useku NNH a soucasné také
povéreni pracovnici v laboratofi OKBHI (viz Seznam pracovnikd OKBHI). Tito povéreni pracovnici maji
administratorské pfistupy do LIS. Externi pracovnik dodavatele LIS ma také pristup do LIS prostfednictvim
vzdalené spravy v souladu se Smlouvu o poskytovani servisnich sluzeb, predevsim z diivodu feseni
mimoradnych nebo servisnich tkon.

Soucasné maji vzdalenou spravou do LIS pfistup vybrani VS pracovnici OKBHI, ktefi mohou uvolfiovat
vysledky pro pfislusnou odbornost. Kazdym takovy pracovnik se pfihlasuje jedine¢nym pfihlasovacim
jménem a heslem, vSechny provedené zasahy jsou dohledatelné v logu.

Vradmci NNH fesi problematiku vzdalené spravy smérnice 09 SM_NNH 001 Rdd informaénich a
komunikacnich technologii NNH Za uUcelem diagnostiky nebo vyresSeni technického problému je
umoznéno tretim stranam (servisnim organizacim) se vzdalené prihlasit do systémO NNH. Za timto
ucelem musi byt vytvoren specidlni Ucet pro servisni organizaci na zdkladé 09 F NNH_011 Povoleni
vzddleného pristupu do datové sité NNH pro externi spolecnost.

7.7 Vyfizovani stiznosti

7.7.1 Proces

Konkrétni postupy pro feseni stiznosti jsou popsany ve smérnici NNH 01_SM_NNH_004 Prijimdni a
vyfizovdni stiZnosti.

Pro verejnost je postup podani stiznosti dostupny na www.homolka.czv 05_SM_OKBHI 004 Laboratorni

v

prirucka OKBHI.

7.7.2 Prijeti stiznosti
Postup prijeti stiznosti je definovan v 05_SM_OKBHI_004 Laboratorni pfirucka OKBHI.

7.7.3 Redeni stiznosti
Odpovédnost za feseni stiznosti na ¢innosti laboratore nebo jejich pracovnikl nese vedouci OKBHI. Na
reSeni stiznosti se zasadné nepodili pracovnik zodpovédny za cinnost, které se stiznost tyka. Laboratof
reaguje na vsechny stiznosti at jiz podané pisemné (ve formé listinné, nebo elektronické) nebo Ustné
(osobné, ¢i telefonicky). Za stiznost se povazuje i nahlasend nezadouci uddlost pres intranet NNH.
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Stiznosti, které jsou anonymni, se nefresi postupem popsanym touto kapitolou, ale jsou povazovany za
podnéty pro kontrolu stézované ¢innosti.

V laboratofi jsou pfijimany a freSeny stiznosti od klientl tykajici se napf. nedostatkd v predanych
vysledcich (chybny vysledek, nelplny vysledek apod.). Tyto stiznosti jsou zpravidla Ustni a jsou ihned
vyreSeny. V souladu s organizacni smérnici 01_SM_NNH_004 P¥ijimdni _a vyrizovdni stiznosti neni
vyplriovana specifikace 01 F NNH 004 a 01_F NNH_005 ,Protokol o stiznosti — fyzickd/prdvnickd
osoba“ — souvisejici dokumenty k dané smérnici.

Zaznamem o této Ustni stiznosti je v pfipadé jeji opravnénosti zapis do formulafe 02_F_OKBHI_015
Zdznam o neshodé.

7.8  Planovani kontinuity a pfipravenosti na mimoradné udalosti

Vramci analyzy rizik jsou vedle cinnosti souvisejicich slaboratornim vysSetfenim zafazeny také
mimoradné udalosti (vypadek proudu, nefunkéni LIS, epidemiologickd situace, havarie v laboratofi
apod.). Postupy feseni mimoradnych situaci jsou definovany v pfiloze €. 3 této PK Postup pti necekanych
udalostech. V laboratofi jsou nastavena pravidla pro procvi¢ovani vybranych mimoradnych situaci:

Mimofiadna situace Cetnost Organizator

Pozarni poplach Dle rozhodnuti | Bezpecnosti technik NNH.
vedeni NNH

Rozliti biologického materidlu 1 x ro¢né Vedouci laborant

Unik chemickeé latky 1 x ro¢né Vedouci laborant

Vypadek LIS 1 x ro¢né Spravce LIS

Postupy zachovani kontinuity nastaveného systému a poskytovanych sluZzeb v pfipadé feseni
mimoradnych situaci, kdy dojde k selhani nebo k necinnosti LIS jsou popsany v 05_SOP_OKBHI-O_015
Laboratorni informacni systém.

8 Pozadavky na systém managementu kvality
8.1 Obecné pozadavky

8.1.1 Obecné

V rdmci Nemocnice Na Homolce je zaveden a uplatfiovan systém fizeni kvality dle pozadavk( SAK. OKBHI
méla zaveden a od roku 2004 certifikovan systém fizeni kvality dle pozadavkd normy I1SO 9001, od roku
2011 ma zaveden a akreditovén systém managementu kvality dle normy CSN EN 1SO 15189, ktera se
vztahuje k pfedmétu cinnosti zdravotnickych laboratofi. Rozsifeni systému managementu kvality podle
pozadavkd normy CSN EN 1SO 15189 bylo strategickym rozhodnutim vedeni Nemocnice Na Homolce.
V roce 2024 prosla laborator OKBHI Uspésné auditem na prodlouZeni platnosti udélené akreditace.

Vytvoreny, zdokumentovany a udrZovany systém managementu kvality slouZi jako prostfedek pro
posouzeni schopnosti plnit poZzadavky zdkaznika a zvySovat jeho spokojenost a soucasné jako prostredek
k naplriovani prislusnych pozadavk( zakon( a predpish. Cilem je, aby efektivni aplikaci tohoto systému
byla zvy$ovédna jeho vykonnost a zajisténa shoda s pozadavky uvedenymi v normé €SN EN 1SO 15189.

Systém Fizeni kvality v laboratofi je kompatibilni se systémem uplatfiovanym v celé nemocnici. Z tohoto
dlvodu jsou nadale pro laboratof zavazné interni dokumenty vyddvané OKBHI a Nemocnici Na Homolce.
Na tyto dokumenty se PK rovnéz odvolava.
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Systém managementu kvality zahrnuje veskeré procesy, které jsou nezbytné k dosazeni cild kvality
laboratore, naplnéni politiky kvality laboratore a k zajisténi potfeb uZivatell laboratornich sluzeb (Iékara).

Vedeni laboratore odpovida za:

definovani procest nezbytnych pro funkéni systém managementu kvality a jejich vzajemnych vazeb — viz
pfiloha ¢. 4 této PK Mapa procesti OKBHI:

e stanoveni politiky kvality a cild kvality;

e stanoveni kritérii a metod pro fizeni proces( — viz pFiloha €. 5 této PK Pfehled procest OKBHI;

e zajisténi a dostupnosti zdrojl a informaci pro provadéni a sledovani téchto procesy;

e sledovani, vyhodnocovani a pfrijimani opatfeni pro neustalé zlepSovani procest a dosazeni

planovanych vysledka.

8.1.2 PInéni pozadavkl na systém managementu

Vytvoreny, zdokumentovany a udrZzovany systém managementu kvality slouZi jako prostfedek pro
posouzeni schopnosti plnit pozadavky zdkaznika a zvySovat jeho spokojenost a soucasné jako prostredek
k napliovani pfislusnych poZadavk( zakonU a predpist. Cilem je, aby efektivni aplikaci tohoto systému
byla zvy$ovéna jeho vykonnost a zajisténa shoda s pozadavky uvedenymi v normé €SN EN 1SO 15189.

8.1.3 Povédomi o systému managementu

MK je odpovédny za zvySovani povédomi o zavedeném systému managementu kvality. Zajistuje
pravidelnd skoleni pro pracovniky v oblastech: politika a cile kvality, hodnoceni systému — vystupy
z prezkoumani systému kvality a pfijata opatfeni pfi neplnéni vybranych pozadavk( véetné dlsledkd
tohoto neplnéni.

8.2 Dokumentace systému managementu

8.2.1 Obecné
Za nastaveni systému dokumentace je odpovédny MK laboratore.

8.2.2 Kompetence a kvalita

Za vyhlaseni politiky vedeni a ndvaznych cil( kvality je odpovédné vedeni laboratore.

8.2.3 Dukaz o zavazku

Dlkazem o zavazku vedeni je prohlaseni vedeni viz kap. 1.2.2 této PK.

8.2.4 Dokumentace

Pro OKBHI jsou zdvazné dokumenty Nemocnice Na Homolce, které se vztahuji k ¢innosti laboratote.
Laborator povazuje tyto dokumenty za interni dokumentaci.
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Struktura dokumentace v NNH je definovana ve smérnici 02 SM_NNH_001 Rizend dokumentace NNH.
Interni dokumentace OKBHI ma stejnou strukturu dokumentace jako struktura dokumentace v NNH:

Uroveri dokumentace

Platnost celonemocnicni Platnost lokalni

Ptikaz reditele (PRI)

Smérnice (SM)

Smérnice (SM, PK, LP)

Standardni postupy (POP, PPI, SOP) Standardni postupy (POP, PPI, SOP, SOPT)

Specifikace (SPC) Specifikace (SPC)
Metodické pokyny (MP) Metodické pokyny (MP)
Informovany souhlas (IS) Informovany souhlas (IS)
Formulare (F) Formulare (F)

8.2.5 Pristup pracovnikl

Pracovnici OKBHI maiji zajistén pristup k dokumentdim, které se vztahuiji k jejich ¢innosti prostfednictvim
certifikacniho serveru OKBHI a dale na intranetu NNH pro dokumenty s celonemocniéni platnosti.

8.3 Rizeni dokument( systému managementu

8.3.1 Obecné

Dokumentace systému managementu OKBHI zahrnuje jak interni, tak i externi dokumenty a zaznamy,
které se vztahuji k cinnostem laboratore. Podrobna struktura dokumentace laboratore je uvedena v kap.
8.2.4 této PK.

8.3.2 Rizeni dokument

Dokumenty a zaznamy systému managementu kvality jsou v OKBHI Fizeny, tj. jsou vytvorena pravidla pro
jejich tvorbu, schvalovéani, prezkoumani, aktualizaci vcetné identifikace zmén, dostupnost v mistech
pouzivani a zajisténi jejich trvalé Citelnosti a snadné identifikovatelnosti. V NNH je zajisténo, Ze je externi
dokumentace fizena a je zajisténo, Ze nedojde k neimysinému pouzivani neaktualnich nebo jinak
nespravnych dokumentd.

Pravidla a postupy jsou stanoveny smérnici 02_SM_NNH_001 Rizend dokumentace NNH.

Smérnice (SM)

Mezi smérnice patfi Pfirucka kvality a dalsi organizacni a odborné smérnice vznikajici na OKBHI. Postupy
vydani, pfipominkovéni, prvotniho pfezkoumani jsou dany ve smérnici 02_SM_NNH_001 Rizend
dokumentace NNH. Pravidelné pfezkoumani provadi vidy MK nebo jeho zastupce v intervalu 1 x ro¢né.
Zaznamem o pravidelném prezkoumani je zaznam do formuldie 02_F _NNH_006 List provedenych zmén
a revizi.

Standardni postupy (SOP) a Standardni postupy technické (SOPT)

Jedna se o standardni operacni postupy jednotlivych vysSetfeni a postupy definujici pravidla pro ¢innosti
souvisejici s provadénym laboratornim vysetfenim, v pfipadé SOPT cinnosti souvisejici s jednotlivymi
pfistroji.

Postupy vydani, pfipominkovani, prvotniho prezkoumani jsou dany ve smérnici NNH 02_SM_NNH_001
Rizend dokumentace NNH. Pravidelné pfezkoumani provadi MK, jeho zastupce nebo povéfend osoba
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vintervalu 1 x ro€né. Zaznamem o pravidelném prezkoumdni je zaznam do formulafe NNH
02 F NNH 006 List provedenych zmén a revizi.

Dale jsou v laboratofi (jednotlivymi Useky) vytvareny tzv. vyniatky ze SOP (pracovni postupy).

Vynatky ze SOP — jednd se o vypis uvedeny v jednotlivych SOP, ktery zpravidla obsahuje stru¢ny pracovni
postup.

Tyto dokumenty nejsou samostatnym typem dokumentu, jsou pevné navazany na ptislusny SOP. O
pofizeni vyfiatku ze SOP rozhoduje zpracovatel.

Vynatek ze SOP je opatfen datem schvaleni a podpisem odpovédné osoby. Ostatni ndleZitosti fizeného
dokumentu prebirad vynatek ze zdrojového SOP (zpracovatel, datum zpracovani, schvalovatel apod.).

Vynatky ze SOP jsou prezkoumdvany spolecné se SOP pti pravidelném rocnim pfezkoumani.

Zaznamy OKBHI a zaznamy NNH

V laboratofi jsou pro pofizovani zaznamu vyuZzivany nasledujici zdroje:
e Formulare NNH
e Formulare OKBHI
e Zaznamy elektronické (Excel, Word, LIS, vystupy z analyzator(, EFAS)
e Zaznamové knihy, sesity
e Pracovni listy
Formulare NNH

Tvorba a pravidelné prezkoumani formulafd NNH je uvedeno ve smérnici 02 SM_NNH_001 Rizend
dokumentace NNH. Jedna se o $ablony, které jsou definovany pfislusnym zdrojovym dokumentem.

Formulare OKBHI

Formulafe OKBHI jsou vytvareny manazerem kvality pfipadné jeho zdstupcem nebo jinou povérenou
osobou na zdkladé potreby pripadné pozadavku pracovnikll jednotlivych Usekd. Na formulafi je
identifikace osoby, ktera formuldf vypracovala a identifikace osoby, kterd jej schvalila. Spravce
dokumentace OKBHI vede evidenci téchto formularl a pfifazuje jim poradové Cislo ve formatu
definovanym 02_SM_NNH_001 Rizend dokumentace NNH.

Zaznamem o schvaleni a prvotnim prezkoumani formuldrd je jejich zapis do specifikace OKBHI

02_SPC_OKBHI_014 Seznam formuldri OKBHI. Pravidelné prezkoumani aktudlnosti formulara provadi
MK 1 x ro¢né se zaznamem do specifikace OKBHI 02_SPC_OKBHI_014 Seznam formulafi OKBHI.

Zaznamové knihy a seSity

Zaznamové knihy a sesity jsou v OKBHI vyuzivany vedle formuldrd pro potizovani primarnich zaznama.
Tento typ zaznam( je vidy identifikovan jednoznaénym nazvem, pod kterym je také evidovan ve
vyplnéném formulari OKBHI 02_F_OKBHI-tsek_308 Seznam interni dokumentace a zaznamii. Kazdy
zaznam je opatien nasledujicimi informacemi:

Celkovy pocet listl, datem prvniho zapisu, datem ukonceni.

Jednotlivé listy nebo stranky jsou cislovany. Zaznamem o schvaleni pouZivani je uvedeni zaznamu do
02_F_OKBHiI-usek_308 Seznam interni dokumentace a zaznamii.

Zaznamy elektronické (Word, Excel, LIS, SW analyzatoru, EFAS)

Jedna se o zaznamy, které vznikaji vidy v elektronické podobé. Tyto zdznamy jsou vidy opatieny ndzvem,
datem potizeni a je zde uvedena identifikace pracovnika, ktery zaznam pofridil. Také tento typ zaznamu
je evidovan ve vyplnéném formulati OKBHI 02_F_OKBHI-usek_308 Seznam interni dokumentace a
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zdznami. Zaznamem o schvaleni pouZivani je uvedeni zaznamu do 02_F_OKBHI-usek_308 Seznam
interni dokumentace a zdznamd.

Pracovni listy

Jedna se o zaznamy, které vznikaji jako zapis na vytiSténém pracovnim listu z LIS. Tyto zaznamy jsou vZdy
opatreny Cislem a nazvem metody, datem pofizeni a je zde uvedena identifikace pracovnika, ktery
zaznam pofridil. Vyplnéné pracovni listy jsou ukladany na pracovisti, kde zaznam vznikl. Také tento typ
zdznamU je evidovan ve vyplnéném formulafi OKBHI 02_F_OKBHI-usek_308 Seznam interni
dokumentace a zdznami. Zaznamem o schvéleni pouZivani je uvedeni zaznamu do 02_F_OKBHI-
usek_308 Seznam interni dokumentace a zaznamd.

V pfipadé, Ze se pracovni list vyuzivd pouze jako podklad k laboratornimu vysetieni a vlastni vysledky jsou
po analyze uvedeny a ukladany na protokolu z analyzatoru, jsou pracovni listy na konci pracovniho dne
skartovany pracovnikem, ktery je pro svou cinnost potidil.

V laboratofi je pouzivdan jednotny format dokumentd dle pravidel 02 SM_NNH 001 Rizend

dokumentace NNH.

8.3.2.1 Evidence dokumentu

Seznamy udrzuje v aktudlni podobé na certifikacnim serveru spravce dokumentace, MK, pripadné jim
povérend osoba. Spravci dokumentace hldsi zmény v seznamech vedouci analytik daného Useku, analytici
daného useku nebo Usekovy laborant.

Typ dokumentu

Evidencni prostiedek

Pracovnik odp. za nahlaseni
zmén v prislusném seznamu

Prirucka kvality OKBHI, Laboratorni
pfiru¢ka OKBHI a dalsi smérnice
(SM)

Metodické postupy (MP)

Seznam SM, MP

MK

Specifikace

(jedna se zpravidla o seznamy a
pfipadné stru¢né pracovni pokyny
—SPC)

Seznam interni dokumentace a zaznam?

Usekovi laboranti, VS analytik
na prislusném useku

Standardni operacni postupy (SOP)
obecné (platné pro celé OKBHI)

Seznam SOP obecnych (platnych pro celé
OKBHI)

Vedouci laborantka

Standardni operacni postupy (SOP)

Seznam SOP jednotlivych uUsek

VS analytik na pfislusném tseku

Formulare

Seznam formulard OKBHI

Spravce dokumentace

Zaznamy

Seznam interni dokumentace a zaznam{

Usekovi laboranti

Externi dokumentace

Seznam externi dokumentace — obecny

Spravce dokumentace

Seznam externi dokumentace — Usek

Usekovi laboranti, VS analytik
Useku v pripadé PL
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8.3.2.2

02_SM_OKBHI_003
Pfirucka kvality OKBHI

Distribuce dokumentt

Typ dokumentu

Pravidla pro distribuci

02_SM_OKBHI_003 Pfirutka
kvality OKBHI

Original dokumentu ulozen u MK, ktery za ni nese zodpovédnost,
elektronicka podoba originalu je pfedana na CIA, dostupnost

dokumentu v el. podobé na certifikacnim serveru OKBHI a na
intranetu NNH.

Original dokumentu ulozen u MK, ktery za ni nese zodpovédnost,
dostupnost dokumentu v el. podobé na certifikacnim serveru
OKBHI pro pracovniky laboratore, na intranetu NNH pro ostatni
zdravotnicky personal nemocnice a na www.homolka.cz pro
verejnost.

02_SM_OKBHI_004
Laboratorni prirucka OKBHI

Originaly dokumentt uloZeny na denni mistnosti (SOP-
biochemické, 1A, imunologické a ostatni, SOP hematologické, KB,
LMD umistény na pfislusném Useku) odpovédnost za originaly
nese MK (SM) nebo odpovédny pracovnik viz tabulka vyse (SOP),
originaly MP jsou uloZeny u MK, fizené vytisky nejsou
porizovany, dostupnost dokument( v el. podobé na
certifikacnim serveru OKBHI.

Dalsi smérnice (SM)

Standardni operaéni postupy
(SOP)

Metodické postupy (MP)

Originaly dokumentt uloZeny na jednotlivych Usecich OKBHI,
odpovédnost za origindl nese vedouci Useku, fizené vytisky
nejsou potizovany.

Externi dokumentace

Vzorové formulare jsou dostupné v el. podobé na certifika¢nim
serveru OKBHI.

Formulare

VSechny dokumenty OKBHI jsou tistény pouze vjednom wvytisku, dalSi Fizené wvytisky nejsou
porizovany. Veskera fizena dokumentace je vsem zaméstnancim dostupna na certifikacnim serveru.
O seznameni pracovnikll s dokumentem je veden zaznam ve formulafi 02_F NNH_003 Zdznam o
sezndmeni s dokumentem.

8.3.2.3 Prezkoumani (revize) dokumentace

Postup je uveden v 02 SM _NNH 001 Rizend dokumentace NNH. Ziznamem o prezkoumani
dokumentace je uvedeni informace o prezkoumadni (revizi dokumentu). V pfipadé dokumentt typu SM,
SOP jsou zdznamy o prezkoumani vedeny ve 02_F NNH_006 List provedenych zmén a revizi a také
v prislusném seznamu dokumentace. Revize dokument( provadi obvykle zpracovatel dokumentu, nebo
jim povérena osoba.

To se tykd i dokumentl externich. Zaznamy o provedené revizi do odpovidajicich seznamU provadi
odpovédna osoba viz kapitola 8.3.2.1 nebo spravce dokumentace na zdkladé informace od pracovnika
provadéjiciho prezkoumani.

8.3.2.4 Zménové fizeni dokumentace

Navrh na zménu dokumentu muze dat kdokoliv, kdo dokument pouziva nebo z néj vychazi pfi ¢innostech
provadénych v laboratofi.
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Dokumenty jsou ménény, kdyz je zjiSténa potfeba aktualizovat dokument:
e pfi béZném provozu na pracovisti;
e v ramci pravidelnych internich audit(;

e v ramci pfezkoumavani dokumentu, které je provddéno minimalné 1x za rok.

Zmény v internich dokumentech lze provést také ruénim zapisem ¢i vpisem az do vydani nové verze
dokumentu. Opravnénd osoba, kterd zménu takto provede, uvede datum zmény a parafu. Zmény musi
byt zaneseny do vsech vytiski fizeného dokumentu.

Zmény dokument(l jsou realizovany vidy vydanim dalsi nové verze dokumentu. V ptipadé, Zze zmény
nejsou rozsahlé, jsou oproti prfedchazejici verzi dokumentu Sedivé podbarveny.

Kazdd provedena zména pripadné vydani nové verze dokumentu je vidy zaznamendno pracovnikem
provadéjicim zménu, resp. vydani nové verze do formulafre 02_F NNH_006 List provedenych zmén a
revizi.

8.3.2.5 Archivace a Skartace

Pravidla pro archivaci a skartaci dokument( jsou definovana v dokumentu 02_SM_NNH_003
Skartacni fad.

Typ dokumentu Skartacni Pravidla archivace a skartace
lhata
- Organizacni smérnice (SM) S5 Seznam SM, MP, SPC

- Pfirucka kvality OKBHI
- Laboratorni ptirucka OKBHI
- DalSi smérnice

- Specifikace (SPC)

- Metodické pokyny (MP)

Standardni operacni postupy (SOP) S5 Seznam SOP jednotlivych usek

Pracovni postupy (vynatky ze SOP, doplrky
SOP)

Zaznamy OKBHI, Zaznamy NNH a Sablony dle typu Seznam formuldra OKBHI
dokumentd (formuldfe, jind zdznamova média| zdznamu | seznam zazname OKBHI
a Sablony pro vytvareni lokalnich dokumenta
na OKBHI)

Externi dokumentace Nearchivuje
(dokumenty vyuZivané vramci béinych| S€ pouze
ginnosti, ale nevytvafené nemocnici ani| Vv PfipadéPL
pracovistém OKBHI (pribalové letaky, manualy je doba
od vyrobce, normy, legislativa a dalsi externi archivace S1
dokumenty)

V pripadé zneplatnéni dokumentu pouzivaného v ramci OKBHI je postup nasledujici:

Dokumenty jsou oznaceny napisem ,neplatné”, opatfeny datem zneplatnéni dokumentu.
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8.4 Rizeni zaznami

8.4.1 Vytvareni zaznami

Rizeni zaznam( je v OKBHI souéasti fizeni dokumentace. Je zajisténo, aby zdznamy byly jednoznaéné
identifikovatelné, jsou stanovena pravidla pro jejich ukladani, ochranu, vyhledavani a vypofddani. Tato
pravidla jsou déna organizaéni smérnici 02_SM_NNH_001 Rizend dokumentace NNH a pravidly
uvedenymi v kap. 8.3 této PK.

Odpovédnosti za ¢innosti souvisejici s Fizenim zdznamU maji pracovnici, ktefi vlastni zaznamy pofizuiji,
stejné tak tito pracovnici odpovidaji za spravnost a Uplnost pofizenych zaznam( a za jejich ochranu do
doby jejich archivace.

Za vytvareni formularl na zakladé poZadavkl jednotlivych pracovnik(, pozadavk( normy apod. odpovida
MK, vedouci analytik useku nebo analytik daného Useku, pripadné Usekovi laboranti.

Za evidenci zaznamu odpovida spravce dokumentace OKBHI.

Kontrolu pofizovani a spravnosti zaznamU operativné provadi vedouci pracovnici jednotlivych Usekl pfi
béZném provozu a MK s tymem internich auditor( v ramci internich audit kvality. Za archivaci zaznam{
odpovidaji vedouci jednotlivych Usekl, doba archivace je stanovena v souladu s platnou legislativou
a dokumentem 02_SM_NNH_003 Skartacni rad.

8.4.2 Zmény v zaznamech

Pfi vedeni vSech typl zaznam dodrZujeme nize definovana pravidla. Zaznamy jsou:

e provadény Citelné a nesmazatelné rukou nebo prostiednictvim pocitace;

e opatrené datem a Citelnym podpisem osoby, ktera zaznam vyhotovila (identifikace zaznamu);
e jednoznacné identifikovany dle vySe popsanych pravidel;

e opravovany tak, aby byl vidy dohledatelny plvodni zaznam, tzn. neprelepuji, nebélim,
nezmizikujil!!!
Opravy se provadéji jednoduchym skrtnutim a uvedenim parafy osoby, kterd opravu provedla, pripadné
data opravy, pokud neni stejné s datem pofizeni zaznamu.

Pokud je nékteré zaznamy opravnéno provadét vice osob, jsou jednotlivé zaznamy podepsany osobou,
ktera zdznam provedIa.

8.4.3 Uchovavani zdznamu

V nékterych pfipadech je sbér dat realizovan (pfipadné vyhodnocovan) programovym vybavenim, které
je soucasti analyzatoru nebo PC.

Zaznamy vedené elektronicky jsou ukladany na sdileném disku a jsou pravidelné automaticky zalohovany.

O realizaci vSech postupl laboratore v oblasti zabezpecovani kvality i v oblasti odborné jsou provadény
zdznamy. Zaznamy poskytuji objektivni doklad o rozsahu plnéni pozadavk(l na kvalitu nebo na
uspokojivou funkci SMK. Jsou rovnéZ zaznamendvany informace, které by mohly byt potfebné pro
budouci sporné situace. VSechny zaznamy obsahujici pacientska data jsou povaZzovany za dvérné.

Zaznamy vedené laboratofi v elektronické podobé zahrnuji napf. zd&znamy o vySetienich, pacientech,

zdaznamy v SW EFAS. VSechny zaznamy jsou vedeny na pocitacich umisténych v prostorach laboratore, do
nichz je fizen pfistup.
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Zalohovani dat v LIS na OKBHI probiha nasledovné: LIS databaze se zalohuje kazdych 10 minut na centralni
storage. Kazdy tyden se odleje jedna zdloha do offline zdlohy. Vysoka dostupnost je zajiSténa pres dva
servery, které jsou ve dvou datovych centrech.

8.5 Opatieni k feSeni rizik a prileZitosti pro zlepSeni

8.5.1 Identifikace rizik a prilezitosti ke zlepSeni

Analyza rizik provddéna v OKBHI se zaméfuje na maximum rizik souvisejicich s laboratorni Cinnosti a
moznym ohroZenim péce o pacienta. Postupy provadéni analyzy rizik jsou popsany v kap. 5.6 této PK.
Analyza je provadéna pravidelné 1x ro¢né v ramci pfezkoumani systému managementu rizik a dale v téch
pfipadech a situacich, kdy dochazi k:

e vyznamnym zménam v systému managementu s rizikem ohroZeni jeho kontinuity (napf. zmény
LIS);

e  pfizavadéni novych metod;

e  pfri zjisténi neshody s dopadem na péci o pacienta.

8.5.2 Reakce na rizika a prilezitosti ke zlepsSeni

Na zakladé identifikovanych rizik stanovuje laboratof své priority a propojuje vystupy s analyzy rizik do
cilti kvality. Pro kazdé identifikované riziko definuje vhodné opatreni nebo prilezitost ke zlepseni viz kap.
8.6 této PK.

8.6 ZlepSovani

8.6.1 Neustdlé zlepSovani

OKBHI ma stanoven postup pro identifikaci potencionalnich neshod, moznych ohrozeni a pfilezitosti ke
zlepSeni. Na zakladé identifikace zjisténych informaci jsou pfijimana opatreni k feSeni rizik nebo urceny
prileZitosti ke zlepSeni. Postupy pro fizeni pfilezitosti ke zlepseni jsou definovany ve 02_SOP_OKBHI-
0_001 Rizeni kvality na OKBHI.

V rdmci laboratofe je za realizaci pfezkoumavani v oblasti prevence, za stanoveni vhodnych opatfeni,
stanoveni prileZitosti ke zlepSeni a za urceni osob odpovédnych za realizaci téchto opatreni ve
stanoveném rozsahu a v uréeném terminu odpovédny vedouci OKBHI.

Preventivni ¢innost je ¢innost analyticka. Predmétem prezkoumavani v ramci prevence jsou vysledky:

a) operativniho fizeni kvality (externi a interni kontroly);
b) internich audit(;

c) prezkoumavani dokumentace;

d) reseni stiznosti zakaznik(;

e) dozorl akredita¢niho organu;

f) analyz udajl, trend a rizik.
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Mezi preventivni Cinnosti, které jsou v laboratofi rutinné uplatfiované, se radi nize uvedené
procesy:

V oblasti odborné V oblasti SMK
- zajisténi ndvaznosti méfidel a zafizeni; - fizeni dokumentace;
- verifikace metod; - prezkoumavani SMK;
- Ucast na EHK a analyzy vysledki; - prezkoumavani smluyv;
- negativni a pozitivni kontroly; - planovana skoleni kvality pracovnik(;
- planovana odborna skoleni pracovnik(. - realizace internich audit( kvalit.

Vedeni laboratofe usiluje o neustélé zlepSovani svych procesl a produktd. Toto Usili je podporovano
systémem managementu kvality, ktery stanovenim odpovidajici politiky kvality a z ni vychazejicich cild
kvality, tvoti ramec pro neustalé zlepSovani vykonnosti.

VSechny dil¢i kroky pfezkoumani managementu kvality formou internich auditl, analyzou udajq,
opatrenimi k ndpravé a preventivnimi opatfenimi pak tvofi zpétnou vazbu pro pripadné korekce politiky
a cilt kvality tak, aby bylo dosazeno neustalého zlepsovani vysledkl a efektivnosti systému managementu
kvality.

V laboratofi jsou uplatnény principy fizeni rizik za vyuZiti metody FMEA, tak aby byla definovana rizika
s nejvyssi mirou priority. Pravé k témto rizikm jsou smérovany cinnosti pro zlepSovani. V pfipadé
potieby jsou zavadény akéni plany pro zlepSovani. Pro zdokumentovani pland pro zlepSovani jsou
vyuzivany formulare pro pfilezitosti ke zlepSeni, karty zmén, pfipadné zaznam z porad.

V pripadé pfijeti planu pro zlepseni je vidy vyhodnocovana MK jeho efektivita. Vedouci laboratore a MK
je odpovédny za seznameni vSech pracovnik( laboratore s pfijatym planem pro zlepsSovani a s cili z néj
vyplyvajicimi. Odpovédnost za realizaci postupt neustalého zlepSovani ma vedouci OKBHI.

8.6.2 Zpétna vazba od pacientd, uzivatell a pracovnikd laboratore

Hodnoceni spokojenosti zakaznik(/uzZivatell sluZeb je zajistovano vyuZivanim dotaznikd pro prizkum
spokojenosti.

Jednd se 0 02_F_OKBHI_013 Dotaznik spokojenosti pacientii a 02_F_OKBHI_012 Dotaznik spokojenosti
lékarii se sluzbami OKBHI Nemocnice Na Homolce.

Za rozeslani i vyhodnoceni dotaznikl je odpovédny MK. Vysledky jsou zpracovany jako podklad pro
pfezkoumani systému managementu ve formuldfi 02_F_OKBHI_018 Vyhodnoceni dat pro indikator
Spokojenost odesilajicich lékara.

Dale je jako zpétna vazba vyuZivana pravidelna roéni komunikace vedouci OKBHI se zastupci vybranych
zadavaijicich lékaru (viz kap. 4.1.2.6, kap. 4.7 této PK). Vystupy z této komunikace jsou hodnoceny v ramci
pfezkoumani systému managementu.

Vsichni zaméstnanci jsou opravnéni podavat navrhy/pfipominky tykajici se zlepseni vSech aspektl prace
laboratofe v rdmci porady, sdélenim nadfizenému pracovnikovi, pfipadné je lze uvést do sesitu Podnéty
a pripominky ke zlep$eni. Pfipominky/navrhy jsou pfezkoumavény a jsou zdrojem informaci a podnétd
potfebnych pro fizeni a zlepsovani jednotlivych procesi a produktd. Vsechny informace tykajici se
zlepSovani jsou déle projednavany na pravidelnych poradach.
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8.7 Neshody a napravna opatreni

8.7.1 Opatreni pri vyskytu neshody

Vybér, ndvrh i pfijeti ndpravnych opatfeni je nedilnou souéasti feSeni neshodné prace.

Laboratof ma stanoven postup pro pftijimani opatfeni k odstranéni zjisténé neshody a k zabranéni
opakovanému vyskytu neshod — jedna se o postup dle 02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na OKBHI.

8.7.2 Efektivnhost napravnych opatreni

Efektivnost napravnych opatfeni je hodnocena, zaznamy o hodnoceni je uveden ve formulafi
02_F_OKBHI_017 Karta napravného opatreni.

8.7.3 Zaznamy o neshodach a ndpravnych opatrenich

V ramci fizeni neshod jsou potizovany zaznamy do nasledujicich formulari:
02_F_OKBHI_016 Karta neshody

02_F_OKBHI_017 Karta ndpravného opatreni

Hlaseni nezadoucich uddlosti (intranet NNH)

8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné
V laboratofi jsou zavedeny postupy pro hodnoceni procest a internich auditd, které jsou potfebné pro
prokazani, ze:
e procesy funguji spravné a efektivné;
e je zajiSténa shoda se systémem managementu;
e je neustale zlepSovana efektivita systému managementu kvality.

Vysledky a vystupy z procesu hodnoceni jsou zdrojovou oblasti pfezkoumani systému managementu.

8.8.2 Indikatory kvality

Postupy pro sledovani indikatord kvality jsou uvedeny ve 02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na OKBHI.
Harmonogram sledovani a hlaseni indikatord OKBHI je uveden ve specifikaci 02_SPC_OKBHI_029
Harmonogram sledovani indikatorii OKBHI. Vsechny indikatory jsou hodnoceny v ramci prezkoumani
systému managementu. Vystupy zhodnoceni jsou zpracovany do formuldfe 02_F_OKBHI_018
Vyhodnoceni dat.

8.8.3 Interni audit

Postupy pro provadéni internich auditl, poZadavky na zdznamy z internich auditl a poZadavky na
kvalifikaci auditor(l definuje 02_SOP_OKBHI-O_002 Interni audity kvality na OKBHI.

8.9 Prezkoumani systému managementu

8.9.1 Obecné

Aby byla zajisténa nepretrzita vhodnost, pfimérenost, efektivnost a ucinnost systému managementu
kvality, je tento systém ve stanovenych intervalech pfezkoumavan.

Cilem prezkoumani je identifikovat a odstranit slaba mista v procesech laboratore tak, aby byly tyto
procesy trvale zlepSovany.
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8.9.2 Vstupy pro prezkoumani

Podklady pro prezkoumani systému managementu pfipravuje MK dle nize uvedené tabulky Pfehled
minimalniho rozsahu pro pfezkoumani systému managementu.

Tabulka: Pfehled minimalniho rozsahu pro prezkoumani systému managementu

P.c. Body prezkoumani

1 Stav opatreni z pfedchozich pfezkoumani systému managementu, interni a externi zmény,
zmény v objemu a rozsahu prace, pracovnikl a prostor, které by mohly mit vliv na systém
managementu kvality

PInéni cild a vhodnosti politik a postup

Vysledky nedavnych hodnoceni, sledovani proces pomoci indikatord kvality, internich
auditll, analyz neshod, napravnych opatreni a hodnoceni externimi organy

Zpétna vazby od pacientd, uZivatel( a pracovnik( a stiznosti

Zajistovani kvality platnosti vysledkd

Efektivnost vSech provedenych zlepsSeni a opatfeni pfijatych k feseni rizik a pfilezitosti ke
zlepseni

Vykonnost externich poskytovatell

Vysledky Ucasti v programech mezilaboratorniho porovnani

Hodnoceni soustavného vzdélavani

O (O (0 |V

Hodnoceni ¢innosti POCT
10 Zaveér

Vedouci OKBHI je odpovédny za vyhlaseni prezkoumani.

Vlastni pfezkoumani probiha formou porady, které se vidy ucastni rozsSifené vedeni laboratore, tj.
vedouci OKBHI, zastupce vedouci OKBHI, manazer kvality OKBHI a jeho zastupce a vedouci laborantka
OKBHI.

V ramci porady jsou projednavany jednotlivé podklady pfipravené MK. Vystupem z pfezkoumani systému
managementu kvality je vyplnény formuldaf 02_F OKBHI_026 Zprdva z prezkoumdni systému
managementu.

Zprava z prezkoumani systému managementu je podkladem pro hodnoceni systému Fizeni v ramci NNH
jako celku, které provadi Oddéleni Fizeni kvality Nemocnice Na Homolce.

8.9.3 Vystupy z prezkoumani

Vystupem z pfezkoumdni systému managementu kvality je vyplnény formuldi 02_F_OKBHI_026 Zprdva
z prezkoumdni systému managementu.

Na zakladé zavéru z prezkoumani systému dochazi k priibéznym Upravam systému managementu kvality
véetné politiky a cila kvality s cilem:

o zlepsit efektivnost systému managementu kvality a jeho procesU;

e zlepsit nabizené sluzby zdkazniklim ve vztahu k jejich pozadavkim;

e stanovit opatreni vztahujici se k potfebam zdroja.

MK je odpovédny za seznameni vSech zaméstnancl OKBHI se zpravou z prezkoumani systému
managementu. Zprava z prezkoumdni systému managementu je dostupna v elektronické podobé na
certifikacnim serveru OKBHI.
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Vedeni laboratofe je odpovédné za zajisténi, ze vSechna opatfeni pfijatd v rdmci pfezkoumani budou
dokoncena ve stanovena lhlté.

9 Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni laboratoie OKBHI prohladuje, 7e zdravotnicka laboratof bude ve smyslu ustanoveni €SN EN ISO
15189 a MPA 00 — 01-... pInit nasledujici zavazky, vyplyvajici z akreditace:

1) Bude trvale plnit pozadavky akredita¢niho organu v oblasti akreditace laboratore, v¢.
pfijimani zmén akreditacnich pozadavkd.
2) Bude poskytovat akreditacnimu organu takovou spolupraci, kterd je nezbytna pro

ovéreni plnéni akreditac¢nich poZzadavkl, v¢. pristupu do prostor ve kterych jsou
provadéna vysetreni a dalsi ¢innosti laboratore.

3) Bude zpfistupriovat informace, dokumenty a zaznamy nutné k posuzovani a udrzovani
akreditace.

4) Bude zpfistupriovat dokumenty, které umozni pochopit a prokdzat stupen nezdvislosti
a nestrannosti na organech se kterymi je laboratof ve vztahu.

5) Bude umozZnovat svédecké potvrzeni svych sluzeb.

6) Bude vyuzivat odkaz na akreditaci pouze vrozsahu, pro ktery mu je akreditace
udélena.

7) Nebude vyuZivat akreditaci zpUsobem, ktery by ohrozil povést akreditacniho organu.

8) Bude vcéas uhrazovat poplatky zplsobem, ktery stanovi akreditacni organ.

Pravidla pro uzivani znacky a kombinované znacky

Textovy odkaz
V pripadé uzivani textového odkazu na akreditaci se pouziva:

»,Nemocnice Na Homolce, Laboratof OKBHI, zdravotnicka laboratof akreditovana CIA pod ¢. 8126 podle
CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023“

Znacka
Znacka je uzivana v cernobilém nebo barevném provedeni s uvedenim Cisla pridéleného laboratofi.
Uzivani znacek nebo textového odkazu na propagacnich materialech

Na dokumentech s hlavic¢kou, popf. i na jinych dokumentech tykajicich se akreditované ¢innosti (napf.
cenové nabidky, propagacni materidly atd.), je uvadéna znacka pouze v pfipadé, Ze se propagacni
materidly vztahuji k akreditovanym ¢innostem, a ddle je vidy pouZivdna spolu s obchodnim jménem
spolec¢nosti.

Na dokumentech, které se tykaji i 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.

Dokumenty, na kterych je uvdadéna znacka nebo textovy odkaz

Po dobu platnosti osvédceni o akreditaci je pouzivana pridélena kombinovana znacka (MRA ILAC)
a/nebo textovy odkaz na akreditaci na vysledkovych listech nebo pfimo na webovych strankach.

Symboly akreditace jsou uvadény pouze v rozsahu sluzeb pokryvajicich akreditaci s uvedenim pfislusné
normy, podle které jsme akreditovani tedy CSN EN 1SO 15189.

Pozastaveni platnosti osvédceni o akreditaci

Verze: 12, 8/2025 Stranka 65 z 68



NEMOCNIC!

02_SM_OKBHI_003

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 PFirugka kvality OKBHI

Tel.: +420 257 271 111
IC0O: 00023884

NA HOMOLCE

m

V piipadé, 7e CIA pozastavi laboratofi platnost osvédéeni o akreditaci, nejsou vydavany 7adné dokumenty
obsahuijici pfislusnou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci.

Zruseni nebo ukonceni platnosti osvédceni o akreditaci

Po zruseni osvédceni o akreditaci je s okamzitou platnosti zastaveno pouzivani ptislusné znacky nebo
kombinované znacky a/nebo odkaz na akreditaci a manaZer kvality zavede postupy pro ukondeni
distribuce veskerych materidll které takovou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo odkaz na
akreditaci obsahuji.

10

Prilohy

Pfiloha €. 1 — Organizacni struktura laboratore

Pfiloha €. 2 — Eticky kodex pracovnika laboratofe

Priloha €. 3 — Postup pfi neCekanych udalostech

Pfiloha ¢. 4 — Mapa procesl
Pfiloha ¢. 5 — Pfehled procesti OKBHI

11
02

Souvisejici dokumenty:
F NNH 003 Zaznam o seznamenis dokumentem

03

SM NNH 001 Tvorba popist pracovnich funkci

03 F NNH 028 Dodatek popisu pracovni funkce

03 F NNH 033 Prubéh adaptacniho procesu

01 F NNH 004 Protokol o stiznosti (stéZovatel fyzickd osoba)
01 F NNH 005 Protokol o stiznosti (stéZovatel prdvnickd osoba)
03 _F NNH 077 Kompetence NLZP

03 F NNH 076 Kompetence lékari

02 F NNH 006 List provedenych zmén a revizi

02 SM NNH 003 Skartacni rad

03

SM NNH 003 Nabor, vybér a prijimani zaméstnancu

09

SM_NNH 001 R&d informacnich a komunikacnich technologii NNH

01

SPC NNH 025 Informace o zpracovani osobnich Udaju pacienti

05

SM NNH 026 Zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

03

SPC NNH 005 Vstupni adaptacni Skoleni

09

F NNH 011 Povolenivzdaleného pristupu do datové sité NNH pro externi spolec¢nost

01

SM_NNH 004 Pfijimani a vyfizovani stiznosti

02

SM_NNH 001 Rizend dokumentace NNH

03

SPC NNH 002 Opakovana povinna skoleni pro zaméstnance NNH

03

F NNH 073 Popis pracovni funkce

01

SM _NNH 013 Protikorupcni rad

01

SPC NNH 023 Metodika tizeni korupcnich rizik

03

SM _NNH 004 Adaptacni proces

05

SM_NNH 003 Zdravotnickd dokumentace pacienta

05

SM _OKBHI 004 Laboratorni prirucka OKBHI

03

SM NNH 005 Vzdélavani a rozvoj zaméstnance

04

SM _NNH 026 Postup pti podezieni na protipravni jednani
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01 SM NNH 016 Smérnice ke zpracovani osobnich udajd
03 F NNH 039 Vstupni adaptacni Skoleni

05 SM OKBHI 001 Organizacni a Provozni fad OKBHI

01 SPC NNH 005 Organigram

03 SM _NNH 007 Hodnoceni zaméstnancu

05_F_OKBHI_188 Cile kvality

02_SPC_OKBHI_003 Prohldseni vedeni NN

03_F_OKBHI_002 Prohlaseni divérnosti pracovnika

03_F_OKBHI_003 Prohlaseni o zachovani dlvérnosti informaci — externi
02_SOP_OKBHI-O_001 Rizeni kvality na OKBHI

05_SOP_OKBHI-O_019 Pfijem materialu

05_SOP_OKBHI-O_004 Manipulace s materidlem

05_F _OKBHI_167 Informovany souhlas pacienta s odebranim, skladovani a vyuzitim biologického
materialu pro molekuldrné-genetickou diagnostiku, stanoveni mezilaboratorni kvality a vyzkumu

05_SOP_OKBHI_O 004 Manipulace s materidlem
05_F_OKBHI_003 Vydani kopie vysledkd

06_SOP_OKBHI-O_001 Méridla a ostatni zafizeni
02_F_OKBHI_022 Protokol z interniho auditu kvality

03 _SPC_OKBHI_002 Seznam pracovnikd OKBHI
05_SM_OKBHI_013 Smérnice pro zajisténi provozu POCT analyzatord
02_SOP_OKBHI-O_002 Interni audity na OKBHI
02_SPC_OKBHI_029 Harmonogram sledovani indikator(i OKBHI
05_SOP_OKBHI-O_017 Planovani zmén

02_SOP_OKBHI-O_003 Uplatiovani flexibilniho rozsahu akreditace
05_F_OKBHI_057 Analyza rizik

02_F_NNH_003 Zaznam o sezndmeni s dokumentem
03_F_OKBHI_050 Plan seminarii

03_SM_NNH_005 Vzdélavani a rozvoj zaméstnancl
03_F_OKBHI_023 Plan skoleni/vycviku

08_SOP_OKBHI-O_001 Nakup zbozi, sluZeb a odebirani ze skladu
05_SOP_OKBHI-O_008 Skladovani na OKBHI

05_SPC_OKBHI_115 Seznamu smluvnich laboratofi u MK laboratore
05_SOP_OKBHI-O_019 Pfijem materidlu

05_SOP_OKBHI-O_004 Manipulace se vzorkem
05_SOP_OKBHI-O_011 Verifikace metod a vypocet nejistot
05_SOP_OKBHI-O_018 Validace metod

05_SOP_OKBHI-O_009 Interni kontrola kvality
05_SOP_OKBHI-O_010 Externi kontrola kvality

05_F_OKBHI_027 Plan a evidence EHK

05_SOP_OKBHI-O_010 Externi hodnoceni kvality
02_MP_OKBHI_005 Doba odezvy — Statim
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05_SOP_OKBHI-O_007 Hlaseni kritickych hodnot
05_F_OKBHI_003 Vydani kopie vysledku
05_SOP_OKBHI-O_015 Laboratorni informacni systém
02_F_OKBHI_015 Zaznam o neshodé

02_SPC_OKBHI_014 Seznam formulari OKBHI
02_F_OKBHI-usek 308 Seznam interni dokumentace a zaznam{
02_F_OKBHI_013 Dotaznik spokojenosti pacient(
02_F_OKBHI_012 Dotaznik spokojenosti lékaf
02_F_OKBHI_018 Vyhodnoceni dat

02_F_OKBHI_016 Karta neshody

02_F_OKBHI_017 Karta napravného opatreni
02_SPC_OKBHI_029 Harmonogram sledovani indikator( OKBHI
02_SOP_OKBHI-O_002 Interni audity kvality na OKBHI

02_F_OKBHI_026 Zprava z pfezkoumani systému managementu
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