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1 PREDMET NORMY

Oddéleni klinické mikrobiologie Nemocnice Pisek, a.s (OKM) ma zaveden a dokumentovan
systém managementu dle poZadavk& normy CSN EN ISO 15189:2023

Poskytuje sluzby za ucelem vysetfeni biologického materidlu v oboru bakteriologie, serologie
a parazitologie.

Soubor nabizenych sluZeb je vytvoren a inovovan dle pozadavkd zakaznikG (klinickych Iékard
a zdravotnickych zarizeni) s prihlédnutim k odbornému vyvoiji v oblasti klinické mikrobiologie s
pristrojovymi a odbornymi moznostmi OKM.

Prirucka kvality je zakladnim dokumentem systému managementu. Popsany systém zahrnuje
organizacni strukturu, postupy a zdroje potfebné pro fizeni kvality laboratorni cinnosti,
popisuje kompetence a odpovédnosti jednotlivych pracovnikd laboratore. PK je zafazena do
systému fizené dokumentace, ktery je podrobnéji popsan v kapitole 4.3. Ustanoveni PK jsou
zavazna pro vSechny pracovniky OKM. Za aktualizaci a dostupnost PK vSsem pracovnikiim
odpovida manazer kvality, ktery seznamuje pracovniky s jejim obsahem a zménami. Ti jsou
povinni se PK pfi své Cinnosti fidit a neprodlené informovat vedeni OKM o skutecnostech, které
jim v tom brani nebo jsou s ustanovenimi PK v rozporu.

Flexibilni rozsah akreditace OKM:

Flexibilnim rozsahem akreditace (FRA) se rozumi rozsah akreditace umoznujici pribézny rozvoj
sluzeb pokrytych akreditaci. Laborator je tedy opravnéna provadét napr. zmény v metodologii
(pti zachovani principu méFeni) a v daldich parametrech v mezich kompetence potvrzené CIA.
Zmény jsou presné definovany a jsou popsany v dokumentaci systému kvality laboratore.
Nepodléhaiji okamZitému posouzeni CIA a jsou posouzeny pii nasledujici dozorové navstéve
CIA.
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Lze vyuZzivat nasledujici stupné volnosti:
A. Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysSetfeni / odbéru (tyka se
administrativy napf. zména loga Nemocnice)
B. Flexibilita tykajici se techniky (pldy, reagencie)
C. Flexibilita tykajici se analytli / parametr(

D. Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu / systému / matrice (rozSifeni
seznamu v ramci klinického materidlu napf. stéry zklze, kozniho lozZiska,

popaleniny atd.)

Laborator ma priznané cinnosti v ramci FRA, viz Priloha k osvédceni o akreditaci (dale jen
POA). Kterd bude zvefejnéna na webovych strankach CIA a aktudini verze Seznamu &innosti

v rozsahu akreditace bude ulozena na webovych strankach laboratore

(https://www.nemopisek.cz/oddeleni/oddeleni-klinicke-mikrobiologie). V POA jsou uvedeny

mozné stupné volnosti, které jsou pro posouzené metody (SOPV, SOPT) povoleny.

Postup plnéni pozadavk( pro aplikaci FR pro OKM je uveden v dokumentu Uplatnéni flexibilniho
rozsahu akreditace
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2 CITOVANE DOKUMENTY

Systém managementu kvality OKM zahrnuje poZadavky norem a dalSim dokument
potrebnych k potvrzeni zpdsobilosti zdravotnickych laboratofi.

U datovanych citovanych dokumentl plati pouze citovana vydani. U nedatovanych citovanych
dokument( plati posledni vydani dokumentl, véetné zmén. DalSi citace téchto dokumentd
(MPA) je v dokumentaci systému managementu kvality uvadéna bez oznaceni roku vydani.

Normativni odkazy:
CSN EN ISO 15189:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpGisobilost

MPA 00-01-XX v platném znéni Metodické pokyny pro akreditaci — Zakladni pravidla
akreditacniho procesu

MPA 00-02-XX v platném znéni Metodické pokyny pro akreditaci — Predpisova zakladna
akreditacniho procesu

MPA 10-02-XX k aplikaci CSN EN ISO 15189:XX Zdravotnické laboratore — ZvI&étni pozadavky
na kvalitu a zpdsobilost v akreditacnim systému Ceské republiky

Aktualizace dalSich navazujicich standardl (MPA) je sledovana na www.cai.cz a evidovana ve
formulafi F~-MIKRO-113 Externi dokumentace.

Souvisejici dokumentace, na kterou se v textu PK odkazuje, je zvyraznéna tu¢nym pismem (kurzivou).
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3 TERMINY A DEFINICE

V prirucce kvality OKM a souvisejicich dokumentech jsou uvedeny terminy a definice v souladu
s CSN EN ISO 15189:2023, ISO/IEC Guide 99, CSN EN ISO/IEC 17000, MPA 10-02-XX, CSN
EN ISO 9000, CSN EN ISO 22367

3.1 Terminy a definice

Bias, vychyleni méreni — hodnota odhadu systematické chyby méreni

Biologicky referencni interval, referencni interval — stanoveny interval distribuce hodnot
ziskany z biologické referencni populace, centralni 95% interval rozloZeni referencnich hodnot

Klinicka rozhodovaci mez — vysledek vysetfeni ukazujici na zvySené riziko nepfiznivého
klinického stavu nebo diagnostikujici pritomnost urcitého onemocnéni

Komutabilita referencniho materialu — vlastnost referencniho materidlu projevujici se
tésnosti shody vztahu mezi vysledky méreni stanovené veliiny v tomto materialu,ziskanymi
podle dvou danych postupl méfeni, a vztahem ziskanym mezi vysledky méfeni jinych
specifikovanych materiald

Kompetence — prokazana schopnost aplikovat znalosti a dovednosti k dosahovani
pozadovanych vysledk{

Stiznost — vyjadreni nespokojenosti jakékoliv osoby nebo organizce k cinnosti laboratore
tykajici se Cinnosti nebo vysledkd laboratore, pokud je ze strany stéZovatele ocekavana reakce

Konzultan - osoba, ktera profesionalné poskytuje odborné poradenstvi

Laboratorni vysetfeni — soubor Ukond, jejichz cilem je urcit Ciselnou hodnotu, textovou
hodnotu nebo charakteristiku vlastnosti

Postup laboratorniho vysetfeni — konkrétné popsany soubor Ukonl pouZivanych pfi
provadéni vysetreni podle dané metody
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Externi hodnoceni kvality — vyhodnoceni vykonnosti vici predem stanovenych kritérii
pomoci mezilaboratorniho porovnani

Nestrannost — objektivita s ohledem na vysledek ukol& provadénych zdravotnickou laboratori

Mezilaboratorni porovnani — organizovani, provadéni a vyhodnoceni méreni nebo
laboratornich vysetfeni stejnych nebo podobnych material dvéma nebo vice laboratoremi za
predem stanovenych podminek.

Interni kontrola kvality, IKK, Fizeni kvality, QC — interni postup, ktery monitoruje proces
zkouseni, aby se ovéfilo, ze systém funguje spravne, a poskytuje jistotu, Ze vysledky jsou
dostatecné spolehlivé pro uvolnéni.

Diagnostickyzdravotnicky prostredek in vitro — prostredek pouzivany samostatné nebo
v kombinaci, ur€eny vyrobcem k in vitro vySetieni vzorkd ziskanych z lidského téla vyhradné
nebo prevazné za Ucelem poskytnuti informaci pro diagndzu, monitorovani nebo kontabilitu,
zahrnujici reagencie, kalibratory, kontrolni materialy, nadoby na vzorky, programové vybaveni
a souvisejici pristroje nebo aparaty ci jiné predméty

Vedeni laboratore — osoba (osoby), ktera je odpovédna za laboratof a ma v ni potrebné
pravomoci.

Uzivatel laboratore — jednotlivec nebo subjekt, ktery Zada o sluzby zdravotnické laboratore.

Systém managementu kvality — soubor vzajemné provazanych nebo vzajemné pdsobicich
prvk{ organizace pro stanoveni politik, cild a procesl k dosazeni téchto cild.

Presnost méreni, presnos — tésnost shody mezi namérenou hotnotou veliciny a pravou
hodnotou veliciny mérené veliciny.

Nejistota meéreni — nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliCiny
prifazenych k mérené veliciné na zakladé pouzité informace.

Zdravotnicka laboratoF — subjekt provadéjici vysetieni material(l ziskanych z lidského za
UcCelem ziskavani pro diagnostiku, sledovani, prevenci a Ié¢bu nemoci nebo hodnoceni zdravi.

- laborator pro biologicka, mikrobiologicka, imunologicka nebo jina
vySetfeni materiald pochazejicich z lidského téla, za Gcelem ziskavani pro diagndzu, prevenci
a lécbu nemoci nebo pro hodnoceni zdravi, a poskytujici konzultacni poradenské sluzby, které
pokryvaji vSechny aspekty laboratorniho zkoumani véetné interpretace vysledkd a doporuceni
k dalsSimu vysSetrovani.
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Pacient — osoba, ktera je zdrojem materidlu pro laboratorni vysetreni.

Vysetieni v misté péce, POCT, vySetifeni u pacienta — vysetieni, které se provadéji
v blizkosti pacienta nebo primo u pacienta, s vysledkem vedoucim k mozné zméné péce o
pacienta

Procesy po laboratornim vysetreni, postanalyticka faze — procesy, které nasleduji po
laboratornim vySetfeni, zahrnujici prezkoumani vysledkd, Upravy formatu, uvolfiovani,
sdélovani, interpretace, schvalovani ke zverejnéni, predkladani zprav a predavani vysledkd,
uchovavani vysledkl laboratornich vysetfeni, uchovani a skladovani klinického materialu,
vzorku a likvidace odpadu.

Procesy predchazejici laboratornimu vysetfeni, preanalyticka faze - procesy
zacinajici v chronologickém poradi, poZzadavkem uZzivatele a zahrnujici pozadavek na
laboratorni vySetreni, pripravu a identifikaci pacienta, odbér primarniho vzorku, jeho
skladovani a dopravu do laboratore a v ramci laboratore, koncici zahajenim laboratorniho
vysSetieni.

Primarni vzorek (vzorek) — samostatny vzorek télni tekutiny nebo tkané nebo jiny vzorek
odebrany z lidského téla pro laboratorni vySetieni, studiu nebo analyze jedné nebo vice velicin
nebo charakteristik ke stanoveni viastnosti celku.

Indikator kvality — mira stupné pInéni poZadavk({ velkého poctu charakteristik objektu.
Smluvni laboratof — externi laboratof, do které jsou vzorek nebo data predany k vysetieni.

Vzorek — jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.

Pravdivost, pravdivost méreni — tésnost shody mezi aritmetickym primérem nekonecného
poctu opakovanych namérenych hodnot veliciny a referencni hodnotou veliciny.

Doba odezvy — doba, ktera uplyne mezi dvéma specifikovanymi body v procesech pred
laboratornim vySetfenim, pti vySetfeni a po vysSetreni.

Validace — potvrzeni vérohodnosti pro specifické zamyslené pouziti nebo aplikaci poskytnutim
objektivnich dikazl, Ze specifikované pozadavky byly spinény. Zakladnim Ukolem validace je
stanoveni rozsahu a spravnosti vysledkd metod.
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Verifikace, ovérovani — potvrzeni pravdivosti poskytnutim objektivnich dbkazl, ze
specifikované pozadavky byly spinény.

Dokument — postupy, navody, tabulky, predpisynormy, a dalSi pro provedeni Cinnosti

Souvisejici dokument — dokument, na ktery se odkazuje v Priruce kvality, souvisi
s Priruckou kvality (externi, interni)

Dokumentovany postup — specifikovany zplsob provadéni cinnosti, je dokumentovan,
zaveden a udrzovan.

Zaznam — dokument, v némz jsou uvedeny dosazené vysledky nebo v némz se poskytuji
dtkazy o provedenych cinnostech.

MéFeni — soubor Ukon(, jejichZ cilem je stanovit hodnotu veliCiny.

Navaznost — vlastnost vysledku méreni nebo hodnoty etalonu, kterou je uréen vztah
k uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalontim pres nepreruseny
retézec porovnani, jejichZ nejistoty.

Neshoda — nesplnéni pozadavku, dalSimic¢asto uzivanymi terminy jsou: neshoda, nepfizniva
udalost, chyba, udalost, incident a pfihoda.

Neshodna prace - takovy druh cinnosti, ktera neodpovida vlastnim postuplm nebo
postuplm neodsouhlasenych zakaznik&m.

Proces — soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné pdsobicich cinnosti, které preménuiji
vstupy na vystupy. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz jsou urceny.

Velicina — vlastnost jevu, télesa nebo latky, kterou Ize kvalitativné rozlisit a kvantitativné
stanovit.

Varovny interval, kriticky interval — interval vysledkl laboratorniho vysSetfeni majici za
nasledek varovani o kritické hodnoté zkousky, ktera signalizuje bezprostiedni riziko posSkozeni
nebo smrt pacienta

Zpusobilost laboratore — fyzické. Enviromentalni a informacni zdroje, pracovnici. Zkusenosi
a znalosti nezbytné dotycna vysetreni
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Podepisovani vysledki — kontrolovani a uvoliovani vysledkd

3.2 Zkratky

AP OML SZU - Akredita¢ni pracovisté - koordinaéni pracoviété pro zajistovani EHK v lékarské
mikrobiologii

BOZP - Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci

CIA — Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

€MI — Cesky metrologicky institut

€LS JEP — Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné
€SN EN ISO - Ceska statni norma, Evropska norma

CR - Ceska republika

EU - Evropska unie

EHK - Externi hodnoceni kvality

F — Formular (pf. F — MIKRO)

FMEA - Analyza druh@ poruch a jejich d@sledkl (failure modes and effect analysis)
FRA - Flexibini rozsah akreditace

IA — Interni audit

IHK - Interni hodnoceni kvality

IUMS - Mezinarodni unie mikrobiologickych spolecnosti /International Union of Microbiological
Societies/

IT — Technicka pocitacova podpora
ISO — International Organization for Standardization

ISZP - Infekce spojené se zdravotni péci
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JOP - Jiny odborny pracovnik

KHS - Krajska hygienicka stanice
KPR - Kardiopulmonalni resuscitace
LIS - Laboratorni informacni systém
LP — Laboratorni pfirucka

MK — Manazer kvality

MPA — Metodické pokyn y pro akreditaci

NEOS - Nemocnicni objednavkovy systém

NN — Nemocnicni nakazy
NP - Nemocnice Pisek, a.s.
NRL — Narodni referencni laborator

OKM - Oddéleni klinické mikrobiologie

OOPP - Osobni a ochranné pracovni pomicky

PC - Pocitacova jednotka
PK — Prirucka kvality

PO — PoZarni ochrana

PP — Pracovni postupy
PR - Priloha

Sb. — Sbirka zakonl

SD - Souvisejici dokument

SDO - Spravce dokumentace

SI - Systeme International d “Unités — soubor obecné uznavanych jednotek

SL — Smluvni laboratore
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SM - Smérnice

SMK - Systém managementu kvality

SOP - Standardni operacni postup

SOPT - Standardni operacni postup technicky
SOPV - Standardni operacni postup vySetrovaci
SS — St¥edoskolské vzdélani

SW - Pocitacovy software

SZU - Statni zdravotni Ustav

VL - Vedouci Iékar, vedouci laboratore

VOS - Vy&&i odborné vzdélani

VS — Vysokoskolské vzdélani

v.l. — vedouci laborantka

ZL — Zdravotni laborant

ZSDO - Zastupce spravce dokumentace

ZU - Zdravotni Gstav
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4 OBECNE POZADAVKY

4.1 Nestrannost

a) OKM provadi laboratorni ¢innosti nestranné. Laborator je usporadana a fizena tak, aby
byla zajisténa nestrannost viz PR PK c.1 Organizacni struktura.

b) Vedeni laboratore prohlasuje, Ze laboratof neprovozuje ani neni jinak zainteresovana
na cinnostech, které by mohly negativné ovlivnit d@véru v odbornou zplsobilost a
nestrannost laboratofe kromé zajiStovani laboratornich vySetfeni, nakupu
zdravotnického a ostatniho spotfebniho materidlu potfebného pro provedeni téchto
vySetfeni a zajisténi laboratorniho provozu, odbérl biologickych vzorkd, dopravy
vzorkd, vysledkd a odbérového materidlu. Déale prohlasuje, Ze zaméstnanci nejsou
motivovani ani ovliviiovani nevhodnymi zplsoby (napf. financnimi, politickymi nebo
jinymi), které by mohly ovliviiovat spravnost a kvalitu jejich prace.

c) Pracovnici OKM pri provadéni vysSetreni, pfi poskytovani interpretaci, poradenskych
sluzeb nesmi dovolit, aby obchodni, finan¢ni nebo jiné tlaky zplsobovaly ohroZeni
nestrannosti a aby nepfiznivé ovlivnily kvalitu prace.

d) Laboratof se neangazuje v zadnych cinnostech, které by mohly ohrozit dGvéru
v nezavislost jejiho Usudku a vérohodnost ve vztahu k jeji ¢innosti.

e) Pracovnici jsou povinni sdélit vedeni OKM vsechny jim znamé skutecnosti, které by
mohly zplsobit, Ze by se oni sami mohli ocitnout v konfliktu zajma.
Laboratof zmirfiuje hrozbu ohrozZeni nestrannosti tim, Ze nakup pfisrtrojd, vybaveni
laboratore schvaluje management Nemocnice Pisek, a.s. Nakup diagnostickych souprav
a spotiebniho zbozi se objednava pres NEOS.

Zasady nestranosti jsou uvedeny v PR PK c.2 Politika a cile kvality, PR PK c.8 Prohlaseni
statutarnich zastupcd, F-MIKRO-075 Prohlaseni o nestrannosti.
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Pravidelné je provadéna a prezkoumavana analyza rizik tykajicich se nestrannosti dle SM OKM
21 Management rizik. Pokud se identifikuje/ vyskytne vliv, ktery by ohroZoval nestrannost,
OKM ho musi minimalizovat nebo odstranit.

4.2 Diavérnost

4.2.1 Management informaci

Laborator OKM odpovida za fizeni vSech informaci o pacientech ziskané nebo vytvorené béhem
provadeéni laboratornich cinnosti a nepfipousti jejich zneuziti.

Pokud nastane situace, kdy je adekvatni zverfejnit laboratorni vysledky pacienta,
postupuje se vzdy v souladu s pranim Fadem CR a se zavazné platnou dokumentaci NP.
Odpovédna soba OKM informuje uzivatele nebo pacienta, které informace hodla verejné
zpristupnit, a dlivod svého zaméru. Na vSechna data a informace o pacientech je nahlizeno
jako na soukromé a dlvérné. Vyjimku tvofi pouze ty informace, které chce pacient nebo
uzivatel zpfistupnit sam ze své vdile, nebo se dopredu s laboratofi na uverejnéni domluvili.

4.2.2 Uvolnéni informaci

Pokud je uvolnéni dGvérnych informaci vyzadovano zakonem nebo je laboratof OKM zmocnéna
na zakladé smiluvnich ujednani, odpovédna osoba OKM informuje pacienta nebo Zadatele o
poskytnuti takovych informaci, jestlize to neni zakonem zakazano.

Informace o pacientovi z jiného zdroje nez od pacienta (napf. od stéZovatele, regulacniho
organu), uchovava OKM jako dlvérné. Totoznost zdroje OKM uchovava v tajnosti a nesdéluje
ji pacientovi, ledaze s tim zdroj souhlasi.

4.2.3 Osobni zodpovédnost

Pracovnici, véetné ¢lend vSech pracovnich skupin, smluvnich partnerd, externich pracovnikd a
0sob s pristupem k laboratornim informacim musi zachovavat ddvérnost v souladu
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s pravnim Fadem Ceské republiky. Divéryhodnost informaci o pacientech ziskanych nebo
vytvorenych béhem laboratornich cinnosti je zajiSténa dle zdkona 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a zakona c¢. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich udaji.

Kazdy pracovnik OKM je seznamen se zasadami o ochrané osobnich Gdajti a micenlivosti a vse
stvrzuje podpisem ve formulafi F-MIKRO-013 Povinnosti pracovniki ve zdravotnictvi
zakon 372/2011 Sbh.

Postupy a Cinnosti, které zajist'uji uchovani dlivérnosti osobnich udajti a vysledkl provadénych
vySetieni, jsou zpracovany ve smérnici SM OKM 18 Smérnice pro Fizeni infrastruktury .

Pracovnici NP maijici pristup k laboratornim informacim a pfi vykonu svych pracovnich
povinnosti pracuji s dlvérnymi daty pacientl, jsou zavazani mlcenlivosti. Zachovavaji
dlvérnost veskerych informaci ziskanych nebo vytvorenych béhem provadéni laboratornich
c¢innosti. Povinnost micenlivosti je u pracovnikl NP zakotvena v pracovni smlouvé a v naplni
prace kazdého pracovnika, ktery pracuje s NIS/LIS.

S oblasti dlvérnosti informaci na OKM jsou pracovnici externich dodavatelli seznameni ve

-V

formuldfi Zaznam o informovani zaméstnavatele o zajisténi BOZP na pracovisti a
seznameni s riziky a F-MIKRO-033 Kniha navstév.

4.3 Pozadavky tykajici se pacienti

Vedeni OKM dba na prospéch, bezpecnost a prava pacientd. Ma zavedeny procesy:

a) Pacienti a uzivatelé laboratore mohou poskytovat uzitecné informace, které
pomohou laboratofi pfi vybéru vysSetfovacich metod a interpretaci vysledkd
vySetfeni, je popsan v Laboratorni pFirucce.

b) V Laboratorni prirucce a na webovych strankach jsou dostupné informace
pacientlim a uZivateldm o postupu laboratorniho vysetfeni véetné pripadnych

nakladd a dobé odezvy vysetreni.

c) Pravidelné prezkoumani nabizenych laboratornich vySetreni (SOP, pracovnich
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postupll) k zajisténi klinické vhodnosti a potfebnosti probiha v ramci

prezkoumani vedeni viz SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.

d) VL nebo jeho zastupce v pfipadé potieby zpfistupni pacientlim, uZivateldm

g)

h)

dalsim prislusSnym osobam informace o udalostech, které vedly nebo mohly vést
k poskozeni pacienta, a zaznam{ o patfenich pfijatych ke zmirnéni téchto
poskozeni viz problematika stiZznosti a neshod (SM OKM 005 Rizeni neshod
a napravna opatreni a SM OKM 12 Reklamace a hodnoceni
spokojenosti zakaznika).

Pracovnici OKM jednaji s pacienty a zachazi se vzorky a ostatky s nalezitou péci
a Uctou. Zaméstnanci dodrzuji Etické zasady ve zdravotnictvi, etické
zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych oboriia eticky kodex

lékare podle svého zarazeni.

Pokud je vyzadovan informovany souhlas je pro uZivatele dostupny na intranetu
NP nebo na webové strance Ceské lékaiské komory (CLK) viz Laboratorni
PFirucka.

Vedouci lékar s pravnim oddéleni odpovida za zajisténi pokracujici dostupnosti
a integrity uchovanych vzork( a zaznamd pacienta v pfipadé uzavieni, akvizice
nebo flze laboratore dle platné legislativy.

OKM zpristupniuje pfrislusné informace o pacientovi jinému poskytovateli
zdravotnich sluZzeb na Zadost pacienta nebo na zadost poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery jedna jeho jménem.

OKM prosazuje prava pacientd na péci bez diskriminace viz Etické zasady ve
zdravotnictvia PR PK c. 10 Eticky kodex.

Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni

Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024

Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Viytisk cislo: 1 Revize:

Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 21/116




Oddéleni klinicke mikrobiologie NEMOCNICE

Karla Capka 589 rlakbs

397 01 Pisek PRIRUCKA KVALITY

5 POZADAVKY NA STRUKTURU A RIZENI

5.1 Pravni subjektivita

Nemocnice Pisek, a.s. je zdravotnickym zafizenim s vlastni pravni subjektivitou, které
zabezpeCuje poskytovani zdravotnickych sluzeb (ambulantni a IGzkové zdravotni, diagnostické
a lécebné preventivni sluzby). OKM je soucasti laboratorniho komplementu Nemocnice Pisek,
a.s. Jeho postaveni v ramci Nemocnice Pisek, a.s. je znazornéno v priloze c. 1 Organizacni
struktura Nemocnice Pisek, a.s., ktera je soucast dokumentace NP

R 05 Organizacni Fad a PR PK ¢& 1 Organizacni struktura OKM.

Plny nazev organizace: Nemocnice Pisek a.s.

Sidlo: Karla Capka 589, 397 01 Pisek

1CO: 26095190

ICP: 36101000

Statutarni zastupce: MUDr. Jiff Holan MBA, Ing. Dana Cagénkové

Tel. spojovatelka: +420 382 772 111

Tel. sekretariat: +420 382 772 001

E-mail: sekretariat@nemopisek.cz

Internet: Www.nemopisek.cz
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Pravni subjekt: Nemocnice Pisek, a.s.

Akreditované pracovisteé: Oddéleni klinické mikrobiologie

Sidlo: Karla Capka 589, 397 01 Pisek

ICP: 36101101

Tel. vedouci laboratore: 382 772 160

Tel. vedouci laborantka: 382 772 165

Tel. pfijem vzorkd: 382 772 166

Tel. Serologie: 382 772 164

e-mail: mikrobiologie@nemopisek.cz

e-mail vedouci lékar: mikrobiologiel@nemopisek.cz

e-mail vedouci laborantka:  vrchni-mik@nemopisek.cz

internet: http://www.nemopisek.cz/index.php/oddeleni/spolecne/klinicka-mikrobiologie

Provozni doba:

Pracovni den 6.30 — 15.30 hod. , pfijem materidlu do 14.30 hod., pak po telefonické

domluveé
Sobota 6.30 — 12.00 hod.
Nedéle, svatky 9.00 — 11.00 hod.
Telefon: +420 382 772 162
Telefon (pohotovost): +420 602 493 952

Vedouci pracovisté: MUDr. Véra Klrkova
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Oddéleni klinické mikrobiologie je soucasti laboratorniho komplementu akciové spolec¢nosti
Nemocnice Pisek.

Zrizovatelem nemocnice je JihoCesky kraj.
Statutarnim organem nemocnice je predstavenstvo, které jmenuje valna hromada.

Laboratof ma zaveden, dokumentovan a udrzovan systém managementu kvality, ktery se fidi
poZadavky normy CSN EN ISO 15189.

Systém managementu kvality je slozen ze vzajemné navazujicich organizacnich a pracovnich
postupd, které jsou dokumentovany ve formé smérnic, instrukci a fadd. Aktualni seznam platné
dokumentace je k dispozici u manazera kvality.

Systém managementu kvality slouzi jako prostredek pro posouzeni schopnosti laboratore pinit
pozadavky klienta a zvySovat jeho spokojenost a soucasné jako prostfedek k naplfiovani
prislusné legislativy a predpis(.

5.2 Vedouci laboratore

5.2.1 Kompetence vedouciho laboratore

Vedouci laboratore je jmenovan do funkce reditelem Nemocnice Pisek, a.s. na zakladé odborné
zpUsobilosti, pravomoci a zdrojt pro plnéni poZadavkl normy.

5.2.2 Odpovédnosti vedouciho laboratore

Vedouci laboratore je zodpovédny za zavedeni systému managementu, vCetné uplathovani
managementu rizik na vSechny aspekty cinnosti laboratore tak, aby byla systematicky
indikovana a reSena rizika pro péci o pacienty a prilezitosti ke zlepSeni.

Odpovédnosti a povinnosti vedouci laboratore jsou popsany ve smérnici OKM (SM OKM 08
Rizeni lidskych zdrojd).
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Odpovédnost vedouci laboratofe musi zahrnovat profesionalni, védecké, konzultacni nebo

poradenské, organizacni a persondlni politiku. Podrobna pracovni napln, kterd obsahuje

kvalifikaci, kompetence, delegované pravomoci a odpovédnost VL, je k dispozici viz formular

F-MIKRO-043 Pracovni napln, ktery je ulozen v osobni slozce. Vedoucimu Iékari musi byt

poskytnuty zdroje pro pInéni poZadavk{ této normy.

Vedouci laboratore (nebo povéreny pracovnik):

a)

b)

g9)

h)

efektivné Fidi sluzby laboratore, véetné planovani rozpoctu a finacniho
managementu

spolupracuje a jedna s prislusSnymi akreditacnimi organy prislusnymi
spravnimi Uredniky, zdravotnickou komunitou a pacienty, kterym
poskytuje sluzby

musi zabezpecit potfebny pocet pracovnikd s pozadovanym vzdélanim,
Skolenim a odbornou zplsobilosti, které odpovidaji potfebam a
pozadavkim uzivatell

musi zabezpecit zavedeni politiky kvality pfiloha (PR PK 02 POLITIKA
A CILE KVALITY)

musi zajistit bezpecné laboratorni prostredi, viz Provozni Fad OKM

musi zajistovat sluzby, které zahrnuji laboratorni vysetieni biologického
vzorku pro potreby zdravotnickych zafizeni

musi  zajiStovat poskytovani klinickych konzultaci pro Iékare
ambulantnich i IGzkovych zafizeni, interpretaci vysledk( vysSetteni

vybird a sleduje dodavatele podle zasad uvedenych v kapitole 6.8 PK
Externeée poskytované produkty a sluzby

vybird smluvni laboratore a sledovat kvalitu jejich sluzeb, viz kapitola
6.8.2 PK Smluvni laboratore a konzultanti
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J) zodpovida za personalni politiku, odborny rozvoj pracovnikd, viz kapitola
6.2 PK Pracovnici

k) sleduje standardy vykonnosti a zlepSovani kvality sluzeb zdravotnické
laboratore

/) sleduje Cinnosti laboratore, které mohou ovlivnit kvalitu vysledkd. Postup
je popsan v kapitole 7.3.7 Zajisténi kvality vysledki laboratornich
vysetreniZajisténi platnosti vysledkii laboratornich vysetreni

m) zabyva se stiznostmi viz kapitola 7.7.3 PK Reseni stiZnosti, posuzuje
pozadavky, pfipominky uzivatell laboratornich sluzeb dle vraceného
dotazniku F-MIKRO 027 Dotaznik spokojenosti zdkaznika viz
kapitola 4.14.3 PK Posuzovani odezvy uZivateld. Pripominky
pracovnikl, které maji vyznam pro zlepseni kvality prace laboratore, jsou
projednavany na provoznich schiizich

n) navrhuje a zavadi opatfeni pro mimoradna opatreni a nouzova reseni viz
F-MIKRO-154 Mimoradné udalosti a management rizik

5.2.3 Delegovani pravomoci

Vedouci laboratore deleguje vybrané povinnosti nebo odpovédnosti, pripadné oboji,
kvalifikovanym a kompetentnim pracovnikdm dle F~-MIKRO-035 Kvalifikacni poZadavky a
toto povéreni je podloZzeno jmenovacim dekretem a v pracovni naplni F-MIKRO-043
Pracovni napin.

Vedouci OKM ma konecnou odpovédnost za veSkerou ¢innost laboratore — za odborné ¢innosti,
za zabezpeceni zdrojl potfebnych k zajisténi pozadované kvality Cinnosti laboratore, za
zavedeni vhodnych a efektivnich zplsobl komunikace a sdélovani informaci o efektivité
systému managementu.

Laboratof ma urceny zastupce jednotlivych pracovnich pozic a funkci, viz. PRPK c.4
Zastupitelnost pracovnikij.
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5.3 Laboratorni ¢cinnosti

5.3.1 Obecné

OKM ma specifikovan a dokumentovan rozsah laboratornich cinnosti s uplatnénim flexibilniho
pristupu rozsahu akreditace na svych webovych strankach a v laboratorni prirucce.

5.3.2 Shoda s pozadavky

Laboratoi provadi laboratorni ¢innosti tak, aby vyhovovaly pozadavkim CSN EN ISO
15189:2023, uzivatelldm laboratore, regulacnim organlim a organizacim poskytujicim uznani.
To plati pro cely rozsah specifikovanych a dokumentovanych laboratornich ¢innosti bez ohledu
na to, kde je sluzba poskytovana.

5.3.3 Poradenska cCinnost

OKM poskytuji poradenské a interpretacni sluzby tykajici se volby vySetfeni, interpretace
vysledkll vysetfeni, odborné konzultace odpovidajici potfebam pacientl a uzivateld. (viz
Laboratorni prirucka, I-MIKRO-023 Poradenské sluzby).

Na zakladé komunikace se zakazniky zada laborator o zpétnou vazbu.

Odborni pracovnici (lékarky) se setkavaiji s klinickymi pracovniky, ktefi se zabyvaji pouzivanim
sluzeb laboratore a odbornymi konzultacemi. Podnéty ziskané z téchto akci jsou pouzity pro
zhodnoceni spokojenosti zakaznikd (viz smérnice SM OKM 12 Reklamace a hodnoceni
spokojenosti zakaznika).

Komunikace s uzivateli zahrnuje:
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a) poradenstvi ohledné vybéru a pouZiti laboratornich vysetreni, véetnépoZzadovaného
typu vzorku, klinickych indikaci a omezeni metod vysstfeni a Cetnosti pozadavkd
vysSetieni
b) poskytovani odbornych posudkd k interpretaci vysledkl laboratornich vysetieni
c) podporu efektivniho vyuZivani laboratornich vysetreni
d) poradenstvi ohledné odbornych a logistickych zaleZitosti, jaké jsou pripady, kdy vzorek

nesplfiuje kritéria pro prijeti (viz Laboratorni prirucka), ktera je dostupna na
webovych stranka NP a intranetu

5.4 Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

a)

b)

OKM ma stanovenou organizacni a fidici strukturu laboratore a jejiho postaveni
v Nemocnici Pisek, a.s., viz priloha PK PR PK ¢.01 Organizacni struktura

Odpovédnosti, pravomoci, zplsoby komunikace a vzajemné vztahy jednotlivych
pracovnikl vcetné vedouciho laboratofe a manazera kvality jsou uvedeny v pfiloze PK
€.04, ¢.07, €.09, €.10 PR PK c.04 Zastupitelnost pracovnikd, PR PK 07 Prirazeni
pracovnikd k vysetremi, PR PK c.09 Pracovni napiné, PR PK c.10 Matice
odpovédnosti a pravomoci, dale v pracovnich naplnich F-MIKRO-043 Pracovni
napln, které jsou uloZeny v osobni slozce pracovnika.

Na oddéleni klinické mikrobiologie jsou zavedeny pravidelné porady a zapisy z porad
F-MIKRO-020 Zapisy z porad oddéleni, F-MIKRO-106 Zapisy z porad vedeni,
zajist'uji informovanost vSech pracovnikd o efektivité SMK, o zménach a problémech,
které se béhem laboratorni ¢innosti vyskytly. Zapisy v pisemné formé jsou dostupné u
manazera kvality OKM.

OKM ma stanoveny pozadavky na odbornou zpUsobilost, zacvik a kontrolu pinéni

pracovnich povinnosti zaméstnancl. Problematiku fesi SM OKM O8 Rizeni lidskych
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C)

zdroji a SM OKM 15 Neustalé zlepsovani.

Laborator komunikuje se zakazniky prostrednictvim poradenské nebo konzultacni
sluzby, evidenci stiznosti, pochval a pfipominek ¢i dotaznikem spokojenosti
zdkaznika (F-MIKRO-027), viz SM OKM 12 Reklamace a hodnoceni
spokojenosti zakaznika, pomoci kterych zjistuje efektivnost procesl pred
laboratornim vysetfeni, pfi vySetfeni a procesl po vysSetfeni i systému managementu
kvality.

Specifikace postup(

Laborator OKM specifikuje své postupy v rozsahu nezbytném pro zajisténi jednotného

uplatriovani svych laboratornich cinnosti a platnosti vysledkd v Prirucce kvality, v SD a
SOP.

5.4.2 Management kvality

OKM ma pracovniky, ktefi bez ohledu na své dalsi zavazky maji pravomoci a zdroje potfebné

k pInéni svych povinnosti, které zahrnuii:

a)

b)

c)

zavedeni, udrzovani, a zlepSovani systému managementu

Manazer kvality je delegovan pro cinnosti k zavedeni, udrZzovani a zlepSovani systému
managementu. Podava zpravy vedeni laboratofe o vykonnosti systému managementu
a jakékoliv potrebé zlepSovani (SM OKM 11 Prezkoumani vedenim, SM OKM 15
Neustalé zlepsovani).

zjisStovani odchylek od systému managementu nebo od postupl pro provadéni
laboratornich ¢innosti

Kazdy pracovnik OKM vcetné interniho auditora zjiStuje odchylky od systému
managementu nebo od postupd pro provadéni laboratornich ¢innosti.

iniciaci opatreni k predchazeni nebo minimalizaci takovych odchylek
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Vedeni laboratore iniciuje opatfeni k predchazeni nebo minimalizaci odchylek.

d) podavani zprav vedeni laboratofe o vykonnosti systému managementu a o jakékoliv
potrebé zlepSovani

e) zajisténi efektivnosti laboratornich Cinnosti

Vedouci lékaf OKM odpovida za zajisténi efektivity laboratornich cinnosti ve spolupraci
s ostatnimi pracovniky laboratore.

5.5 Cile kvality

Za navrh, implementaci, udrZovani a zlepSovani systému managementu kvality odpovida
vedeni OKM.

Prohlaseni vedeni laboratore o obecnych pfistupech a cilech SMK je uvedeno v priloze PK (PR
PK c.02 Politika a cile kvality). Prohlaseni definuje vedouci laboratore a je k dispozici
kdykoliv vSem zaméstnanclim pracovisté OKM.

Laboratof stanovuje a udrzuje cile a politiku pro:
1) splnéni potfeb a pozadavk( pacientd a uzivatel(
2) dodrzovani spravné odborné praxe
3) poskytovani vysetreni, ktera splnuji svij ucel

4) shodu timto dokumentem

Politika kvality:

a) zahrnuje angazovanost pro spravnou odbornou praxi, vhodna laboratorni vysetfeni,
shodu s pozadavky normy a neustalé zvySovani kvality laboratornich sluzeb

b) poskytuje ramec pro stanoveni a prezkoumavani cill kvality

¢) odpovida zaméreni organizace
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d) je sdélovana a pochopena v ramci organizace

e) je prezkoumavana z hlediska jeji pretrvavajici vhodnosti, viz kapitola 8.9 PK
Prezkoumani systému managementu

Vedeni OKM stanovuje cile kvality v souladu s politikou kvality.

Cile kvality se stanovuji a hodnoti periodicky kazdy rok ve formulafi F-MIKRO-040 Plan
Zlepsovani a cile kvality.

Musi byt stanoveny tak, aby byly méfitelné.
Musi byt stanoveny s odpovédnosti za uskutec¢néni a ¢asovym vymezenim.

Musi byt stanoveny a hodnoceny pfi prezkoumani systému managementu kvality ve formulari
F-MIKRO-045 Zprava z prezkoumani vedenim. Postup je popsan v kapitole 8.9 PK
Prezkoumani systému managementu.

Prohlaseni vedeni laboratore o obecnych pristupech a cilech SMK je uvedeno v pfiloze PK
(PR PK c. 2 Politika a cile kvality). Prohlaseni definuje vedouci Iékar a je k dispozici kdykoliv
vSéem zameéstnanctim laboratore. Politika kvality OKM se odviji od zaméfeni organizace a je
realizovana na vsSech Urovnich organizace laboratofe. Zaméfuje se na potreby a pozadavky
pacientd a uzivatelll, dodrzovani spravné laboratorni praxe, vhodnosti poskytovanych vysetieni
pro dany ucel. Zahrnuje neustalé zlepSovani a pInéni pozadavk{ normy. Plan zlepSovani (F-
MIKRO-040 Plan zlepsovani a cile kvality) je koncipovan tak, aby vychazel ze schvalené
politiky kvality laboratore (Priloha Prirucky kvality PR PK c. 2 Politika a cile kvality) a
konkretizoval plany, cile a ukoly pro nasledné obdobi, aby kvalita poskytovanych sluzeb byla
zvySovana a neustale zlepSovana. F-MIKRO-040 Plan zlepsovani a cile kvality ije
vypracovan vzdy na 1 kalendarni rok vedoucim lékafem ve spolupraci s manazerem kvality. PFi
zpracovani planu spolupracuje VL a MK s ostatnimi ¢leny vedeni OKM. Cile kvality jsou
periodicky hodnoceny a prezkoumavany. Politika kvality se téZ prezkoumava z hlediska aktualni
vhodnosti.

Vedeni laboratore pfi planovani a zavedeni zmén SMK musi zajistit nepreruseni integrity
systému managementu.
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Laborator na kazdy rok stanovuje indikatory kvality, které jsou kliCové v procesech pred
laboratornim vySetfenim, pri vySetfeni a po vysetfeni a sleduje jejich vykonnost ve vztahu
k nastavenym cilim (F-MIKRO-021 Indikatory kvality).

5.6 Management rizik

OKM vyhodnocuje dopad pracovnich procesti a potencialnich zavad na vysledky laboratornich
vySetfeni s ohledem na bezpecnost pacientd. Jednotlivé kroky mapuje, vyhodnocuje a
upravuje pomoci pfijatych opatfeni, aby docilila snizeni nebo Uplného odstranéni
potencionalniho rizika. Problematika mimoradnych situaci a managementu rizik je feSena ve
smérnici SM OKM 021 Management rizik. Pri fizeni rizik je vyuzivana metoda FMEA.

Vzajemné plsobeni procest uvadi F-MIKRO-155 Mapa procesij. \edouci laboratore
zajist'uje, aby tyto procesy byly vyhodnocovany z hlediska efektivnosti a upravovany, pokud
se zjisti, Ze jsou neefektivni. Management rizik slouzi téz jako nastroj pro neustalé zlepSovani
viz SM OKM 15 Neustalé zlepsovani.
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6 POZADAVKY NA ZDROJE

6.1 Obecne

OKM ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materidly a podptirné
sluzby nezbytné k fizeni a provadéni svych Cinnosti. V ramci prezkoumani vedeni se hodnoti
dostatecnost a udrzitelnost téchto zdrojti (SM OKM 11 Prezkoumani vedenim).

6.2 Pracovnici

6.2.1 Obecné

OKM stanovuje personalni obsazeni a kvalifikacni pozadavky, které vychazi z vyhlasky MZ c.
99/2012 persondlni poZadavky na odborné zajisténi zdravotnich sluzZeb , z vyhlasky
MZ ¢ 55/2011 Vyhlaska o cinnostech zdravotnickych pracovnikd a jinych
odbornych pracovnikd, novely zakona ¢. 96/2004 Sb. Zakon o podminkach
Ziskavani a uznavani zplisobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani
a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakonii (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich)
. O pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb a dokumentem
odborné mikrobiologické spolecnosti ,nepodkrocitelné meze odbornosti 802 — minimalni
pozadavky na personal laboratore." Vedeni laboratore si uvédomuje, ze jednim z hlavnich
predpokladd pro zpracovani vzork( a zabezpeceni spravnych vysledkl vySetteni je zajisténi
odborného persondlu laboratofe a zvySovani odborné kvalifikace viz F-MIKRO-035
Kvalifikacni poZadavky. Pozadavky stanovuje VL a aktualizuje v.. (pozadavky jsou
stanoveny: 1- vzdélani, 2 - délka praxe, 3 - znalosti a dovednosti (odborné specializace a
znalosti v oblasti SM)).
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Cinnosti souvisejici s popisy funkci, postupy pro ovérovani kvalifikacnich pozadavké a zaskoleni
pracovnikll jsou popsany ve smérnici SM OKM 08 Smérnice pro fizeni lidskych zdrojd.

VSichni pracovnici laboratore, ktefi maji vliv na laboratorni cinnosti, jsou seznameni a vedeni
k dodrzovani nestrannosti viz 4.1 a dlvérnosti viz 4.2.3. Jsou seznameni a dodrzuji PR PK c.
10 Eticky kodex, Etické zasady ve zdravotnictvi, etické zdsady zdravotnického
pracovnika nelékarskych obori a eticky kodex Iékare podle svého pracovniho zafazeni.
Pracovnici OKM pracuji v souladu se systémem managmentu laboratore. ManaZer kvality
kazdého noveé prijatého pracovnika seznami se systémem managmentu laboratore a souvisejici
dokumentaci v ramci planu zapracovani. Ostatni pracovnici jsou periodicky Skoleni a seznameni
se zménami v systému managementu prostrednictvim porad oddéleni (F-MIKRO-020 Zapisy
z porad oddeéleni). Vedeni laboratore informuje pracovniky o ddlezitosti respektovat potieby
a pozadavky uzivateld. Rovnéz se pracovnici zavazuji dodrzovat pozadavky tohoto dokumentu.
Souhlas stvrzuji ve F-MIKRO-003 Zaznam o seznameni s dokumentem.

Z hlediska fizeni pracovnikll ma vedeni laboratore:

- zpracovanu Organizacni strukturu, viz Pfiloha ¢.1 PR PK c.01 Organizacni
struktura

- interni vazby pracovnik( jsou uvedeny, viz Pfiloha ¢.4 PR PK ¢.04 Zastupitelnost
pracovnikid

- definovano technické (odborné) vedeni laboratore, viz Priloha ¢.1 PR PK c.01
Organizacni struktura

- schvalenou personalni politiku

- pro jednotlivé pracovniky laboratore jsou zpracovany popisy pracovni cinnosti
s uvedenim funkce a povinnosti pracovnikd.

Pracovni napln

Popisy prace jednotlivych pracovnikll jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kterych je
vymezena i jejich odpovédnost a pravomoc.
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Pracovni ndpiné jednotlivych VS pracovnikd vypracovava VL, laborantd a NZP vypracovava v.|.
ve spolupraci s VL.

Povinnosti a odpoveédnosti jsou pro pracovniky stanoveny v naplni prace, viz F-MIKRO-043
Pracovni napln a F-MIKRO-023 Personalni denik.

Vedeni laboratore poskytuje véem pracovnikim OKM dokumentované pravomoci, odpovidajici
zdroje a prostredky nezbytné pro pInéni jejich povinnosti a funkci na pracovisti.

Matice odpovédnosti a pravomoci (PR PK c¢. 10) zobrazuje jednotlivé kategorie
pracovnik{ a funkci, které v laboratofi zastavaji, a vSechny prvky systému kvality. V této priloze
PK je presné definovano, kdo za kterou ¢innost odpovida, kdo spolupracuje, kdo ji vykonava a
kdo je o ni informovan.

Vsichni pracovnici jsou seznameni s obsluhou pouzivanych typl méfidel a zafizeni,
odpovédnost za tato laboratorni zafizeni (nebo laboratorni Usek) a vzajemna zastupitelnost
v obsluze téchto zafizeni je stanovena v priloze PK ¢. 04 (PR PK c. 04 Zastupitelnost
pracovnikd). Uvedena priloha stanovuje vzajemnou zastupitelnost vSech pracovnich pozic a
také funkci v zavedeném systému managementu kvality.

V priloze PK ¢.07 (PR PK ¢. 07 Prirazeni pracovnikij k vysetreni) jsou jednotlivi pracovnici
prifazeni k jednotlivym vysetreni, ktera provadi.

Pracovniky oddéleni periodicky hodnotit, zejména dosazeny rozvoj odborné zplsobilosti
pracovnika a jeho pfinos ke zlepSovani Urovné procesi vykonavanych v laboratofi (F-MIKRO-
124 Hodnoceni zameéstnance).

VSichni novi pracovnici jsou seznameni:

> s organizacni strukturou OKM, viz priloha ¢.1 PK PR PK ¢. 01 Organizacni
struktura

> s Provoznim radem OKM, viz Provozni fad OKM Nemocnice Pisek, a.s.

> s mlCenlivosti F-MIKRO-013 Povinnosti pracovnikd ve zdravotnictvi zakon
372/2011 Sb.
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s F-MIKRO-011 Hygienicko-epidemiologicky rezim OKM

Jsou proskoleni v otazkach BOZP (F-MIKRO-120 Vstupni skoleni BOZP a
PO), v feSeni mimoradnych a havarijnich situacich (Havarijni plan OKM)

Nového zaméstnance se sestavenym planem zapracovani viz F-MIKRO-012

Adaptacni proces Ilékari a nelékari seznami vedouci laboratore
vysokoskolské pracovniky nebo vedouci laborantka SZP a NZP po pridéleni
jednotlivych Skoliteld nastupuje pracovnik na zkuSebni dobu uvedenou v
jednotlivych planech zapracovani.

Po vykonani zkusebni doby provede hodnoceni viz F-MIKRO-122 Hodnoceni
pracovnika ve zkusebni dobé, po ukonceni adaptacniho procesu provede
zhodnoceni zaskoleni F-MIKRO-123 Ukonceni adaptacniho procesu.

Dale zajisti kontinualni vzdélavani pracovniklm oddéleni v oblastech
odpovidajicich jejich pracovnimu zarazeni a to formou internich a externich
Skoleni (F-MIKRO-002 Osobni karta pracovnika).

VSichni pracovnici OKM jsou povinni se seznamit s platnymi predpisy OKM.

Povinnosti a prava pracovnikd laboratore jsou upraveny obecné platnymi predpisy,
zejména Zakonikem prace, Provoznim fadem Nemocnice Pisek, a.s., pracovnimi
naplnémi, internimi rady a smérnicemi.

Jde zejména o tyto predpisy:

* Pfirucka kvality — PK
= Standardni operacni postupy — SOP
= Bezpecnostnimi predpisy pro praci v laboratofi (SOPT-MIKRO-002)

= Pracovni naplné jednotlivych pracovnikd.
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- Tyto interni predpisy jsou soucasti dokumentace a jsou uloZeny v laboratofi,
dostupné v tisténé i v elektronické formé u spravce dokumentace (SDO), popf.
vyvéseny na pristupnych mistech.

- VSichni pracovnici jsou stale seznamovani v ramci pravidelnych skoleni o moznych
mimoradnych situaci (napf. vypadek elektrického proudu, pozar apod.) a o
zasadach jejich zvladnuti.

- Mimoradné situace se mohou zapisovat elektronicky na Intranetu nebo do
formulare F-MIKRO-073 Mimoradna udalost a dale se eviduji F-MIKRO-072
Evidence mimoradnych udalosti.

Vsichni pracovnici dodrzuji zasady ddvérnosti informaci o osobnich i laboratornich datech
pacientd F-MIKRO-013 Povinnosti pracovniki ve zdravotnictvi — zakon 372/2011
Sbh. .

6.2.2 Pozadavky na kompetenci

Vedeni laboratofe vytvorilo kvalifikacni pozadavky pracovnikd pro kazdou pozici, ktera ma vliv
na vysledek laboratorniho vysetreni viz F-MIKRO-035 Kvalifikacni poZadavky. Pozadavky
stanovuje VL a aktualizuje v.I..

Vstupni informace pro stanoveni kvalifikacnich pozadavkd jsou ziskavany v ramci porad
oddéleni, interni komunikace a pravidelného prezkoumani managementu. Stanovené
kvalifikacni pozadavky na jednotlivé pracovni pozice mohou byt do formulare zapsany az po
jejich schvaleni vedoucim lékarem. Kompetence a odpovédnost za provadéni laboratornich
c¢innosti jednotlivych pracovnikl vychazeji z kvalifikacnich poZadavkd F-MIKRO-035 a
pracovni napiné (F-MIKRO-043).

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi, Ze vsichni pracovnici laboratofe podilejici se na
vySetfovani jsou proskolovani a prlibézné vzdélavani — zakonna skoleni, odborna skoleni,
Skoleni k predchazeni nebo zvladnuti nepfiznivych udalosti.
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Pravidla pro zaskoleni nového pracovnika jsou stanovena ve smérnici SM OKM 08 Rizeni
lidskych zdrojd.

Vedeni laboratore zajistuje, Ze pracovnici laboratore, ktefi se podileji na vypracovani
odbornych posudkd k vySetfeni, maji odpovidajici teoretické a praktické zaklady vcetné
dostatecnych znalosti a zkuSenosti z oboru. Tito pracovnici odpovidaji za svj odborny rozvoj
a udrzovani kontaktd v odbornych spolcich (F-MIKRO-036 Plan osobniho rozvoje).

Kazdy pracovnik po pridéleni ke konkrétni Cinnosti v laboratofi prochazi vstupnim zaskolenim
pod dohledem zkuSeného pracovnika, nasledné hodnoticim pohovorem pred samostatnym
vykonem dané cinnosti. Takto ziskana zpUsobilost je pravidelné ovérovana formou pohovoru
Ci kontinualnim vzdélavanim.

OKM ma stanoven postup pro hodnoceni zpdsobilosti pracovnikli laboratofe ve smérnici SM
OKM 08 Rizeni lidskych zdrojd.

6.2.3 Zmochneéni

Kazdy pracovnik je povéren k provadéni specifickych laboratornich cinnosti
prostrednictvim pracovni naplné (F-MIKRO-043). Z pracovni naplné vyplyva droven
pristupu do LIS (F-MIKRO-070) a proskoleni v praci s pocitacovymi systémy (F-
MIKRO-154). Povéreni pracovnikl do kliovych pracovnich pozic a jejich zastupitelnost je
popsana v PR PK c. 5 Zastupitelnost ve funkcich.

6.2.4 Trvalé vzdélani a profesni rozvoj

Pro vSechny kategorie pracovnikd je umozZnéno kontinualni vzdélavani dle potfeb daného
funkéniho zarazeni, charakteru cinnosti v laboratofi a potfebnosti pro neustalé zlepSovani.
Vzdélavani pracovnikd je realizovano prostrednictvim externich a internich Skoleni. Jednou
roné je vedoucim laboratofe a vedouci laborantkou vypracovan F-MIKRO-036 Plan
osobniho rozvoje pro vSechny pracovniky laboratofe a to podle jejich pracovni funkce
v laboratofi tak, aby se prohlubovaly jejich znalosti a kvalifikace v oboru. Podrobnéjsi postup
je popsan ve smérnici SM OKM 08 Rizeni lidskych zdrojd.
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Kazdy pracovnik poskytujici odborny posudek v ramci své odbornosti je povinen se neustale
pravidelné prakticky i teoreticky vzdélavat za Ucelem udrZeni védomosti na pozadované Urovni.

Vedeni laboratofe umoZiuje svym pracovnikim neustalé zvySovani odborné zplsobilosti
zajisténim Ucasti na externich a internich Skolenich/seminafich a kurzech, dale pristupem
k internetu, zajisStovanim odborné literatury. Za zpracovani F-MIKRO-037 Plan internich
Skoleni (seminarii) pro pracovniky laboratore na dany rok odpovida manazer kvality. Skoleni
se kona dle aktualni potfeby, obvykle 1x mési¢né. Jeho cilem je aktualizace odbornych a
technickych informaci, na jejichz zakladé se optimalizuje odbornd a akreditovana cinnost
laboratore. Zaznamy o provedeném internim Skoleni F-MIKRO-117 Hodnoceni interniho
Skoleniijsou zakladany do $anonu INTERNI SKOLENL. Jedna-li se o externi $koleni zvysujici
odbornou kvalifikaci, pracovnik absolvujici toto Skoleni je povinen provést jeho hodnoceni do
formulare F~-MIKRO-010 Hodnoceni externiho skoleni, ktery je po doplnéni efektivnosti
absolvovaného Skoleni a prinosu pro OKM nadfizenym pracovnikem zalozen do osobni slozky
pracovnika OKM.

Skoleni jsou periodicky prezkoumavana viz SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.,

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich

Personalni zaznamy jsou evidovany v osobni sloZzce pracovnika laboratore. Osobni slozky jsou
uloZeny u administrativy a manazera kvality.

V osobni slozce pracovnika jsou ulozeny dokumenty:

> schvalena Pracovni smlouva

> schvaleny popis pracovni ¢innosti F~-MIKRO-043 Pracovni napln
> kopie dokladll o nejvyssim dosazeném vzdélani
>

Prohldaseni zaméstnance o mlcenlivosti F-MIKRO-013 Povinnosti
pracovniki ve zdravotnictvi — zakon 372/2011 Sb.)

> F-MIKRO-075 Prohlaseni o nestrannosti
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> F-MIKRO-154 Proskoleni v praci s pocitacovymi systémy

> F-MIKRO-036 Plan osobniho rozvoje - na kazdy rok vypracovany plan pro
zvysSovani kvalifikace

> F-MIKRO-002 Osobni karta pracovnika

> kopie Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu

A\

Jmenovaci dekrety pro funkce v zavedeném systému kvality na pracovisti dle
normy CSN EN ISO 15189

F-MIKRO-124 Hodnoceni zaméstnance rocni hodnoceni zaméstnance
doklad o ucasti na Skoleni KPR + HAI

doklad o absolvovani pravidelné preventivni prohlidky zavodnim lékarem
kopie dokladli o absolvovani odbornych seminard, certifikaty

F-MIKRO-010 Hodnoceni externiho skoleni

YV V YV VY V V¥V

u nové prichozich zaméstnancll a studentl: F-MIKRO-011 Hygienicko-
epidemiologicky rezim OKM, F-MIKRO-120 Vstupni skoleni v BOZP a
PO

> F-MIKRO-012 Adaptacni proces — |ékari, nelékari
> F-MIKRO-122 Hodnoceni ve zkusebni dobé
> F-MIKRO-123 Ukonceni adaptacniho procesu

6.3 Prostory a podminky prostredi

6.3.1 Obecné

OKM v dokumentu Provozni Fad OKM popisuje zajisténi odpovidajicich prostor, pracovniho
prostredi. Tento dokument je schvalen Organem ochrany verejného zdravi.
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PRIRUCKA KVALITY

Laboratof nema odbérovou mistnost.

Odbéry primarnich vzorkl se na OKM neprovadéji.

Prostory laboratore a kancelari

Oddéleni klinické mikrobiologie je umisténo v aredlu nemocnice v pavildnu Q. Kde jsou

soustfedény laboratore Hematologicko- transfuzniho oddéleni, Klinické biochemie a Klinické

mikrobiologie. Laboratof se nachazi ve 3.patfe v pavildbnu Q. Laborator byla navrzena

k efektivnimu vykonavani své cCinnosti, optimalnimu pohodli jejich uZivatell a k minimalizaci

rizika Urazu a chorob z povolani.

Je zajisténo plnéni nasledujicich podminek:

a) Jedna se o laborator se tfemi vchody — prednim a zadnim do infekcni ¢asti, pricemz predni

vchod slouzi pro prijem vzorkd, zadni

vchod je uréeny pouze pro prijem materialu technického

zabezpeceni, odvoz odpadu, atd.. Treti vchod je vstupem do Cisté ¢asti laboratore.

o Pracovisté zahrnuiji:

» Laboratore

» kancelare — administrativni prostory

= provozni prostory (umyvarnu, varnu, spisovnu, denni

mistnost, socialni zafizeni, apod.)

= sklady.

o Vedeni laboratore zajist'uje, Ze:

O

O

pracovisté vyhovuje platnym zakonnym poZadavkim

laborator pracuje v souladu se spravnou laboratorni praxi

o jsou radné oddélena mista ¢i mistnosti, v nichZ se provadi

nesluCitelné  Cinnosti  (pro  zabranéni  vzajemné
kontaminaci, likvidaci nevysetfeného vzorku, apod.)

VSechny prostory oddéleni jsou chranény proti nekontrolovanému a nezadoucimu vstupu

neopravnénych osob. Na OKM je zaveden fizeny vstup, tzn., Ze do prostor laboratore je
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umoznén vstup pouze opravnénym osobam, tzn. zaméstnancdm OKM, zaméstnancim
provozniho odboru Nemocnice Pisek, a.s. k provadéni nezbytnych cinnosti jako jsou opravy,
Udrzba apod., servisnim technikdm externich firem k opravam a Gdrzbé laboratorni a dalsi
techniky (firemni povéfeni servisnich technikl k danym cinnostem). Servisni technici,
zdravotniCti pracovnici a ostatni osoby povérené specialni cCinnosti, mohou v uréenych
mistnostech pracovat bez dozoru persondlu pouze tehdy, jsou-li informovani povérenym
personalem o spravném zplsobu chovani v danych prostorach laboratore.

V laboratofi plati zakaz volného vstupu a pohybu navstév po pracovisti. Vstupni dvere jsou
uzavreny a navstévy se ohlasuji zvonkem. Vstup pro jiné osoby pouze se souhlasem prednosty
oddéleni event. vedouci laborantky a po zapsani do knihy navstév F-MIKRO-033 Kniha
navstév, viz. SM OKM 18 Smeérnice pro Fizeni infrastruktury. Pri vstupu obdrzi
,navstéva" jednorazovy plast’ a je poucena o bezpecnosti prace OKM, seznamena s riziky OKM.
Kazda navstéva se musi pred vstupem do prostor laboratofe ohlasit u pracovnika na Useku
pfijmu. Ten ji pouéi o nutnosti zapisu do zaznamu Kniha navstév (F-MIKRO-033 Kniha
navstév), kde navstéva uvede jméno, firmu, navstivenou osobu, ¢as prichodu a nasledné cas
odchodu a podepiSe se. Pracovnik oddéleni zapiSe datum navstévy, ovéri dle obcanského
prikazu (pasu) jméno navstévy a osobné uvede navstévu piimo k navstivené osobé. Povinnosti
navstivené osoby je zamezit navstéve v pristupu k osobnim Gdajlim, pokud to pfimo nesouvisi
s dlivodem navstévy a rovnéz odpovida za pohyb navstévy po prostorach laboratore. Stejné
zasady plati i pro pracovniky externich (servisnich) firem. Za né prejima odpovédnost
v pracovni dobé VS pracovnik nebo v.l., v dobé pohotovostni sluzby slouzici laborantka nebo
VS pracovnik.

K informacim o pacientech, vzorklm pacientd a jinym materidlim, maji pfistup pouze
opravnéni pracovnici. Za Ucelem ochrany osobnich dat pacientd mlze do LIS vstoupit jen
pracovnik s pridélenym opravnénim (pfistupové jméno a heslo) F-MIKRO-070 Urovné
Ppristupu v laboratornim informacnim systému—LIS. Je zakazano sdélovat toto heslo
jiné osobé nebo je jinak zverejnovat. Pri kazdém opusténi pracovisteé je kazdy povinen ukoncit
svou Cinnost v LIS fadnym odhlasenim. LIS nesmi byt ponechan "otevieny a volné pfistupny
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c) Vedeni laboratore odpovida za zajisténi vhodnych podminek prostiedi, kde se provadi
vySetfovani vzorkd, které nesmi vést ke znehodnoceni vysledkd nebo negativné ovliviiovat
pozadovanou kvalitu kteréhokoliv méreni. Popis a vyuZiti laboratornich prostor je popsan
v Provoznim radu OKM a ve smémici SM OKM 19 Smérnice pro praci
v mikrobiologické laboratori.

Vedeni laboratore odpovida za urceni:
- prostor, které jsou potfeba monitorovat
- pozadavkd na podminky prostiedi v danych prostorech
- postupt monitorovani podminek prostredi

- o0sob odpovidajicich za zajisténi sledovani podminek prostiedi (je-li vyzadovano
jejich monitorovani).

6.3.2 Kontrola prostor

Laboratorni prostory jsou udrzovany ve funkénim a provozné spolehlivém stavu. Pracovni
prostory jsou Cisté a dobie udrzované. Uklid a desinfekce povrchll je provadén v souladu s
Provoznim radem. VSichni pracovnici laboratofe odpovidaji za dodrzovani technologickych
postupl pfi praci s desinfekénimi prostfedky (dodrzovani predepsanych koncentraci a
expozice) a za stridani desinfekénich prostredkd dle instrukce I-MIKRO-005 Dezinfekcni
fad v souladu s Provoznim radem.

OKM sleduje, kontroluje a zaznamenava podminky prostiedi pfi laboratornich vysetreni tak,
jak to vyzaduji odpovidajici specifikace nebo tam, kde mohou ovliviiovat kvalitu vzorkd,
vysledkd nebo zdravi pracovnikl ( Provozni Fad OKM). Ostatni faktory jako osvétleni, sterilita,
hluk, prasnost, elektromagnetické ruseni, radiace a vlhkost prostiedi nemaji v laboratofi
vyznamny vliv na kvalitu vzorkd, neovliviiuji vysledky vySetteni ani zdravi pracovnikd. Skodlivé

a nebezpecné vypary jsou odstranovany ventilaci.

Pro monitorovani teplot v jednotlivych prostorach (mistnost, lednice, mrazak,...) jsou urcena
povolena rozmezi, viz SM OKM 03 Smérnice pro metrologii. Teplota v mistnostech (na
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serologii, alikvoty) a v chladové tepelné regulované technice (TRT1-14) je sledovana
monitorovacim systémem MS Falcon firmy KESA. Teploty jsou snimany cidly a namérené
hodnoty jsou predavany prostrednictvim pocitacové sité do pocitace. Program Falcon je
instalovan na serologii, pfijmu, epidemiologii, stfevni laboratofi a ATB stredisku.

Povéreny pracovnik (dle mési¢niho rozpisu pracovist) kazdé rano provede vizualni kontrolu
systému, pfipadné nesrovnalosti hlasi metrologovi OKM nebo jeho zastupci, ktery rozhoduje o
napravé. Metrolog OKM 1x mésicné stahuje a vyhodnocuje namérené teploty, které archivuje
v elektronické, pripadné papirové podobé.

Cistota pracovniho prostiedi

Cistota pracovniho prostiedi je zajisténa Uklidem a dezinfekci pracovnich prostor v souladu
s Provoznim radem. Kontrola sterility je provadéna 1x rocné stéry z prostredi. Pouziti UV zafice
Epidemiologii se zaznamenava do seSitu Z-MIKRO-079 Provoz germicidnich zarict —
Epidemiologie. Pouziti UV zafice na Varné se zaznamenava do sesitu Z-MIKRO-015
Provoz germicidnich zaricl — Varna. \ ramci kontroly pracovniho prostiedi, zda prostiedi
nepriznivé neovliviiuje zafizeni se provadéji spady z prostfredi dle PP-MIKRO-035
Epidemiologické stéry.

Sterilita

Sterilni prostfeni na OKM v laboratorni ¢asti neni pozadovano.

Teplota, vihkost

Tam, kde je metodikou postupu ¢i vyrobcem (distributorem) zafizeni vyzadovano dodrzovani
urcitého rozmezi hodnot teploty, vedouci laboratore stanovuije:

- podminky prostredi (rozmezi teploty)

- metody sledovani podminek (poZadavky na metrologické zafizeni, popf. zvlastni
postupy)

- Cetnost kontrol a Cetnost provadéni zaznam( o vysledcich kontrol teploty

- odpovédné osoby za provadéni kontrol teploty
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Méreni vlhkosti se v laboratofi neprovadi.

Vyse uvedené skuteCnosti jsou evidovany pro kazdou sledovanou mistnost/prostor zvlast.
V pripadé prekroceni stanoveného teplotniho rozmezi ma laborator zpracovany se postupuje
dle smérnice SM OKM 05 Smeérnice pro rizeni neshod a napravna opatreni.

Hluk, vibrace, prasnost, elektromagnetické zareni

V laboratofi tyto faktory spliuiji legislativné pripustné pozadavky, jsou v souladu s kategorizaci
praci ve spolecnosti. V laboratofi ani v jejim okoli nejsou zdroje hluku, vibraci, prasnosti,
elektromagnetického zareni.

V pfipadé podezieni, ze by se vyskytl, kterykoli z vySe uvedenych faktorl a mohl ovlivnit
vySetieni vzork( nebo laboratorni zafizeni, jsou zaméstnanci povinni toto podezieni okamzité
nahlasit vedoucimu laboratore, ktery prijme nezbytna opatreni.

Svétlo, elektricka energie

Osvétleni prostrednictvim elektrickych svitidel splfiuje hygienické pozadavky na osvétleni
pracovniho prostredi.

OKM ma zajistény vhodné komunikacni systémy, které odpovidaji velikosti a komplexnosti
laboratofe a potfebé Gcinného prenosu zprav. Komunikace mezi pracovniky uvnitf OKM je
zajisténa dle potreby formou osobniho kontaktu, prostfednictvim telefonu (pevné i mobilni
sit€) nebo e-mailu. Pro sdélovani pozadavkd na kvalitu, cild kvality a jejich napliovani, pro
monitorovani procesu neustalého zlepSovani jsou v ramci laboratore uplatfiovany tyto
komunikacni cesty:

- porada vedeni (1x mésicné)

- provozni porady (1x tydné)

- provozni porady v ramci jednotlivych specializaci laboratore (dle potreby)
- individudlni sdéleni ur¢ena zaméstnanci — konzultace (dle potfeby)

- prezentace a vzdélavaci aktivity pro zaméstnance (dle potfeby a planu Skoleni)

Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni
Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024
Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Vytisk Cislo: 1 Revize:

Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 45/116




Oddéleni klinické mikrobiologie NEMOCNICE
o Pl K
Karla Capka 589 2E

397 01 Pisek PRIRUCKA KVALITY

Zapisy z porad jsou zaznamenany do F-MIKRO-020 Zapisy z porad oddéleni a podepsany
pracovniky 1x mési¢né. Ze byli sezndmeni se zapisem z porad oddéleni a uloZeny u manazera
kvality.

VSichni pracovnici jsou v souladu s prisluSnymi pravnimi normami proskolovani v problematice
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a pozarni ochrany (viz. SM OKM 08 Rizeni lidskych
zdroji, SOPT-MIKRO-002 Bezpecnostni predpisy pro praci v laboratori). Prostory
laboratori jsou fadné zajistény pro pripad pozaru funkénimi hasicimi pristroji, které jsou
pravidelné kontrolovany (viz. nalepka na kazdém pristroji). Kontrolu zajistuje technik BOZP
spolecné s v.l.. V pripadé, Ze dojde k jakékoli havarii, fidi se pracovnici platnymi dokumenty
Evakuacni plan OKM (v Sanonu u spravce dokumentace). Jsou vypracovany dokumenty:
Evakuacni plan mikrobiologického oddéleni, Havarijni plan OKM, Traumatologicky
plan Oddéleni mikrobiologie, F-MIKRO-082 Pokyny pri poZaru na pracovisti OKM ,
které jsou viditelné vyvéseny na chodbé laboratore. Tyto dokumenty vydava a udrzuje technik
BOZP, PO a ekolog Nemocnice Pisek, a.s.

6.3.3 Prostory pro skladovani

Skladovaci prostory v OKM odpovidaji podminkam zarucuijici zajisténi trvalé neporusenosti
vzorkl, podloznich sklicek, uchovavanych mikroorganismt, dokumentli, dokumentace,
navodd, zafizeni, Cinidel, laboratornich material, zaznam@ a vysledkl. Podminky prostiedi
jsou nastaveny v souladu s poZadavky vyrobcl. Tam, kde to neni specifikovano vyrobce,
dostacuje bézna teplota a ochrana pred slune¢nim zarenim. Prostory jsou pravidelné uklizeny
dle Dezinfekcniho radu oddéleni OKM.

Nékteré diagnostické soupravy, antibiotické disky, kultivacni pldy jsou ulozeny v chladicich
boxech nebo v lednicich, kde je monitorovana teplota, viz. SM OKM 03 Smérnice pro
metrologii.

Prilehlé Casti laboratore, v nichz se provadéji neslucitelné ¢innosti, jsou Ucinné oddéleny. Jsou
prijata opatfeni, aby se predeslo vzajemné kontaminaci. Kontrola kontaminace prostredi je
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soucasti interniho hodnoceni kvality. Podminky pro spravné skladovani vzork( jsou uvedeny
v Laboratorni pfirucce.

Prostory pro skladovani a likvidaci nebezpecnych materiall a biologického odpadu odpovidaji
klasifikaci téchto materiald v souladu se zakonnymi pozadavky.

Skladovani (archivace) dokumentll, zaznamd a vysledkd laboratornich vysSetfeni je provadéna
v prostorech k tomu uréenych. Postup archivace je popsan ve smérnici SM OKM 04 Rizeni
dokumentace.

6.3.4 Prostory pro pracovniky
OKM ma vybudovany filtr, ktery se déli na Cistou a pracovni ¢ast. Soucasti filtru je ocni sprcha.

Pracovnici nesmi jist ani pit na laboratofi, proto je jim kdykoliv dostupna denni mistnost, kde
je i pristup ke zdroji pitné vody.

Pracovniklm jsou v dostatecném mnozstvi zajistény ochranné pracovni pomdcky (ochranné
gumové rukavice, oblicejové rousky,...), které jsou volné k dispozici ve vSech laboratornich
Usecich. Za zajisténi téchto prostfedkl z nemocnicniho skladu odpovida v.l. (viz. SM OKM 13
Smérnice pro nakup v OKM, SM OKM 14 Evidence a Skladovani zboZzi.)

6.3.5 Prostory pro odbér vzorkd

Na OKM se odbér vzorkl neprovadi. Na OKM jsou vzorky pouze transportovany z jednotlivych
oddéleni NP, z jinych zdravotnickych zafizenich nebo z ordinaci externich lékar.

6.4 Zarizeni

6.4.1 Obecné

Postupy pro vybér, nakup, instalaci, prejimaci zkousku, manipulaci, prepravu, skladovani,
pouzivani, udrzbu a vyrazovani z provozu jsou popsany ve smérnici SM OKM 03 Smérnice

pro metrologii.
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6.4.2 Pozadavky na zarizeni
Vedeni laboratore odpovida za zajisténi vhodného vybaveni — laboratorniho zafizeni —

potfebného k poskytnuti sluzeb laboratore, tj. pro spravné provadéni vysetreni.

Vedeni laboratore odpovida za schvaleni a zajisténi nakupu zdravotnického prostredku, viz SM

OKM 13 Smérnice pro nakup v OKM.

Pfi vybéru nového pfistroje zdravotnické techniky je prihlizeno k nasledujicim kritériim:

spotreba energie, vody

6.4.3 Postupy prejimky zarizeni

likvidace budouciho odpadu

spInéni zakonnych pozadavkd.

kompatibilita se stavajicimi zarizenimi laboratore

V ramci prejimky pristroje je zkontrolovana a potvrzena vécna a funkéni spravnost a Uplnost

dodavky zejména s ohledem na:

dodani prislusné technické dokumentace (prohlaseni o shodé, certifikaty, zarucni

listy, doklady o provedeni vychozi elektrické a/nebo tlakové revize, navod k obsluze

v Ceském jazyce a jina dokumentace dle typu zdravotnické techniky)

- zaskoleni obsluhy pfistroje dodavatelskou organizaci

- uvedeni pristroje do provozu vcetné protokolu o rozsahu a datu jeho provedeni.

Pfi manipulaci a instalaci pristroje do provozu musi byt dodrzovany pokyny a podminky

stanovené vyrobcem. Zavadeéni zarizeni do bézného provozu provadi obvykle servisni pracovnik

firmy, kterd dané zafizeni dodala. Ten zavede dané zafizeni do provozu a seznami s jeho

obsluhou urcené pracovniky.
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Zarizeni (vCetné hardwaru, softwaru, referencnich a spotiebnich materidll, Ccinidel a
analytickych systémU) je zabezpeceno pred nastavovanim nebo manipulaci, které by mohly
znehodnotit vysledky vysetreni.

Kazdé laboratorni zafizeni je identifikovatelné stitkem s metrologickym evidencnim cislem tak,
jak je definovano ve smérnici SM OKM 03 Smérnice pro metrologii.

Metrologické Cislo je uvedeno i v karté pristroje F-MIKRO-004 Karta pristroje a ve F-
MIKRO-009 Seznam méricich prostredkd.

6.4.4 Zarizeni — navody na pouziti

Zarizeni obsluhuiji jen zaskoleni a opravnéni pracovnici. O zaskoleni je u¢inén zaznam, ktery je
ulozen u Spravce méfidel (viz formulai F-MIKRO-008 Seznameni s obsluhou a
udrzbou)). V pripadé, Ze zaskoleni a nasledné doskolovani provadi externi pracovnik (servisni
technik), vydava externi organizace certifikaty nebo jiné zaznamy o provedeném zaskoleni.

Pracovni navody k pristrojim jsou uloZeny ve slozkach Navody u spravce méfidel (metrologa
OKM) a jsou volné pfistupny, u nékterych, slozitéjsich pfistrojd (Chorus, Turbox, Autoblot3000)
jsou ulozeny na prislusné laboratofi.

Pri dopravé, skladovani a pouZzivani zarizeni se postupuje v souladu s navody vyrobce tak, aby
nedoslo k jeho kontaminaci nebo poskozeni.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

OKM ma dokumentovany program preventivni Udrzby, ktery se fidi zejména doporucenimi
vyrobcl uvedenych v Navodech k obsluze zafizeni a dale zkusenostmi a znalostmi vedoucich
pracovnikd.

Program preventivni Udrzby se sklada z:

- uzivatelské Udrzby zafizeni — za provedeni odpovida obsluha zafizeni, zaznamy jsou
vedeny v pracovnim deniku (Z-MIKRO-XX) Ci Udrzbovém formulafi zafizeni (F-

MIKRO-XX)
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- periodické Udrzby zafizeni provedeni dodavatelem — servisnim technikem (tj.
vyrobcem, dodavatelem nebo servisni organizaci) — zaznamy jsou evidovany
prostfednictvim vystaveného Servisniho protokolu.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni

V pripadé nezadouci pfihody a nehody na laboratornim zarizeni se postupuje podle smérnice
SM OKM 03 Smeérnice pro metrologii.

OKM reaguje na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu nebo jiné oznameni vyrobce a pfijima opatreni
doporucenych vyrobcem. Nezadouci prihody ¢i nehody tykajici se pfimo urcitého zafizeni jsou
proSetifeny a zaznamenany do formulate F-MIKRO-073 Mimoradna udalost Pokud
nezadouci prihoda ¢i nehoda ovlivnila vysledky vysSetreni, je feSena jako neshoda viz SM OKM
05 Rizeni neshod a napravna opatreni. U zafizeni se provede zaznam do provozniho
deniku Ci protokolu o udrzbé.

OKM ma povinnost tuto skute¢nost nahlasit vyrobci ¢i dodavateli (nebo obéma) a prislusSnym
organtim, jak je vyzadovano.

Postup pri vzniku/zjisténi zavady na zarizeni
Ma-li pracovnik laboratofe podezieni na nespravnou funkci zafizeni, ihned informuje vedouciho

pracovisté nebo vedouci laborantku, ktefi zavadu provéfi a rozhodne, zda-li je mozné ji
odstranit vlastnimi silami, nebo je-li nutné privolat servisniho technika.

Zarizeni je oznaceno s upozornénim, ze je mimo provoz (viditelny napis ,MIMO PROVOZ").

a) Jedna-li se o zavadu odstranitelnou z hlediska vlastnich sil laboratore,
vedouci pracovisté nebo jim povéreny pracovnik zajisti odstavku
pristroje, zajisti odstranéni zavady vlastnimi silami a provede zaznam o
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poruse do Provozniho deniku zafizeni & pracovniho deniku prislusné
laboratore.

b) Jedna-li se o zavadu neodstranitelnou, vedouci pracovisté, zajisti
odstavku pristroje, vedouci laborantka nebo jeji zastupce kontaktuje
prislusnou servisni firmu a zajisti primérenou dezinfekci pristupnych
kontaminovanych povrch( pfistroje.

Servisni zasah

Za zajisténi servisniho zasahu odpovida vedouci pracovisté ve spolupraci s metrologem.
Kontaktni Udaje servisni organizace jsou uvedeny na Karté pristroje konkrétniho zafizeni,
z nékterych pristrojl je kontakt pfimo na pfistroji.

Pri realizaci zasahu jsou servisnimu technikovi poskytnuty veskeré informace souvisejici
s provozem zafizeni vcéetné opatreni, ktera byla provedena na zafizeni pro omezeni
kontaminace. Servisnimu technikovi jsou poskytnuty potfebné ochranné pracovni pomdcky a
prostor pro opravu a informuje ho o provedeni dekontaminace zafizeni.

Je-li zafizeni opravovano mimo prostory laboratore, je toto schvaleno vedoucim laboratore.
Povéreny pracovnik zajisti pfipravu zafizeni na prepravu (napf. zabaleni, pfiprava
dokumentace). Pfi manipulaci se zafizenim se pracovnici laboratore a servisni technik Fidi
doporucenimi vyrobce.

Po provedeni servisniho zasahu, po odstranéni zavady musi byt provedena kontrola spravné
funkce zafizeni pfipadné kalibrace (dle typu zafizeni). Odpovédna laborantka ve spolupraci s
lékafrem na pracovisti je povinna zjistit, zda zavada neméla vliv na predchozi vysetreni.
Prokaze-li se podezieni na nespravnost vysledkl drivejSich vysetteni, musi Iékar zvazit Iékarsky
vyznam a v pripadné potreby neprodlené zajistit informovanost klienta (klinického Iékare) a
domluvit s nim nasledujici zplisob feseni.

Externi sluzby typu opravy a servis musi byt pred jejich prevzetim provéreny, zda vyhovuji
pozadavklim na né kladenym. Musi byt udrZovany zaznamy o provedenych ¢innostech (Servisni
listy, Kalibracni protokoly apod.). Zaznamem o prevzeti sluzeb je podpis prebirajiciho
pracovnika na dokladu o prevzeti. Cinnosti souvisejici s pristrojovou technikou a méfidly, jejich
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pravidelnou udrzbou, ovérovanim spravné funkce (kalibrace, verifikace) jsou feSeny ve
smérnici SM OKM 03 Smérnice pro metrologii.

6.4.7 Zaznamy o zarizenich
OKM ma vypracované potiebné zaznamy k jednotlivym laboratornim zafizenim:
- Seznam laboratorniho zafizeni viz F-MIKRO-009 Seznam méricich prostredkid
Kazdy pristroj ma své zaznamy, sou to:
> F-MIKRO-004 Karta pristroje
> Provozni denik
> Ostatni zaznamy

Zarizeni, které nema provozni denik, ma svoji Cinnost popsanou v pracovnim deniku
laboratore.

Karta pristroje obsahuje tyto idaje:
> Nazev pristroje, identifikaci typu, rok vyroby

Nazev vyrobce, dodavatele

Kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce
Identifikaci-evidencni Cislo, sériové Cislo
Umisténi pfistroje

Pouziti, el pristroje

Soucasny stav pristroje pri prijmu

vV V VY YV VY VYV V

Adresu firmy, ktera provadi servis
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- Ostatni zaznamy :

= tvofi manualy, navody k obsluze, navody vyrobce, pokud jsou k dispozici

a odkaz na jejich umisténi, vysledky a kopie kalibracnich listl a

zaznamd, které byly predany vyrobcem nebo nasledné pfi provadéné
Udrzbé ¢i konfirmaci.

» uzivatelské udrzby zafizeni — za provedeni odpovida obsluha zafizeni,
zaznamy jsou vedeny v pracovnim deniku (Z-MIKRO-XX) Ci
Udrzbovém formulafi zafizeni (F-MIKRO-XX)

- plan kalibrace a validace F- MIKRO-079 Plan kalibraci a validaci,

- Plan pravidelné udrzby

F-MIKRO-034 Plan servisu

Zaznamy k laboratornimu zafizeni se uchovavaji po celou dobu Zivotnosti zafizeni nebo déle,

jak je uvedeno ve smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace.

Za vedeni a uchovavani zaznam ma odpovédnost metrolog (spravce méridel).

6.5 Kalibrace zarizeni a metrologicka navaznost

6.5.1 Obecné

OKM ma vypracovan a zaveden program pravidelného sledovani a prokazovani spravné

kalibrace a funkce jednotlivych pfistrojd, Cinidel a analytickych systémd. Systém pravidelné

Udrzby, kalibraci a navaznosti respektuje doporuceni vyrobcl pfistrojové techniky, MPA 30-
02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledk& méFeni (v platném znéni).

Postupy pro kalibraci laboratornich zafizeni jsou popsany ve smérnici SM OKM 03 Smérnice

pro metrologii.
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6.5.2 Kalibrace zarizeni

OKM ma vypracovan a zaveden program pravidelného sledovani a prokazovani spravné
kalibrace a funkce jednotlivych pfistrojti, Cinidel a analytickych systémd. Postupy pro kalibraci
laboratornich zafizeni jsou popsany ve smérnici SM OKM 03 Smérnice pro metrologii.

Nastavené kontrolni ¢innosti vychazi z podminek pouZiti a z pokynd vyrobce daného zafizeni.
Planované ¢innosti na konkrétni rok jsou uvedeny ve formulari F-MIKRO-079 Plan kalibraci
a validaci. Spravce méridel zajist'uje plnéni planovanych cinnosti ve spolupraci s metrologem
NP.

Postup pro kalibraci obsahuje:

a) Pred zahajenim praci s laboratornim zafizenim musi byt prokazana jeho spravna funkce. Do
této doby nesmi byt zafizeni pouzito pro vySetrovani biologického vzorku. Spravna funkce
pristroje je prokazovana systémem interni kontroly kvality. Stanoveni programu sledovani
kvality a kalibrace zafizeni se fidi pravidly od vyrobc(.

Konkrétni postupy pro provadéni interni kontroly kvality a kalibraci pfistrojli jsou uvedeny
v SOP, pripadné v manualech od vyrobcd. VSechny tyto dokumenty jsou fizené a pfistupné
vSem pracovnikd laboratore.

b) Kalibrace pristroje je provadéna tehdy, jestlize:
- vysledky interni kontroly lezi mimo ocekavané rozmezi
- dojde ke zméné Sarze reagencii
- byl proveden servisni zasah
- nastal interval zadany vyrobcem.

Kalibrace je provadéna dle Navodu k obsluze nebo dle pracovniho postupu metody. Uspésnost
kalibrace je vzdy ovérena kontrolami doporuc¢enymi vyrobcem pro danou metodu. Laborator
pouZziva jen vlastni zafizeni.

c) Ovéreni pozadované presnosti méfeni v uréenych intervalech a fungovani
méficiho systému v urcitych intervalech dle pland F-MIKRO-079 Plan
kalibraci a validaci, F-MIKRO-034 Plan servisu.
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d) Zaznam o stavu kalibrace a datu kalibrace je zapsan do F-MIKRO-009
Seznam méridel a zarizeni.

e) Nepredpokladd se vznik korekénich faktor@ v disledku kalibrace
laboratornich zafizeni. V pripadé, kdy laboratorni zafizeni nevyhovi
pozadavklm na presnost, je vyfazeno z pouzivani a nahrazeno jinym.
V laboratofi neni potieba vyuzivat korekcnich faktord.

f) Nepredpoklada se moznost, kdy by Spatnou manipulaci nebo Spatnym
nastavenim laboratorniho vysSetfeni mélo dojit ke znehodnoceni
vysledkd. Aby nedoslo ke zhodnoceni vysledkd, byla pfijata tato opatteni:

Manipulovat s laboratornim zafizeni mohou pouze pracovnici, u kterych byla
provérena zpUsobilost k spravnému vykonu ¢innosti. Zafizeni smi obsluhovat pouze
pracovnici laboratore, ktefi jsou pro praci na daném zarizeni proskoleni. Spravce
méfidel (metrolog) nebo povéreny VS pracovnik odpovida za proskoleni uZivateld
v obsluze a udrzbé méridla (zafizeni). O zaskoleni je ucinén zaznam, ktery je ulozen
u Spravce meéfidel (viz formuldai F-MIKRO-008 Seznameni s obsluhou a
udrzbou). V pripadé, Ze zaskoleni a nasledné doskolovani provadi externi
pracovnik (servisni technik), vydava externi organizace certifikdty nebo jiné
zaznamy o provedeném zaskoleni.

Pracovnici laboratofe maji volny pfistup k pracovnim postupim, dale k navodiim
k obsluze a k dalsSim dokumentlim a zaznamim potifebnym pro praci se zafizenim.

Pravidelnymi servisnimi prohlidkami, reviznimi kontrolami elektrické bezpecnosti
dle planu F-MIKRO-034 Plan servisu, F-MIKRO-157 Seznam elektrickych
Zarizeni — revize, SM OKM 03 Smeérnice pro metrologii.

V nékterych pripadech se provadéji mezikalibracni kontroly dle smérnice SM OKM
03 Smérnice pro metrologii.
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6.5.3 Metrologicka navaznost vysledkd méreni

Metrologickd ndvaznost je zajisténa pomoci kalibrace kompetentni laboratori CMI ¢ AKL nebo
pomoci certifikovaného referencniho materidlu poskytovanych kompetentnim vyrobcem
s uvedenou metrologickou navaznosti na mezinarodni soustavu jednotek (SI).

Jestlize neni mozné zajistit ndvaznost, musi spravce méridel posoudit potfebu prokazat
navaznosti jinou formou napt. zkouska zpUsobilosti formou mezilaboratorniho porovnavani,
zkouska znamého materiadlu nebo jiz vysetfenych vzorkd dostatecnymi k prokazani konzistentni
identifikace a pfipadné intenzity reakce.

6.6 Reagencie a spotrebni materialy
6.6.1 Obecné
Postup pro pfijem je popsan ve smérnici SM OKM 13 Smérnice pro nakup v OKM.

Postup pro skladovani a Fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu je popsan ve smérnici
SM OKM 14 Evidence a skladovani zboZi.

Postup pro zkouseni reagencii a kultivacnich plid zasob reagencii je popsan ve smérnici

SM OKM 17 Interni hodnoceni kvality a ve formulafi F-MIKRO-118 HARMONOGRAM
IHK.

6.6.2 Reagencie a spotrebni material — prijem a skladovani

OKM ma zpracovan dokumentovany postup pro prijem reagencii a spotfebniho materialu, viz
smérnice SM OKM13 Smérnice pro nakup v OKM, kde jsou uvedeny postupy a kritéria pro
kontrolu, prevzeti nebo odmitnuti a skladovani spotfebniho materidlu, viz SM OKM 14
Evidence a skladovani zboZi.

Postup pro zkouseni reagencii a kultivacnich pld zasob reagencii je popsan ve smérnici
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SM OKM 17 Interni hodnoceni kvality a ve formulafi F-MIKRO-118 HARMONOGRAM
THK.

Objednavani diagnostik probiha dle instrukce I-MIKRO-017 Objednavani diagnostik.

OKM skladuje obdrzené reagencie a spotfebni material v souladu se specifikacemi vyrobce. U
reagencii, u kterych je tfeba dodrZet skladovaci teplota, je monitorovana teplota dle smérnice
SM OKM 03 Smeérnice pro metrologii.

6.6.3 Reagencie a spotrebni material — zkouseni pri prejimce
Po prijmu se provede kontrola dodaného zbozi.
Pracovnik, ktery prebira nakupovany produkt, je povinen provést vstupni kontrolu zahrnujici:

- ovéreni shody nakupovaného produktu s ,Dodacim listem™ ¢i jinym dokladem o
prevzeti

- kvalitativni kontrola zahrnujici kontrolu neporusenosti oball, dobu exspirace, Cislo
Sarze (je-li to mozné). Po prijmuti dodavky a faktury je vyplnén formular F-
MIKRO-136 Prejimaci protokol diagnostickych souprav.

Po provedeni kontroly pfi prejimce, jsou zarizeni a dodavky spotiebniho materialu, ktera maji
vliv na kvalitu laboratornich sluzeb, pred jejich uvedenim do uzivani ovérovana, zda spliuiji
stanovené pozadavky.

Ovéreni probiha prostrednictvim:

a) kontroly souvisejici dokumentace dodavatele (Certifikaty, Osvédceni o
shodé nebo oznaceni CE a jiné dokumenty dokladuijici kvalitu dodaného
produktu).

b) interni kontroly kvality s ovérenim, ze vysledky jsou v pozadovaném
rozmezi.

Postup pro zkouseni reagencii a kultivacnich pld zasob reagencii je popsan ve smérnici

SM OKM 17 Interni hodnoceni kvality a ve formulafi F-MIKRO-118 HARMONOGRAM
ITHK.
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6.6.4 Reagencie a spotrebni material — Fizeni zasob

Laboratof ma zaznamové podchycen systém Fizeni zasob zahrnujici zaznamy o kvalité externich
sluZzeb, dodavek a nakupovanych produktli viz smérnice SM OKM 13 Smérnice pro nakup
v OKM.

Jedna-li se o diagnostiku, jsou evidovana Cisla jejich Sarzi, datum jejich prijeti do laboratore a
datum jejich vydani do spotreby. Zaznamy se vedou do skladovych karet F-MIKRO-007
Evidence diagnostik, reagencii, antibiotickych diskd, ptd, atd.. Skladovani zbozi je popsano viz
SM OKM 14 Evidence a skladovani.

Reagencie a spotiebni material, které se praveé pouzivaji jsou viditelné oznaceny ( datumem
otevreni ) a oddéleny od ostatnich zasob.

6.6.5 Reagencie a spotrebni material — navody k pouziti

Navody k pouZiti reagencii a spotfebnich materiall véetné navodl od vyrobci jsou uloZeny na
prislusnych laboratofich a kazdy pracovnik ma moznost kdykoliv do nich nahlédnout.

Navody k poufZiti reagencii od vyrobcl byly pouZity i k vypracovani SOPQ.

6.6.6 Reagencie a spotirebni material — hlaseni nezadoucich prihod

Laboratof reaguje na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu nebo jiné oznameni vyrobce a pfijima
opatreni doporucenych vyrobcem.

Dodavatelska firma preda zakaznikdm informace o zjiSténi neuspokojivého stavu reagencie a
mozného dopadu na vysledky laboratornich vySetreni. Spravce skladu zkontroluje prislusnou
reagencii a vSe se resi jako nezadouci udalost.

Nezadouci prihody ¢i nehody, které souviseji pfimo s reagencii nebo spotfebnim materidlem
jsou fedeny jako neshoda viz SM OKM 05 Rizeni neshod a napravna opatreni. Tato
neshoda je nahlasena vyrobci nebo pfislusnym organdm.
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6.6.7 Reagencie a spotrebni material — zaznamy

Zaznamy o reagenciich a spotfebnim materialu se eviduji v F-MIKRO-007 Evidence diagnostik,
reagencii, antibiotickych diskd, pld,atd. , FFMIKRO-086 Seznam skladovych karet —
Referencni laborator, F-MIKRO-087 Seznam skladovych karet — Serologie, F-
MRKRO -088 Seznam skladovych karet-Mocova + vytéry z recta, F-MIKRO-158
Seznam skladovych karet — Varna, F-MIKRO-093 Evidencni karta dodavatele F-
MIKRO-094 Seznam externich dodavatell, F-MIKRO-095 Vybér a hodnoceni
dodavatele.

Zaznamy obsahuiji tyto polozky:

identifikace reagencie ¢i spotfebniho materialu

nazev vyrobce, kdd série a Cislo Sarze

- kontaktni Udaje na dodavatele nebo vyrobce, viz F-MIKRO-093 Evidencni karta
dodavatele

- datum prijeti dodavky, exspiraci, datum uvedeni k pouziti
- stav pfi dodani viz F-MIKRO-136 Prejimaci protokol
- navody vyrobce - jsou uloZeny na pfislusnych laboratofich

u reagencii pripravovanych primo v laboratofi se uvadi osoba a datum pfipravy

6.7 Dohody o sluzbach

6.7.1 Dohody s uzivateli laboratori

OKM ma dokumentované postupy pro uzavirani a prezkoumavani smluv o poskytovani sluzeb.
Provadi se podle smérnicc SM OKM 01 Smérnice pro prijem vzorkid a SM OKM 09
Vysetrovani ve smluvnich laboratorich.

Kazdy pozadavek na laboratorni vySetieni pfijaty laboratofi je povazovan za dohodu.
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Pozadavky na laboratorni vysetieni jsou specifikované v Laboratorni pFirucce.

OKM disponuje dostacenymi zdroji pro plnéni pozadavkd uZivatell vychazejici z prohlaseni
vedeni laboratore k politice a cilim kvality laboratore viz PR PK ¢. 2 Politika a cile kvality
a dale viz kapitola 6 této PK. Spliuje technické a personalni pozadavky vychazejici
z doporuceni odborné spole¢nosti.

Pokud nékteré Cinnosti provadéji smluvni laboratore nebo konzultanti, OKM o tom informuje
uzivatele prostrednictvim vysledkového listu.

Laboratof ma nastaveny postup pro uzavirani a pravidelné prezkoumavani dohod o
poskytovani laboratornich sluzeb viz SM OKM 01 Smérnice pro prijem vzorkd.

Prezkoumani pozadavku na vysetreni (zadanky) je v pripadé splnéni vSech stanovenych kritérii
potvrzeno oznacenim zadanky a nadoby se vzorkem laboratornim cislem. Proces prijmu vzorku
je ukoncen vlozenim vSech udaj do LIS. V pfipadé neshody je tato neshoda zaznamenana
pracovnikem na uUseku prijmu do formuldare F-MIKRO-005 Zaznamy o neshodach na
PFrijmu.

Vznikne-li potfeba zménit smlouvu nebo podminky pInéni, které mohou ovlivnit vysledky
laboratorniho vysetieni, je klient laboratore vzdy informovan (klinicti lékafi, zdravotnicka
zarizeni, zdravotni pojistovny,...). V pfipadé zmény, ktera je planovana dopredu (zména
zarizeni, metodiky apod.), jsou vsichni zakaznici pisemné informovani. Doklady o odeslani jsou
ulozeny u MK.

Pokud je potfeba smlouvu doplnit po zahajeni laboratorni prace, smlouva se musi znovu
prezkoumat a o dodatku informuje Iékar vSechny strany, kterych se to tyka viz SM OKM 01
Smeérnice pro prijem vzorkd.

V pripadé nemoznosti splnit pozadavky béznym zplisobem jsou zakaznici o vSech odchylkach
a zménach informovani, viz Havarijni plan OKM. \/znikne-li potfeba zménit smlouvu nebo
podminky pInéni, je klient laboratore vzdy informovan (klinicti Iékafi, zdravotnicka zafizeni, ...).
V pripadé zmény, ktera je planovana dopredu (zména zafizeni, metodiky, apod.), jsou vsichni
zékaznici pisemné informovani. Se zménami ve smluvnich vztazich je nutné seznamit vSechny
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zUcastnéné strany. Zakaznici laboratore musi byt informovani o kazdé odchylce od smluvniho
vztahu. V pfipadé zmény, ktera je planovana dopredu (zména zafizeni, metodiky, referencnich
mezi, apod.), jsou vsichni zakaznici pisemné informovani. Doklady o odeslani (seznamy, vytisk
odeslaného materialu) jsou ulozeny u SDO (slozka s oznacenim ,Hodnoceni spokojenosti
zakaznika").

Pokud zména nastane po zahajeni prace, je postupovano podle dokumentu Havarijni plan
OKM. Vsichni klienti, kterych se prfipadna zména nebo prodleva tyka jsou informovani —
z Casovych dlvodd nejcasté&ji telefonicky. Cely proces je zaznamenan jako neshoda do
prislusného formulare (F-MIKRO-046 Zaznam o neshodé, ndapravnych a preventivnich
opatrenich) a reSen dle smérnice SM OKM 05 Smérnice pro Fizeni neshod a napravna
opatreni .

Vsichni klienti, kterych se pripadna zména nebo prodleva tyka, jsou informovani. Cely proces
je zaznamenan jako neshoda, pokud ma vliv na vysledek laboratorniho vySetfeni, do
prislusného formulare (F-MIKRO-046 Zaznam o neshodé a F-MIKRO-054 Evidencni list
neshod) a feden dle smérnice SM OKM 05 Rizeni neshod a napravnd opatreni.

VSechny zaznamy z prezkoumani poZadavkl na vySetfeni vCetné zmén se uchovavaji dle
smérnice SM OKM 04 Rizeni dokumentace.
6.7.2 Dohody s provozovateli POCT

OKM nema zadné dohody o sluzbach mezi laboratofi a ostatnimi ¢astmi organizace, protoze
OKM sluzby POCT nepodporuije.

6.8 Externé poskytované produkty a sluzby

6.8.1 Obecné

Vedeni laboratofe stanovilo Politiku vybéru a pouZiti externich sluZeb a produktd, které
oviivriuji kvalitu poskytovanych laboratornich sluZeb. Vedeni OKM vychazi ze zkuSenosti, Ze je
vyhodné vyuzivat osvédceny a stabilizovany okruh dodavatell, nejen z hlediska ekonomického
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(moznost slev), ale zejména z hlediska znalosti redlnych dodacich Ihit a velikosti baleni
diagnostik a kvality dodavaného zbozi. Postup vybéru dodavateld a provedeni pravidelného
ohodnoceni spokojenosti s dodavanymi sluzbami a produkty je popsan ve smérnicich SM OKM
13 Smérnice pro nakup v OKM, SM OKM 03 Smérnice pro metrologii, SM OKM 08
Rizeni lidskych zdroji, SM OKM 01 Smérnice pro pFijem vzorkd, SM OKM 02 Svoz
vzorkij a rozvoz vysledkd. SouCasti SM OKM 13 Smérnice pro nakup v OKM jsou také
kritéria pro pfijeti ¢i odmitnuti zbozi do laboratofe, vcetné postupd pro objednavani,
nakupovani, kontrolu, evidenci a skladovani prijatého materidlu. Dokument obsahuje urceni
odpovédnosti a kompetenci pro souvisejici ¢innosti.

Vybér a vyuzivani externich produktd a sluZzeb probiha v ramci celého komplementu NP. U
externé poskytovanych produktd a sluzeb je spoluprace OKM navazana na dalsi organizacni
Utvary nebo funkce NP.

6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

OKM ma dokumentované postupy pro uzavirani a prezkoumavani smluv o poskytovani sluzeb.
Provadi se podle smérnicc SM OKM 01 Smérnice pro prijem vzorkid a SM OKM 09
Vysetrovani ve smluvnich laboratorich.

Kazdy pozadavek na laboratorni vySetreni pfijaty laboratofi je povazovan za smlouvu.

Smlouva o poskytovani sluzeb laboratorniho vySetreni (zadanka na laboratorni vysetreni), viz
Laboratorni prirucka specifikuje informace, aby bylo mozné zajistit prislusna vysSetreni a
interpretace vysledkd.

Pfi vybéru smluvni laboratore se zohlednuje kvalita prace laboratore (napf. akreditované
pracovisté normou ISO 15189, NASKL) a elitni postaveni pracovisté. Pokud jsou smluvni
laboratore akreditované normou ISO 15189, musi splhovat téZ pozadavky na kvalifikaci a
kompetenci svych pracovnikd.

Zasilani vzork{ do smluvnich laboratofi se fidi podle smérnice SM OKM 09 Vysetrovani ve
smluvnich laboratorich.
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Prezkoumani smluv o sluzbach

Vedeni laboratore zajistuje takové podminky spoluprace, aby uzaviena smlouva zarucovala,
Ze: vySetfeni vzorkl dodanych do laboratofe budou vzdy provadéna pouze na zakladé
prezkoumanych a schvalenych smluv a objednavek, vysledkem prezkoumani objednavky
(smlouvy) musi byt maximalni spInéni poZadavk{ zakaznika v souladu s kritérii systému kvality
laboratore.

OKM ma zaveden a udrzovan postup pro prezkoumani smluvnich vztahl ve formé Prlivodnich
listd (Zadanek vystavenych oSetfujicim lékafem). Pfezkoumavani zadanek je fedeno ve
smérnici SM OKM 01 Smérnice pro prijem materialu. Tento dokument stanovuje pravidla
pro prijeti ¢i odmitnuti vzorkd, pokud nejsou splnéna vsechna nutna kritéria. Prezkoumani
pozadavku na vysetieni (Zadanky) je v pripadé spinéni vSech stanovenych kritérii potvrzeno
razitkem Casu prijmu, podpisy pfijmového pracovnika a zarazeni vzorku ke zpracovani.

Prezkoumani objednavek a dodavek zbozi je popsano ve smérnici SM OKM 13 Smérnice pro
nakup v OKM.

Prezkoumavany jsou veskeré smlouvy s externimi subjekty, které jsou uzavieny s laboratornim
pracovistém. Postupy pro tuto cinnost véetné uréeni kompetenci jsou zahrnuty do smérnice
SM OKM 04 Rizeni dokumentace. Prezkoumani se tyka taktéZz smluv se smluvnimi
laboratofemi. BéZnou praxi je poskytovani laboratornich sluzeb mimo nemocni¢nim klientéim
(Iékar@m a zdravotnickym zafizenim) po dohodé, ktera nebyva podlozena pisemné uzavienou
smlouvou. V pripadé, Ze by smlouva vznikla, probihalo by prezkoumani dle pravidel uvedenych
ve smérnici SM OKM 11 Prezkoumani vedenim v pravidelném intervalu 1x rocné.

Prezkoumani musi pokryvat jakékoliv ¢innosti, které byly laboratofi zadany jinému pracovisti.
Postupy pro vzajemnou spolupraci popisuje SM OKM 09 Vysetrovani ve smluvnich
laboratorich.

Pokud prfi plnéni smlouvy vznikne potfeba smlouvu zménit nebo doplnit (tyka se smluv se
zdravotnimi pojiStovnami nebo smluv se smluvnimi laboratofemi), je povinnosti novou
smlouvu nebo dodatek prezkoumat stejnym postupem jako smlouvu pvodni.
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Zasady pro prezkoumani poptavek zakaznikt jsou nasledujici:

- Pri vyfizovani poZzadavkl zakaznikd jsou pracovnici laboratofe vedeni snahou
vyhovét témto pozadavkim, v rdmci plnéni vSak musi byt dodrzeny pozadavky
normy CSN EN ISO 15189, musi byt spinény postupy spravného odbéru vzorkd,
manipulace s nimi a schvalené vysSetrovaci postupy.

-V pripadé nemoznosti splnit pozadavky béznym zplisobem jsou zakaznici o vSech
odchylkach a zménach informovani (viz Havarijni plan OKM)

- Zdkaznikdm jsou znamy predpokladané casové Ihdty pinéni zakazky (tzv. doba
odezvy pro jednotliva vysetreni)

- Klientdim laboratore jsou k dispozici finan¢ni podminky provedeni poZadovanych
tkonl a vysetfeni formou aktualizovaného ceniku (F-MIKRO-131 Cenik
laboratornich vysetreni.)

- Zakaznik je informovan o pfipadném zadavani nékterych vySetfeni na jina
laboratorni pracovisté (viz Havarijni plan OKM)

Zaznam z prezkoumani smluvnich vztaht

Privodni list

Zaslani vzorku do laboratore se povazuje za vstoupeni do smluvniho vztahu mezi laboratofi a
klientem (lékaf, zdravotni zafizeni), dale se za smluvni vztah povazuje zaslani nami
rozpracovaného vzorku do smluvni laboratore.

Kontrola - vzorky jsou prebirany pracovnikem laboratofe na pfijmu vzorkl spolecné
s Pr@vodnim listem, zde je provedena kontrola shody udajli uvedenych na Prlvodnim listu
se vzorkem v odbérové nadobce, dale zjiSténi pouzitelnosti primarniho vzorku. Zaznamem o
prezkoumani je parafa pracovnika na Prlvodnim listu (Zadanka) s oznacenim Casu primarniho
zpracovani vzorku a nasledny zapis do LIS. V pfipadé neshody je tato zaznamenana
pracovnikem na Useku pfijmu do formulare F-MIKRO-005 Zaznamy o neshodach na

PFijmu.
Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni
Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024
Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Vytisk Cislo: 1 Revize:
Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 64/116




Oddéleni klinicke mikrobiologie NEMOCNICE
Karla Capka 589 ol s

397 01 Pisek PRIRUCKA KVALITY

Doobjednavka

Mlze byt prijata telefonicky a laborantka na pfijmu do zadanky vloZi razitko-Dodatecné
vySetreni, kam laborantka dopiSe datum, Cas, kdo pozaduje, kdo pfijima doobjednavku nebo
pisemné dodatecné dalsim privodnim listem po telefonické domluvé. Vice je popsano viz SM
OKM 07 Dodatecné vysetreni.

Pfezkoumani dodavky zbozi je ukonceno podepsanim dodaciho listu, ktery je dale opatien
razitkem dodavatele, datem a Citelné uvedenym jménem prijemce zbozi. Uchovavani dodacich
listd, faktur a objednavek je pospano ve smérnici SM OKM 13 Smérnice pro nakup v OKM.

6.8.3 Prezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Vybér dodavatell, schvaleni pozadavkd VL, kontroly stanovenych pozadavkd a provedeni
pravidelného ohodnoceni spokojenosti s dodavanymi sluzbami a zbozim je popsan ve smérnici
SM OKM 13 Smérnice pro nakup v OKM. Pokud vyplyne z hodnoceni dodavatele (F-
MIKRO-095 Vybér a hodnoceni dodavatele opatreni, fesi se jako neshoda viz SM OKM
05 Rizeni neshod a napravnd opatreni.

Spoluprace se smluvnimi laboratoremi je schvalena VL v F~-MIKRO 097 Seznam smluvnich
laboratori a hodnocena VL kazdy rok ve formulare F-MIKRO-153 Hodnoceni smluvnich
laboratori

Pfi vybéru smluvni laboratore vedeni laboratore dba na zavedeny systém v téchto laboratofich
a prednostné vybird akreditované laboratore, které splfiuji pozadavky norma CSN EN ISO
15189.

Postup pro vySetfovani ve smluvnich laboratofich je popsan ve smérnicic SM OKM 09
Vysetrovani ve smluvnich laboratorich.

OKM ma uzavieny smlouvy se smluvnimi laboratoremi, kterym jsou zasilany vzorky
k doplfujicimu nebo potvrzujicimu vySetreni a vypracovani zpravy, ktera je nasledné predana
OKM. Vedeni laboratore odpovida za sledovani kvality smluvnich laboratofi.
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Postup zajistuje plnéni téchto podminek:

e Vybér smluvnich laboratofi a sledovani kvality vykonané prace smluvni laboratore je
v kompetenci vedouciho Iékare OKM.

e Odpovédnost vedeni laboratofe za zajiSténi prezkoumani uzavienych dohod se
smluvnimi laboratorfemi. Smlouva se smluvni laboratori, nabidka poskytovanych sluzeb
a jejich kvalita jsou periodicky prezkoumavany vedenim OKM (vedoucim laboratore),
minimalné 1x rocné.
Pfezkoumani je zaméreno na zjisténi, zda:

- jsou stanoveny a spravné pochopeny pozadavky na preanalytickou a
postanalytickou fazi vysetreni

- smluvni laboratof vyhovuje poZzadavkiim OKM a nedochazi ke stretiim zajmd
- je vybér postupl vysSetfeni vhodny pro zamyslené pouziti
- jsou jednoznacné urceny odpovédnosti za interpretaci vysledkd.

e Zaznamy z téchto periodickych prezkoumavani se uchovavaii.

e UdrZuje se seznam smluvnich a spolupracujicich laboratofi s uvedenim kontaktnich
Udajd a prehledu poskytovanych vysetteni viz F-MIKRO-097 Seznam smluvnich
laboratori.

e VSechny vzorky odesilané do smluvni laboratore jsou laborantem, popf. jinou osobou
odesilajici vzorek, evidovany do seSitu Z-MIKRO-011 Seznam vysetreni
odesilanych do externich laboratofi.

e Do které SL se vzorek dle seznamu smluvnich laboratofi vzorek zasila, rozhoduje
lékarka. Rovnéz rozhoduje o tom, co se bude po SL vyzadovat.

e Pozadavky a vysledky se uchovavaji a archivuiji.

Pfi obdrzeni vysledku ze smluvni laboratore se pracovnici fidi dle instrukce I-MIKRO-018
Postup pri obdrzeni vysledku ze smluvni laboratore.
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7 POZADAVKY NA PROCES

7.1 Obecné

OKM identifikuje potencialni rizika pfi pééi o pacienta pred laboratornim vySetfenim, pfi
vySetfeni a po vySetfeni. Rizika pravidelné analyzuje a vyhodnocuje a snazi se o jejich snizeni,
V €O nejvétsi mozné mire. Postup je popsan ve smérnici SM OKM 21 Managment rizik. U
identifikovanych rizik se sleduje efektivnost procesl vedouci k jejich sniZzeni a vyhodnocuje se
vliv na poskozeni pacienta. Analyza managmentu rizik probiha periodicky (1x rocné). Pokud se
zjisti, ze nastavené riziko neni efektivni a nepostihuje potencialné nebezpecné situace na OKM,
je prehodnoceno a upraveno. Prestoze se nastavené procesy snazi o maximalni mozné snizeni
rizik, vzdy zlstava zbylé riziko. Toto zbytkové riziko se snazi pracovnici PAT vhodnymi zpUsoby
sdélit svym uzivatelm. Vhodnym prostfedkem je napt. laboratorni prirucka, ktera definuje
postupy pro spravné provedeny odbér vcetné oznaceni a volby adekvatni odbérové nadoby
atd. Zbyla rizika mohou byt zplisobena nedodrZenim téchto pravidel a postupl. Zaznam
managementu rizik (F-MIKRO-096 je jeden ze vstupl pro pfezkoumani vedeni viz SM
OKM 11 Prezkoumani vedenim.

OKM se zabyva vyhledavanim prileZitosti ke zlepseni svych Cinnosti a tim péci o pacienty viz
8.5této PK.

7.2 Procesy pred laboratornim vysetrenim

7.2.1 Obecné

Laboratof OKM ma zdokumentovany navody pro spravné odebirani primarnich vzorkd a
zachazeni s nimi, které jsou popsany v Laboratorni prirucce a ve zkracené podobé v
Prirucce pro odbér biologickych vzorki. Tyto dokumenty jsou urCeny lékarlm a
zdravotnim sestram a jejich Ucelem popsat procesy, které probihaji v preanalytické fazi
zpracovani vzorkd odesilanych mikrobiologické laboratofe Nemocnice Pisek, a.s. Laboratorni
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prirucka definuje pravidla pro spravny odbér a identifikaci biologického vzorku, transport

biologickych vzorkd, pfipravu pacienta na odbér, mnozstvi odebraného vzorku vzhledem

k pozadovanym vysetreni a celkové spektrum provadénych vysetreni.

7.2.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Kvalita zpracovani biologického materidlu a spravnost vysledkl vySetfeni je zavisla na

preanalytické fazi vysSetfeni, tj. na pfipravé pacienta, zplsob odbéru primarniho vzorku, na

jeho uskladnéni a doprave. VsSe je obsazeno v dokumentu tzv. Laboratorni prirucka.

Prirucka obsahuije:

>

YV VYV VYV V

vV VYV VY YV VY VYV V V

umisténi laboratore

spektrum nabizenych vysetreni a souvisejicich sluzeb OKM
provozni doba laboratore

postupy pro pripravu pacienta pred odbérem

pozadavky na odbér primarnich vzorkl a navody na spravny odbér primarnich
vzork{ a zachazeni s nimi

pozadavky na povinné Udaje uvedené na zadance a oznaceni vzork{
pozadavky pro pripravu pacienta

pozadavky na uskladnéni do doby prevozu

pozadavky na prepravu primarnich vzorkd

kritéria pro pfijeti ¢i odmitnuti primarnich vzorkd{

zplsoby uvadeéni vysledkd

obecné zasady laboratore na ochranu osobnich informaci

postupy pro vyfizovani stiznosti laboratore.

Laboratorni pfirucka je pfistupna vsem klientlim, dopravciim a Siroké verejnosti. OKM zajist'uje

distribuci této prirucky prostrednictvim webovych stranek OKM
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(http://www.nemopisek.cz/index.php/oddeleni/spolecne/klinicka-mikrobiologie, dale je mozné

si ji vyzadat v pisemné formé u pracovnikd laboratore OKM.

Manazer kvality je odpovédny za pravidelné prezkoumani ,Laboratorni prirucky" a spektra
nabizenych vysetfeni a sluzeb vcetné pozadavkl na jednotliva vysetieni (napf. objem vzorkd,
zplsob dodani).

Laboratorni prirucka patfi do systému rizené dokumentace OKM. V pripadé vypracovani nové
verze se Cislo verze zvysSi o 1 a neplatnou verzi je mozné uloZit do sekce ,archiv".

Prirucka je schvalena k vytisku a distribuci vedoucim laboratore. Zajisténi predani Laboratorni
prirucky a evidence oddéleni NP a externich zdravotnickych ordinaci, které priru¢ku obdrzely,
ma v kompetenci Spravce dokumentace. Podrobné se fizeni dokumentace vénuje smérnice
SM OKM 04 Rizeni dokumentace.

7.2.3 Pozadavky na provedeni laboratornich vysetreni

7.2.3.1 Obecné

Kazdy pozZadavek na laboratorni vySetreni prijaty do laboratore je povazovan za dohodu.

Povinné Udaje, které musi byt na Zadance uvedeny, jsou popsany v Laboratorni prirucce
OKM.

Pozadavek o laboratorni vysetreni (zadanka (vlastni vydana OKM nebo v jiné formé)) musi
obsahovat tyto Udaje:

e jednoznacna dohledatelnost pacienta k danému pozadavku a vzorku
e totoznost a kontaktni Udaje na Zadatele
e pozadované vysetreni

e poskytnuti informované klinické a odborné poradenstvi a klinickou interpretaci
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OKM mé zpracovan postup pro piipad, nejsou-li uvedeny véechny povinné Udaje na Zadance
viz instrukci 7-MIKRO-014 Postup pri zjisteni neshody na prijmu.

Zadanka je smluvnim vztahem uzavienym s zadatelem a nasledné se zdravotni pojiStovnou
pacienta.

OKM pfijima Ustni pozadavky na vysetfeni vzorkl s naslednym dodanim Zadanky vcetné
dodatecnych pozadavkd k jiz dodanému vzorku.

Manipulaci se vzorkem, format zadanky, jeji Uprava a vzhled je pravidelné prezkoumavan
vedenim laboratore minimalné 1x rocné.

Pokud je to nezbytné pro péci o pacienta, OKM komunikuje s uzivateli nebo jejich zastupci
z dvodu objasnéni jeho pozadavku na vysetieni.

7.2.3.2 Ustni pozadavky

Ustni pozadavky jsou pfijimané jen telefonicky jako dodate¢nd vysetfeni. Doordinovani
pozadavkll po odbéru biologického vzorku a jeho odeslani do laboratore probiha ve vétsiné
pripadd telefonicky, je podminéno dodanim nové zadanky o vySetfeni. Pfi telefonickém
pozadavku laborantka do Zadanky doplni razitko DODATECNE VYSETRENI, kde dopide tdaje:
doobjednana vysetfeni a jméno, kdo doobjednani zapsal, objednal, datum a cas. Vse je
popsané v smérnici SM OKM 07 Dodatecna vysetreni.

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

7.2.4.1 Obecné

OKM neprovadi odbér primarnich vzorkl. Odbér primarnich vzork& musi byt proveden podle
pokynl v Laboratorni prirucce. K laboratorni pfiru¢ce maji pfistup prostfednictvim intranetu
a internetu vSechny osoby, které provadéji a odpovidaji za odbér primarnich vzorka.
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7.6.2.2 Pokyny pro Cinnost pred odbérem

Laboratorni prirucka OKM obsahuje pokyny pro:
e vyplnéni zadanky tisténé nebo elektronické
e pripravu pacienta pred odbérem
e druh a mnoZzstvi primarniho vzorku
e popis odbérovych nadobek a transport vzorku
e pokyny pro dobu odbéru

e informace, které maji vliv na odbér vzorku, provedeni laboratorniho vysSetfeni nebo
interpretaci vysledkd

e kritéria laboratore pro pfijeti a odmitnuti vzorkd

7.2.4.3 Souhlas pacienta

U béZnych laboratornich postupd Ize souhlas odvodit, pokud se pacient dobrovolné podrobi
postupu odbéru vzorku.

U specialnich Ukonl (invazivnich vySetfeni) informovany souhlas pacienta zajiStuje lékar
provadéjici odbér. Informace k informovanému souhlasu jsou k dispozici v /laboratorni
PprFirucce.

Pokud neni mozné v naléhavych situacich ziskat informovany souhlas, provedou se postupy
v nejlepéim zajmu pacienta viz SR 28 Informovany souhlas.

7.2.4.4 Pokyny pro Cinnost pfi odbéru
Laboratorni pfirucka OKM obsahuje pokyny pro:

e Ovéreni totoznosti pacienta
e splnéni pozadavk{ pred odbérem

e odbér primarnich vzorkd (odbérové nadobky, transport)
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e zpracovani vzorku, pokud to vyzaduje druh vzorku a povaha vysetfeni, a podminky
prepravy

e jednoznacné oznaceni primarnich vzorkd
e identifikaci odebirajici osoby, datum (pokud je to tfeba i ¢as) odbéru
e podminky skladovani vzorkd do doby nez jsou odebrané vzorky doruceny do laboratore

e likvidaci materiald pouzitych pfi odbéru

7.2.5 Preprava vzorki

Doprava vzorkll do OKM je zajisténa prostrednictvim vlastni svozové sluzby nebo externich
prepravcd.

Laborator sleduje dopravu z hlediska:
- souladu stanoveného Casu
- rozmezi teplot specifikovaném v Laboratorni pfirucce

- zajisténi bezpecnosti dopravce, verejnosti a prijimaci laboratore ve shodé se
zakonnymi a internimi predpisy.

OKM ma stanovena pravidla pro sledovani dopravy vzorkl do laboratorfe, aby se zjistila
vhodnost a pfimérenost dopravy a tim i preanalytické faze vzorku viz SM OKM 02 Svoz
vzorkid a rozvoz vysledki. Rozpis jednotlivych svozovych tras (viz F-MIKRO-042
Svozové trasy) obsahuje seznam externich ordinaci a zdravotnickych zafizeni s uvedenim
orientacni doby vyzvednuti odbérl biologického materidlu z ordinace a zaroven predani
vysledkovych listd z podatelny. Ridici svozové sluzby NP uZivaji pro Ucely svozu biologického
materialu sluZzebni osobni automobily vybavené termoboxem s moznosti monitorovani teploty.
Pro transport biologického materiadlu zpracovavaného na OKM je doporucené teplotni rozmezi
+4 az +8 °C nebo +15 az+25 °C, pokud neni pozadovano jinak.

Odbérové nadobky s primarnimi vzorky jsou Ucinné oddéleny od prlivodnich listd (plastové
pytliky) a ukladaji se béhem transportu do plastového termoboxu. Pokud dojde k poruseni
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integrity vzorku béhem prepravy a vyskytne se zdravotni riziko, OKM informuje odesilatele a
provozné-technické oddéleni a prijme opatieni ke snizeni rizika a k opakovaného vyskytu.

V ramci prezkoumani vedeni (SM OKM 11 Prezkoumani vedenim) dochazi k pravidelnému
vyhodnoceni pfimérenosti systému prepravy vzorkd.

7.2.6 Pfijem vzorkd

7.2.6.1 Postup pFijmu vzorki

OKM ma vypracovany prehled vysetreni F-MIKRO-047 Seznam vysetreni provadenych
na OKM a Spektrum poskytované péce.

OKM ma stanoven postup pro prijem primarnich vzorkd, jejich prezkoumani a kontrolu, dale
evidenci viz smérnice SM OKM 01 Smérnice pro prijem materidlu. Pracovnici na prijmu
pracuji dle SOPT-MIKRO-003 Prijem materialu.

a) Laboratorni pracovnik na prijmovém pracovisti provede kontrolu:
e kontrolu povinnych tdajti na Zadance (prévodce)

e kontrolu oznaceni odbérové nadobky se vzorkem — shoda identifikacnich znakl s Udaji
na Zadance

e vizudlni kontrolu neposkozenosti zkumavky a pouzitelnosti vzorku.
Po identifikaci laboratorni pracovnik tfidi Zzadanky na:
e Zadanky pro Serologickou laboratof se davaji i s materidlem uréené laborantce.
o Zadanky k zhotoveni autovakciny.

e Ostatni zadanky se po zapsani davaji na pfijmu do uréenych kosickd a po ukonceni
pracovniho dne se ulozi do jednotlivych laboratori.
Pracovnik zapiSe na zadanku datum, Cas pfijeti, jmenovku a parafu, oznaci vzorek a zadanku

pfifazenym identifikacnim cislem. Pracovnik na pfijmu nasledné preda zkontrolované a
roztfidéné vzorky do jednotlivych laboratofi dle druhu vzorkd.
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b) OKM ma zpracovana kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti primarnich vzorkd viz Laboratorni
prirucka. Je-li vzorek nepouzitelny, je toto uvedeno ve vysledkové zpravé a oznameno
pozadujicimu lékafi. Povéreny pracovnik hodnoti dle kritérii prijeti vzorkd.

e Diivody pro odmitnuti biologického materialu a/nebo Zadanky o
laboratorni vysetreni:
> Z&danka s biologickym materidlem neobsahuje (nebo jsou necitelné) zakladni udaje pro
identifikaci pacienta zadavajiciho lékare a neni mozné je doplnit telefonickym kontaktem.

> Z&danka nebo odbérovéa nadobka (-y) jsou silné znetiéténé biologickym materidlem

> Odbérové nadobky jsou nedostatecné oznaceny nebo identifikacni Udaje zcela chybi.
Pokud se jedna o material nenahraditelny a po telefonickém kontaktu s ordinaci lékare
(s oddélenim) je presto pozadovano provedeni vysetfeni, prebira za vysledné stanoveni
odpovédnost zadavajici lékar.

c) Pracovnik, ktery provadi prijem sleduje neporusenost vzorku, jeho identifikovatelnost

(oznaceni) a pozadavek na rozsah vysetieni (Udaje na zadance). V pripadé, Ze neni néktery
z téchto pozadavkd splnén, oznami tuto skutecnost osobé, ktera ponese zodpovédnost za
dalsi postup zpracovani vzorku. V zasadé plati, ze v tomto pripadé nemusi laboratof vzorek
odmitnout, mUze jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy pozaduijici lIékaf vezme
odpovédnost za kvalitu dodavky vzorku. Pracovnik pfijmu uvede na zadance tuto okolnost,
ktera je pak prenesena do vysledkového listu.

Pracovnik pfijmu vzorek povaZzuje za neshodny a postupuje dle instrukce I-MIKRO 014
Postup pri zjisténi neshody na prijmu. Pozadavky na objem vzorkd jsou stanoveny
v Laboratorni pfirucce. Vedeni laboratore periodicky 1x rocné prezkoumava své pozadavky
na objem vzorku pro venepunkci pro zajisténi, ze nedochazi k odbéru nedostatecného nebo
nadbytecného mnozstvi vzorku a zaroven aby bylo zajiSténo dostatecné mnoZstvi pro
stanoveni vSech vySetfeni, které zadavajici Iékaf ordinoval. Rovnéz je kontrolovana
aktualnost a platnost Laboratorni prirucky a souvisejicich dokumentl (viz SM OKM 11
Prezkoumani vedenim).
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d) Prijaté primarni vzorky jsou po kontrole na prijmu oznaceny ptifazenym evidencnim cislem
a zapsany do LIS. Datum a Cas prijeti vzorku a jméno pfijimaciho pracovnika jsou uvedeny
na zadance. Dle prifazeného evidencniho Cisla je mozné vysledovat casti vzorku
k plvodnimu primarnimu vzorku.

e) Povéreni pracovnici OKM systematicky prezkoumavaji pozadavky a vzorky a rozhoduji o
tom, ktera vysetieni je tfeba provést a jaké postupy se k tomu pouziji. Vedeni laboratore
pravidelné (1x roc¢né) kontroluje nabidku poskytovanych sluzeb, sleduje poZadavky klient
a trendy v oboru klinické mikrobiologie a rozhoduje o tom, ktera vysSetreni bude OKM
provadét a jakymi postupy budou stanovovana. Proces prezkoumani je uveden ve smérnici
SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.

f) Jako statim Ize vySetfit pouze vzorek na ta vySetreni, kde je to povahou vzorku nebo
technologii vySetfeni mozné. V ramci pozadavku na urgentni vySetfeni je nutné vzit do
Gvahy v bakteriologii mensi citlivost nékterych pfimych prikazd pred klasickou kultivaci.
V nejasnych je nutné konzultovat s lékarem laboratofe moznosti a vyznam urychleni
vysetieni.

Pozadavky na urgentni vySetieni jsou oznaceny nazvem STATIM na Zadance a vzorku.
Vzorky jsou skladovany po uréenou dobu za podminek, které zarucuiji stabilitu vlastnosti

vzorku pro pripadné opakovani vySetfeni nebo dodatecna vysetreni po dodani vysledku viz

SM OKM 19 Smérnice pro praci v mikrobiologické laboratori.
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7.2.7.2 Kritéria pro dodatecné pozadavky na vysetieni

7.6.2.3 Stabilita vzorku

7.3 Procesy laboratornich vysetreni

7.3.1 Obecné
OKM v ramci rozsahu své cinnosti pouziva odborné zavedené metody a postupy.
OKM ma zpracovany pracovni postupy (SOP) pro pouzivané metody vysetreni.

Pracovnici laboratore mohou pouzivat pro své potieby zkracené navody SOP tzv. postupy nebo
instrukce, které jsou soucasti fizené dokumentace viz SM OKM 04 Rizena dokumentace.
Veskeré navody, manualy, prirucky, pribalové letaky a ostatni dokumenty, které jsou dilezité
pro praci laboratore, jsou pracovniklim v aktualni podobé dostupné.

Vedeni laboratore se snazi provadét takové metody, které co nejvice odpovidaji momentalnim
i predpokladanym potfebam zakaznik{ - lékard.

V ramci principu nepretrzitého sebevzdélavani pracovnikll laboratore jsou sledovany vsechny
novinky v daném oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zavedenych renomovanych
Casopisech, v mezinarodnich nebo narodnich smérnicich.

Pouzivané postupy jsou pak na zakladé zvazeni zarazeny do systému prace laboratore.

7.3.1 Verifikace metod laboratornich vysetreni

OKM pouziva k provadéni vysetreni laboratorni postupy, u nichz je povinné dolozena jejich
platnost pomoci verifikace postupu.

Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni
Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024
Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Vytisk Cislo: 1 Revize:

Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 76/116




Oddéleni klinické mikrobiologie
Karla Capka 589
397 01 Pisek

NEMOCNICE

PISEK

PRIRUCKA KVALITY

a) Zasady pro identifikaci a stanoveni verifikaCnich parametrd jsou popsany
ve SM OKM 17 Interni hodnoceni kvality a I-MIKRO-022-
Validace a verifikace

Vydavané vysledky musi byt spolehlivé a musi byt v souladu s klinickymi potfebami a se
soucasnymi pozadavky odborné spolecnosti pro mikrobiologii. I-MIKRO-022-Validace a
verifikace, Validace a verifikace v oboru Ilékarské mikrobiologie dokument
VV20100504v.1, Validace a verifikace v oboru lékarské mikrobiologie schvaleného vyborem
Spole¢nosti pro lékarskou mikrobiologii Ceské Iékarské spole¢nosti JEP dne 4.5.2010.

Potrebné dil¢i kroky k napInéni koncepce jakosti jsou nasleduijici:

- fadny odbér vzorkd, zajisténi jejich stability, vhodny transport, vhodna identifikace,

vhodna ptiprava vzorkd

- spolehliva analyticka prace, pfi systematické a nahodné chybé neprekracujici

specifikované pozadavky. Spravnost je ovérovana:

- dlouhodobym monitorovanim systematické a nahodné chyby u jednotlivych metod;

- Cas od prijeti vzorku do vydani vysledku v prijatelnych mezich;

- srozumitelné vydavana data spolu s komentarem |ékare SM OKM 020 Odecitani
a hodnoceni, OKM 019 Smérnice pro praci v mikrobiologické laboratori

- primérena oboustranna komunikace s lékafi.

e Verifikace jednotlivych postupl na zakladé srovnavacich testd, tzv. EHK nebo
mezilaboratorni porovnani, viz SM OKM 16 Externi hodnoceni kvality

7.3.3 Validace postupti laboratornich vysetieni

Validace a verifikace v oboru lékarské mikrobiologie dokument VV20100504v.1,
Validace a verifikace v oboru lékarské mikrobiologie se provadi dle doporuceni schvaleného
vyborem Spole¢nosti pro lékaiskou mikrobiologii Ceské lékarské spole¢nosti JEP dne 4.5.2010
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7.3.4 Vyhodnoceni nejistot méreni

OKM nestanovuije nejistoty méreni - mikrobiologicka spolecnost nevyzaduje.

7.3.5 Biologické referencni intervaly nebo klinické
rozhodovaci hodnoty

V mikrobiologické laboratofi je stanoveni biologického referencniho rozmezi velmi diskutabilni.
Pfezkoumani jejich vhodnosti se provadi pfi zméné postupu vysetfeni a nebo periodicky
(1xro€né) v ramci prezkoumani vedenim (SM OKM 11 Prezkoumani vedenim).
Prezkoumani referencnich mezi provadi vedouci laboratore nebo jim povéreny pracovnik.

7.3.6 Dokumentace postupii laboratornich vysetfeni

Laboratof ma seznam akreditovanych vysSetreni uvedeny v priloze PK ¢.5 PR PK c.05
Seznam poskytovanych vysetreni.

OKM ma zpracovany pracovni postupy pro vSechny akreditované metody ve formé SOP, dale
ma vytvoreny zkracené navody SOP tzv. pracovni postupy a zkracené postupy tzv. instrukce
pro lepsi orientaci pracovnikll laboratore. Standardni operacni postupy (SOP) obsahuiji
potrebné informace ke spravnému provedeni laboratorniho vysetieni, struktura SOPu odpovida
pozadavkdm ¢lanku 5.5.3 normy CSN EN ISO 15189:2013. Tyto dokumenty jsou soucasti
fizené dokumentace OKM, aktualni verze dokumentt jsou uvedeny v F-MIKRO-112 Seznam
interni dokumentace.

Za vypracovani SOP odpovida pracovnik laboratofe povéreny vedoucim laboratore. PFi
zpracovani SOP se berou v Uvahu navody vyrobcl (pribalové letaky, manualy k pFistrojdim a
jiné), odborna literatura a dalSi odborné informace pro provedeni vySetieni.

Obecné plati, Ze pro akreditovanou cinnost jsou pouzivany pouze ty metody, které jsou piné
dokumentované a validované.

Prezkoumani postupl provadi vedouci laboratofe 1x rocné. Pfezkoumani je dokumentované.
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V OKM je zajisténo, ze vSechny aktualni SOP vcetné jejich zkracenych navodi tj. pracovnich
postupl a instrukci jsou snadno pristupné vsem pracovniklm laboratofe v pisesmné podobé.
V laboratofi jsou vyuzivany SOPT, SOPV. VSechny postupy vySetfeni jsou dostupné
pracovniklm laboratore, ktefi jsou se SOP prokazatelné seznameni.

Postupy jsou napsany srozumitelné pro vSechny laboratorni pracovniky.

Pravidla pro distribuci jsou popséna ve smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace.

Aktualizace SOP (nedilnou soucasti je i revize zkraceného navodu SOP) probiha minimalné 1x
rocné - nejpozdéji do 12 mésicl ode dne vydani nebo posledni revize dokumentu.

Aktualizace dokumentu je dale provadéna v pripadé, ze dokument neni aktudlni nebo neni
v souladu s platnymi pravnimi predpisy ¢i jinou souvisejici dokumentaci. Dale na zakladé
zjisténi plynouciho z interniho auditu ¢i externi kontroly nebo byl-li uzivatelem dokumentu
shledan nevyhovuijicim.

Potfeba zmeény interniho dokumentu je vyvolana aktualizaci dokumentu nebo na zakladé
navrhu pracovnika laboratore. V pfipadé, ze je zména schvdlena, je povéren pracovnik
vytvorenim nového dokumentu nebo zapracovani zmén do stavajiciho dokumentu.

Dobu archivace neplatnych verzi dokumentl stanovuje vedouci laboratofe a je uvedena
v SOPT-MIKRO- 001 Spisovna-skartace.

Po uplynuti doby archivace probiha faze prezkoumani. Neni-li dokument shledan pro
budoucnost vyznamnym, je provedena jeho skartace.

Za zajisténi archivace a skartace odpovida manazer kvality.

OKM ma zpracovan Seznam postupl vySetfeni provadénych v OKM, kde jsou uvedeny
pozadavky na primarni vzorky a poZzadavky. Za zpracovani seznamu a jeho aktualizaci (revizi)
odpovida manazer kvality F-MIKRO-112 Seznam interni dokumentace.
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Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi toho, aby seznam vysSetfovacich postupl byl Gpliny,
aktualni a byl prezkoumavan.

Tento seznam je dostupny na vyzadani uZivatell sluzeb v laboratofi.

V pripadé, Zze OKM rozhodne o zméné postupu vySetreni, které vede k odliSné interpretaci
vysledkd, je tato informace pisemnou formou klientlim sdélena a nasledné je toto uvedeno ve
vysledcich vysSetreni, kterého se zména tyka.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledkt laboratornich vysetieni

7.3.7.1 Obecné

OKM ma zajisténu kvalitu laboratornich vysetieni, ktera provadi stanovenych podminek pro
jednotliva vysSetreni. Ma urceny indikatory kvality, které sleduje a pravidelné vyhodnocuje, viz
kapitola 4.14.7 PK Indikatory kvality. Ma zavedeny postupy pred vysetfenim, viz kapitola

5.4 PK Procesy pred laboratornim vysetrenim i po vysSetfeni, viz kapitola 5.7 PK
Procesy po laboratornim vysetreni a kapitola 5.8 PK Sdélovani vysledkd.

OKM ma navrzen systém interniho a externiho Fizeni kvality. Postupy jsou vypracovany ve
smérnici SM OKM 16 Externi hodnoceni kvality, SM OKM 17 Interni hodnoceni
kvality.

Materialy pro fizeni kvality
Vedeni laboratore odpovida za stanoveni systému interniho fizeni kvality, ktery ovéfuje
dosazeni zamyslené kvality vysledkl. OKM zajist'uje kontrolu platnosti postupli a provedenych

zkousek. Zvysena pozornost je vénovana chybovosti pfi manipulaci se vzorky, Zadankami a
vySetfovacimi zpravami.

Pro systém interni Fizeni kvality jsou dale vyuzivany bézné nastroje SMK:
> zjisténi a fizeni neshod

> Fizeni opatfeni k ndpravé
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> postupy preventivnich opatieni
> fizeni internich audit

> monitorovani a vyhodnoceni ukazateld kvality pro sledovani a hodnoceni podilu
laboratore na péci o pacienta

> prezkoumani vedenim

K hodnoceni kvality se pouzivaji komercéné dodavané kontrolni materidly, kontrolni kmeny
z Ceské sbirky mikroorganism@, kmeny a kontrolni séra z EHK.

Referencni materidl pro interni kontrolu kvality je pravidelné objednavan vedoucim laboratore
nebo ji uréenou osobou u dodavatele pokud neni soucasti souprav.

Referencni materidl je po dodani skladovan pfi dodrzeni skladovacich podminek urc¢enym
dodavatelem.

V.L. je odpovédny za aktualizaci a sledovani F-MIKRO-118 Harmonogram interniho
hodnoceni kvality, vypracovaného na jednotlivé metody, vice je popsano ve smérnici SM
OKM 17 Interni hodnoceni kvality.

Cilem interni kontroly kvality v OKM Nemocnice Pisek, a.s. je provéreni spravné
funkce hlavniho procesu laboratore, tedy zjiStovani antiinfekCnich protilatek,
kultivace biologického materidlu, zjiStovani citlivosti na antimikrobni preparaty,
parazitologického vysetieni a prohlizeni MOP.

Vystupy Fizeni kvality

OKM ma vypracovany postupy, které zabranuji vydavani vysledkd v pripadé selhani kontroly
kvality.

Vysledky internich kontrol jsou prlibéZzné analyzovany a porovnavany s vysledky externich
kontrol kvality. Provedeni kontroly se zaznamena do pracovniho seSitu prislusné laboratore.

O vysledcich jsou informovani zaméstnanci laboratofe na poradé oddéleni.
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Jsou-li vysledky provedenych kontrol opakované neuspokojivé, prednosta oddéleni mize
rozhodnout o vhodnosti zavedeni napravného opatreni. Neshodné vysledky jsou reSeny
v souladu se dle SM OKM 05 Smérnice pro rizeni neshod.

Udaje o vysledcich internich kontrol jsou pravidelné prezkoumdavény a vyhodnocovéany
internimi audity dle planu F-MIKRO-016 Plan interniho auditu a ze zapisu auditu F-
MIKRO-030 Zprava z interniho auditu.

7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)

7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)
Mezilaboratorni porovnani
Ucast
Laborator je zarazena do systému EHK laboratore-mezilaboratornich porovnavacich zkousek,
které provadi AP OML SZU Praha, pripadné jiné organizace (Institut fir Qualititssicherung).
Informace tykajici se EHK jsou popsany ve smérnici SM OKM 16 Externi hodnoceni kvality.
Vedeni laboratore sleduje vysledky externiho hodnoceni kvality a nejsou-li kontrolni kritéria

splnéna, musi se podilet na zavadéni opatreni k napravé viz smérnici SM OKM 05 Smérnice
pro fizeni neshod a napravna opatreni.

Alternativni pristupy

Neni-li mozné Ucastnit se organizovaného celostatniho mezilaboratorniho porovnani, vedeni
laboratore musi stanovit jiny mechanismus rozhodovani o prijatelnosti jinak nehodnocenych
postupl. Pfi tomto zplsobu se musi, (je-li to mozné), pouzivat zkuSebni materidly ziskané
externé napf. vyménou vzork{ s jinymi laboratoremi.

Analyza vzorkli mezilaboratorniho porovnani

Vzorky mezilaboratorniho porovnani jsou zafazeny a zpracovany stejnym zplsobem, jako
rutinni vzorky pacientd. Jsou analyzovany pracovniky, ktefi se rutinné podileji na vysSetfovani
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vzorkl. PouZivaji se stejné postupy, jakymi jsou vysSetfovany vzorky pacientd. O vysledcich
nejsou az do doby uzaverky prisluSného kola EHK, poskytovany tretim osobam zadné
informace. AZ do doby uzavérky prislusného kola EHK nejsou vzorky odesilany ke konfirmaci
do jiné laboratore.

Hodnoceni vykonu laboratore

Na zakladé zaslanych vysledkd provede organizator vyhodnoceni vysledkl a zasle laboratofi
Vysledkovy list, statistické vyhodnoceni vysledk{ dané laboratore a Komentar k hodnocenému
cyklu. 1x rocné zasle Osvédceni o Ucasti, Certifikat.

Certifikat dokumentuje zplsobilost klinické laboratore k provadéni diagnostiky viz pfiloha
Certifikatu ¢.070/2010. Potvrzuje, ze Uroven diagnostiky v laboratofi dosahuje pozadované
kvality.

Osvédceni o ucasti doklada radnou Ucast prislusného pracovisté v kontrolnim cyklu. Tento
doklad by méla pracovisté predkladat zdravotnim pojistovnam.

Po obdrzeni vysledkd vedouci laboratofe porovna vysledky externich kontrol s vysledky
interniho systému kontroly kvality a s vysledky predchozich kontrolnich cykld EHK. V pfipadég,
ze celkova chyba laboratore je vétsi nez tolerancni rozpéti, provede analyzu moznych pficin,
pfipadné pozada o novy kontrolni vzorek.

O vysledcich EHK jsou informovani zaméstnanci laboratore na poradé oddéleni.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledkii vysetieni

OKM ma vypracované postupy ovérovani srovnatelnosti vysledkd ziskanych stejnym postupem
za delSi Casové obdobi.

Postup porovnani pouzitych postuptli, zafizeni a metod je popsan v SM OKM 17 Interni
hodnoceni kvality.

Pokud dojde k podstatné zméné standardniho operacniho postupu nebo metody laboratorniho
vySetreni, kdy je tato informace vyznamna pro klinika, je o tom vzdy informovan.
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Navaznost méridel a vysledkli méreni

Pro zajiSténi navaznosti méfidel a vysledk méfeni na SI jednotky vedeni laboratore stanovilo

program kalibrace méficich systéml a ovéreni spravnosti zahrnujici:

- ovérovani stanovenych méfidel a kalibrace pracovnich méfidel viz SM OKM 03

Smérnice pro metrologii

- pouzivani certifikovanych referencnich materialll

- Ucast v mezilaboratornich porovnavani

- dokumentaci udajli o cinidlech, postupech nebo systému vySetfeni, jestlize

navaznost je uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem

7.4 Procesy po laboratornim vysetreni

7.4.1 Uvadéni vysledki

7.4.1.1 Obecné

Dilezitym vystupem laboratofe je vysledek vySetreni.

Povéreni pracovnici OKM systematicky prezkoumavaji vysledky vysetreni, hodnoti jejich shodu
s dostupnymi klinickymi informacemi o pacientovi a schvaluji uvolnéni vysledkl — zavazna
pravidla jsou popsana ve smérnici SM OKM 06 Postanalyticka faze, SM OKM 20

Odecitani a hodnoceni.,
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Sdélovani vysledkl

Obecné

Vysledek je vzdy pred vydanim konfirmovan odpovédnym pracovnikem laboratofe. Zaznam o
schvdleni a uvolnéni vysledku je elektronicka parafa odpovédného pracovnika v LIS u
prislusného vysledku.

OKM vydava vysledky ve formé pisemného vytisku, pripadné elektronické zpravy s naslednym
zaslanim pisemného vytisku (neurci-li klient-lékar jinak) nebo telefonického sdéleni
s naslednym zaslanim pisemného vytisku.

Vysledky v pisemné nebo elektronické podobé musi byt Citelné, bez chyb pfi prepisovani a
obsahuji informace uvedené v kap. 5.8.3 normy CSN EN ISO 15189:2013.

Postupy pro vydavani, kontrolu, schvalovani, distribuci, archivaci a opravu vysledkd jsou
uvedeny v smérnici SM OKM 06 Postanalyticka faze. \/ysledky jsou archivovany v LIS
prostfednictvim zaloh, za toto odpovida vedeni laboratore. LIS umoziuje snadné a rychlé
vyhledavani informaci. Vzor vysledkového listu je uveden v priloze ¢€.6 této PK (PR PK c.06
Vzor vysledkového listu). Formy a zplsoby vydeje vysledkd jsou uvedeny ve smérnici SM
OKM 06 Postanalyticka faze.

Vedeni laboratore a Zadatel odpovida za to, Ze prislusné osoby obdrzi zpravy v dohodnutém
intervalu.

Vysledky vysetreni jsou tistény v terminu stanoveném smérnici SM OK 06 Postanalyticka
faze.

rrrrrr

02 Svoz vzorkii a rozvoz vysledkd.

V pripadé vypadku (poruchy) tiskarny nebo jiné situace, kdy neni mozné dodrzet stanovené
terminy dodani vysledkd, je klient laboratore vZdy telefonicky informovan.
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Atributy zpravy

Vsechny atributy zpravy musi efektivné slouZit pro sdélovani laboratornich vysledkd a musi
vyhovovat pozadavkim uzivateld:

a) Vpripadé, ze kvalita primarniho vzorku pfijatého na laboratorni
pracovisté nebyla vyhovuijici pro dany typ pozadovaného vysetreni nebo
by mohla znehodnotit vysledek, je tato informace vzdy uvedena na
vysledkovém listu.

b) Pokud primarni vzorek nespliuje kritéria pro pfijeti/odmitnuti podle
smérnice SM OKM 01 Prijem vzorkd a laboratorni vySetfeni bylo
provedeno, je tato skuteCnost uvedena ve zpravé o laboratornim
vysSetieni ve vstupnim komentari.

c) Hlaseni vysledkd klinicky vyznamnych se dodrzuje dle instrukci I-
MIKRO-008 Postup pri hlaseni vyznamnych vysledkd. O hlaseni
vysledkd neuvedenych v SOP rozhoduje VS pracovnik laboratore.

Vysledky jsou hladeny pracovnikem laboratofe pripadné VS pracovnikem telefonicky uZivateli-
lékari, pfi jeho nedostupnosti zdravotni sestfe ordinace/oddéleni. Vysledky laboratorniho
vysSetreni jsou ddvérné. Telefonicky jsou standardné predavany vysledky pouze urgentnich
vySetieni a to adresné zadavateli vysetreni — tj. klinickému lékari nebo pracovnikovi, kterého
lékar povéril — na telefonni Cislo udané na doprovodné zadance. Predani vysledku treti strané
je nepripustné.

Telefonické hlaseni vysledkl je evidovano v LIS v poznamce u pfislusného vysledku, kam je
zaznamenan datum a c¢as, jméno odpovédného pracovnika laboratore, jméno prijemce zpravy
a vysledky vysSetieni. Nasledné je vysledek predan v pisemné pripadné elektronické formé
Zadateli - |ékafi. Toto se vztahuje také na vysledky ziskané u vzorkd zasilanych k vySetfeni do
smluvni laboratore.

Na OKM se udrzuji zaznamy o opattenich pfijatych jako reakce na vyznamné vysledky.
Zaznamy obsahuji datum, cas, jméno odpovédného pracovnika laboratore, jméno pfijemce
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zpravy a vysledky vySetreni. Jakékoliv problémy, které by se vyskytly pfi pInéni tohoto
pozadavku, budou zaznamenany a v priibéhu auditl prezkoumany.

Obsah zpravy

Vysledky jsou byt Citelné, bez chyb v prepisu a sdéluji se jen osobam opravnénym pfijimat a
uzivat Iékarské informace. Zprava musi obsahovat:

> jasné a jednoznacné oznaceni vySetreni, véetné postupu méreni, pokud je to
vhodné
> identifikaci laboratore, ktera vydala zpravu
> jednoznacnou identifikaci a umisténi pacienta, pokud jeto mozné, a misto
urceni zpravy
> jméno a daldi jednoznac¢né identifikacni oznaceni zadatele véetné jeho ICP a
jeho kontaktni Udaje
> datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, pokud jsou dostupné a jsou podstatné
pro péci pacienta, datum a Cas prijeti vzorku laboratore
> druh primarniho vzorku
> datum a cas uvolnéni zpravy, které pokud nejsou ve zpravé uvedeny, musi byt
v pripadé potreby snadno dostupné
> vysledky vySetieni uvedené v jednotkach SI, nebo v jednotkach s navaznosti
na SI jednotky, pokud je to mozné
> biologicka referencni rozmezi, kde to pfipada v Gvahu
> interpretaci vysledkd, pokud je to vhodné
> dalSi poznamky a i nformace i o vzorcich zasilanych do smluvnich laboratofi,
pokud je to vhodné
> plvodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné
> podpis nebo souhlas osoby kontrolujici nebo uvoliujici zpravu, je-li to mozné
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7.4.1.2 Pfezkoumani a uvolnéni vysledk

Obecné
Vedeni laboratore stanovilo zptisob vydeje vysledkli na OKM v podobé:
a) tisténého nalezu (vysledkového listu)
e vysledky prenasené nemocni¢nim informacnim systémem
o telefonického nahlaseni
ad a) Vysledkové listy v pisemné podobé jsou automaticky vytvoreny informacnim systémem.
ad b) V Nisu jsou vysledky k dispozici v elektronické podobé.

ad c) Telefonicky se vysledky, az na vyjimky, sdéluji pouze lékafi nebo sestfe, a to jen
v pripadé, Ze nevznikd pochybnost o totoZnosti osoby, ktera vysledek prebira. Telefonické
nahlageni vysledkd provadéii laborantky, vedouci laborantka nebo VS pracovnik (lékaF).

Interpretaci vysledkl a konzultace s lékafi zajiStuje lékai OKM. Smérnice SM OKM 06
Postanalyticka faze obsahuje postupy zajisténi, aby se predavané vysledky dostaly
sdélované telefonicky nebo elektronicky pouze k opravnénym jedinclim.

7.4.1.3 Sdélovani kritickych vysledkt vysledk
Aby laborator vyhovéla mistnim klinickym potfebam urci laborator po dohodé s lékari, ktefi jeji
sluzby pouzivaji, postup pti hlaseni vyznamnych vysledkd viz I-MIKRO-008 Postup pri
hlaseni vyznamnych vysledkd.

7.4.1.4 Zvlastni aspekty vysledk

7.4.1.5 Autorizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani

vysledkd
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Predbézné vysledky

K vysledktim, které jsou predavany predbézné formou predbézného vysledku, zasild vzdy

laborator Zadateli zavére¢nou vysledkovou zpravu s oznacenim dne, kdy byl predbézny

vysledek zaslan.

Pacient mlze pozadat o vysledek vySetfeni pfimo v ordinaci lékafe nebo po splnéni nize

uvedenych podminek mu bude vydan vysledek v tisténé podobé na pracovisti OKM dle
instrukce I-MIKRO-009 Postup pri vydani vysledkd pacientovi.

Lékar pfi prevzeti zpracovaného vysledku postupuje dle SM OKM 09 Vysetrovani ve

smluvnich laboratorich.

Ve vysledkové zpravé musi byt dale jasné uvedena identifikace laboratore, ktera vysledek
vydala. Tato identifikace musi obsahovat minimalné nazev a adresu laboratore a jméno
schvalovatele vysledku viz SM OKM 09 Vysetrovani ve smluvni laboratori.

Automatizovany vybér a sdélovani vysledkd

Tento zpUsob sdélovani vysledk OKM nepouziva.

7.4.1.6 Pozadavky na zpravy
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7.4.1.7 Doplnujici informace ke zpravé

7.4.1.8 Zmény hlasenych vysledki

Prepracované zpravy

Vysledkova zprava je doklad o provedené praci laboratore a jakakoliv zména je pred
provedenim dlkladné prezkoumana. Veskeré zmény musi byt dokumentovany.

Opravu / zménu vysledku mdZe provést pouze VS pracovnik laboratore, ktery je povinen
neprodlené po zjisténi chybného vysledku upozornit zadatele-lékare na chybny vysledek a sdéli
mu zpUsob opravy.

Neni-li vysledek odeslan v pisemné nebo elektronické podobé, ale plvodni (chybny) vysledek
byl jiz telefonicky nahladen, musi VS pracovnik laboratofe neprodlené telefonicky nahlasit
zménu vysledku a provést zaznam do LIS k danému vysetieni.

U vSech zmén nalezl nebo vysledkd musi byt vyznaceno datum, ¢as a jméno osoby, ktera
zmény provedla, dlvod opravy. U opraveného vysledku musi byt uvedena poznamka s jasnym
oznacenim, Ze byla provedena revize.

Plvodni elektronické zaznamy jsou uloZeny a zmény pridany tak, Zze ve zpravach je zména
radné oznacena.

Smérnice SM OKM 06 Postanalyticka faze obsahuje postupy pro zménu zprav. Pfi zméné
zpravy je uveden cas, datum, jméno osoby, ktera je za zménu odpovédna. Pfi provadéné
zméné musi plvodni Udaje zlstat Citelné.

Vysledky, které jsou dany k dispozici pro klinické rozhodovani a jsou revidovany, jsou vytistény
z archivu a jsou zretelné oznaceny, ze jsou revidované. Jestlize systém predkladani zprav
nemUzZe zachytit doplriky, zmény nebo Upravy, je pouZit zaznam o auditu.
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7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vysetreni

DalSim postupem, nasleduijici po vysSetfeni je zplsob dalSiho skladovani vzorkd, resp. Jejich
bezpecna likvidace. Tyto postupy jsou popsany v popsana ve smérnici SM OKM 06
Postanalyticka faze. Po ukonceni prace zkontroluje kazdy pracovnik svlj Usek — zda
vSechna pozadovana vysSetieni byla provedena. Pokud se jednda o vySetfeni, ktera se
nestanovuji v dany den, zda jsou uchovany vzorky podle toho, kde byly zpracovany bud’ na
prislusné laboratofi nebo v lednici nebo v policich u chladiciho boxu viz SM OKM 19 Smérnice
pro praci v mikrobiologické laboratori.

Vzorky po analyze z mocové+vytéry z recta a stfevni laboratore jsou skladovany v urcené
lednici do uzavreni a odeslani vysledku SM OKM 19 Smérnice pro praci v mikrobiologické
laboratori.

Likvidaci vzork( provadi laborantky a sanitarky v souladu s platnymi predpisy a Provoznim
radem OKM., Nakladani s nebezpetnym odpadem a dodrZovani bezpecnostnich predpist pfi
praci stimto odpadem feSi SOPT-MIKRO-002 Bezpecnostni predpisy pro praci
v laboratori.

7.5 Neshodna prace

Zajmem vsSech pracovnikl laboratofe je provadét vsechny Cinnosti v souladu s poZadavky
normy CSN EN ISO 15 189, se zavedenym systémem kvality a zakaznik@m predavat vysledky
perfektné odvedené prace. Pokud se v jakékoliv fazi provozu laboratore zjisti neshoda se
zavedenym systémem, neprodlené se pristoupi k jejimu fizeni. Rizeni neshodné prace musi
byt vedeno tak, aby zabranilo opakovani a vzniku neshod.

Postup pro zjisténi a rizeni neshod
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OKM ma zavedeny postupy pro pripad zjisténi, Ze se jakykoliv aspekt vysetfeni neshoduje
s internimi postupy nebo se schvalenymi poZzadavky systému managementu kvality nebo
zakaznika (klinického uzivatele) dle smérnice SM OKM 05 Smérnice pro Fizeni neshod a
napravna opatreni.

Pfi rozhodovani o zplsobu vyporadani neshody musi byt predevSim zvazen jeji lékarsky
vyznam. O zplsobu vyporadani medicinsky vyznamné neshody rozhoduje povéfeny VS
pracovnik laboratore:

- ma-li neshoda vliv na péci o pacienta ve smyslu ohroZeni jeho zakladnich zZivotnich
funkci nebo je-li spojend s nutnosti okamzitého lékarského zasahu, odpovédny VS
pracovnik laboratore je povinen neprodlené informovat klienta, s kterym je
dohodnut dalSi postup feseni neshody (vyporadani);

- je-li to pfipustné, mdlze byt klient o neshodé informovan az po ukonceni vysetieni
v ramci predani vysledku (napf. formou poznamky k vysledku apod.);

- v pfipadé potteby, odpovédny VS pracovnik laboratofe rozhodne o pozastaveni
vySetfovani, zpravy (vysledky) ke klientovi jsou zadrzeny a jsou neprodlené prijata
adekvatni napravna opatteni. V pfipadé, Ze jiz doslo k uvolnéni vysledkd vzeslych
z neshodného vysetreni, jsou tyto vysledky dle potreby staZzeny a/nebo vhodnym
zplsobem viditelné oznaceny. Souhlas ke stazeni uvolnénych vysledkd neshodnych
vysetfeni miZe dat vedouci laboratore, piip. jim povéreny VS pracovnik laboratore;

- vedouci pracovisté posoudi zavaznost neshody a pFipadné navrhne vystaveni
napravného ¢i preventivniho opatieni.

Neshoda je manaZerem kvality pfifazena do seznamu neshod (F-MIKRO-055 Evidencni list
neshod). Zaznamy o jednotlivych neshodach (formulare F-MIKRO-046 Zaznam o
neshodé, napravnych a preventivnich opatrenich) ijsou prezkoumavany a
vyhodnocovany, ato dle pravidel uvedenych ve smérnici SM OKM 11 Prezkoumani
vedenim.

Postup pro identifikace dokumentovani a odstranéni pricin opakujicich se
neshod
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V pripadé, Ze je v laboratofi zjisténa:
- moznost opakovaného vyskytu neshodnych vysetreni,

- pochybnost o nedodrZovani platné Fizené dokumentace véetné standardnich
operacnich postupd,

manazer kvality dle ziskanych informaci rozhodne o provedeni kontroly pro zjisténi pricin a
nasledného prijeti napravného ¢i preventivniho opatreni. Zapis je proveden do formulare F-
MIKRO-046 Zaznam o neshodé, napravnych a preventivnich opatreni.

V ramci zjistovani pricin je mozné vyuzit systémové nastroje - interni audit viz SM OKM 10
Interni audity, mimoradné prezkoumani systému managementu kvality.

Postup pro vydavani vysledki v pripadé neshod

Je-li v ramci zpracovani vzorku zjisténa neshoda, ktera by mohla ovlivnit vysledek, odpovédny
VS pracovnik laboratofe rozhodne o pozastaveni vydetfovani. Zpravy (vysledky) ke klientovi
jsou zadrzeny a jsou neprodlené pfijata adekvatni napravna opatreni.

V pfipad€, Ze jiz doslo k uvolnéni vysledk( vzeslych z neshodného vysetieni, jsou tyto vysledky
dle potfeby stazeny nebo vhodnym zplsobem viditelné oznaceny. Souhlas ke stazeni
uvolnénych vysledkl neshodnych vysetfeni mlze dat vedouci laboratore, pfip. jim povéreny
VS pracovnik laboratore.

Napravné opatreni
OKM pfijima napravna opatteni k odstranéni nezadoucich dopadd vyskytujicich se neshod.

OKM ma zpracovan dokumentovany postup pro pfijimani opatreni k napravé dle smérnice SM
OKM 05 Smeérnice pro rizeni neshod a napravna opatreni.

Dle charakteru neshody a z ni vyplyvajicich rizik m{ze byt pfijato preventivni opatfeni, za toto
odpovida manazer kvality.

Postup stanoveni opatfeni k ndpravé zahrnuje nasledujici kroky, viz kapitola 4.9 PK
Zjist'ovani a Fizeni neshod:
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a) prezkoumani neshod
e stanoveni zakladnich pricin neshod

e vyhodnocovani potieby napravného opatfeni pro zajiSténi, aby se neshody
neopakovaly

e pri zavadéni opatreni k napravé jsou vysledky sledovany tak, aby se ovéfila Gcinnost
pfi odstranovani pricin neshod

e Zmeény vyplyvajici z opatreni k napravé

Vedeni laboratore odpovida za zajiSténi zdokumentovani a zavedeni kazdé zmény svych
pracovnich postupl, které vyplyvaji z vySetfovani pfi opattenich k napraveé.

Manazer kvality odpovida za zajisténi implementace kazdé zmény tykajici se prace v laboratofi
do prislusného interniho dokumentu (napf. smérnice, SOP), ktera vyplyne z vySetrovani pfi
opatrenich k napravé a vsichni zaméstnanci, kterych se problematika tyka, jsou informovani
na pravidelnych poradach oddéleni. Za aktualizaci dokumentace, stazeni neplatnych verzi je
odpovédny SDO nebo jeho zastupce.

Jestlize pfi analyze moznych pficin, ¢i pfi zavadéni napravného opatreni do praxe, nastane
pochybnost o souladu s platnymi predpisy nebo se zavedenym systémem managementu
kvality, manaZer kvality odpovida za zajisténi internich auditd tykajicich se prislusné oblasti.
PFi planovani téchto mimoradnych internich auditl spolupracuje s vedenim laboratore, provede
se na danou oblast mimoradny audit podle smérnice SM OKM 10 Interni audity.

e 0 vysledcich napravného opatreni je veden zaznam, viz F-MIKRO-046 Zaznam o
neshodé, napravnych a preventivnich opatreni

e Vyhodnoceni napravného opatreni

Po zavedeni napravného opatfeni do praxe provede pracovnik, ktery je za cely proces
odpovédny, naslednou kontrolu, jejiz vysledek zaznamena do formulafre F-MIKRO-046
Zaznam o neshodé, ndapravnych a preventivnich opatreni. Pokud nezjisti nedostatky,
cely proces uzavie a zaznamy preda MK. MK se seznami s prislusnou dokumentaci a je

Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni
Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024
Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Vytisk Cislo: 1 Revize:

Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 94/116




Oddéleni klinické mikrobiologie NEMOCNICE
o Pl
Karla Capka 589 EE

397 01 Pisek PRIRUCKA KVALITY

odpovédny za predloZeni veskeré této dokumentace na poradé vedeni, kde probéhne
prezkoumani prijatych opatreni. Predmétem prezkoumani je vyhodnoceni efektivnosti Gcinnosti
celého procesu.

e Vysledky pfijatych napravnych opatfeni a vysledky z auditd jsou podklady pro
prezkoumani vedenim dle SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.

7.6 Rizeni dat a management informaci

7.6.1 Obecné

Prostredek pro ziskavani dat a informaci potfebnych k poskytovani sluzeb OKM slouzi
LIS, NIS a komercné bézné dostupny software pouzivany v rdmci navrzeného rozsahu pouziti.

Problematiku zajisténi ddvéryhodnosti informaci o pacientech resi SM OKM 18 Smérnice pro
Fizeni infrastruktury. Kazdy zaméstnanec laboratore je povinen zamezit neopravnénym
osobam pristupu k vypocetni technice viz SM OKM 18 Smérnice pro rizeni infrastruktury

7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci

7.6.3 Management informacnich systémii

7.6.4 Plany odstavek

7.6.5 Vzdalena sprava

Zpracoval: Mgr. Brlizkova Romana Datum: 23.7.2024 Kéd pristupu:  Interni
Schvalil: prim. MUDr. Klrkova Véra Datum: 23.7.2024 Platnost od: 1.8.2024
Vydani: 05 (nahrazuje vydani 04) Vytisk Cislo: 1 Revize:

Pocet priloh: 10 Strana/Stran celkem 95/116




Oddéleni klinické mikrobiologie NEMOCNICE
~ Pl
Karla Capka 589 i

397 01 Pisek PRIRUCKA KVALITY

8 Pozadavky na systém managementu
8.1 Obecné pozadavky
8.1.1 Obecné

OKM ma vytvoreny, dokumentovany, zavedeny systém managmentu, ktery udrzuje. Laborator
splfiuje pozadavky normy ISO 15 189.

Systém managementu OKM obsahuje:
— odpovédnosti (8.1)
— cile a politiky (8.2)
— dokumentované informace (8.2, 8.3, 8.4)
— opatreni k feseni rizik a prilezitosti ke zlepsSeni (8.5)
— neustalé zlepSovani (8.6)
— napravna opatieni (8.7)
— hodnoceni a interni audity (8.8)
—  Prezkoumani systému managmentu (8.9)
8.1.2 PInéni pozadavkii na systém managementu

OKM se fidi platnou legislativou a pozadavky normy ISO 15 189 dle platného znéni. OKM
disponuije zdroji a ziskava potfebné informace pro podporu SMK. Systém managementu kvality
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je nastaven a pouzivan napri¢ celou laboratori. Nastaveny SMK plini pozadavky uvedenych
v kapitolach 4 az 7a pozadavk{ uvedenych v ¢lancich 8.1 az 8.9.

SMK je periodicky pfezkoumavan v ramci internich ¢i externich auditd.

8.1.3 Povédomi o systému managementu

Kazdy pracovnik PAT je seznamen s priruckou kvality a jejimi prilohami véetné politiky a cili
kvality (PR PK c. 2). Pracovnici jsou informovani o zménach v systému managementu
prostfednictvim porad oddéleni a prezkoumani vedenim. Jsou srozuméni s prinosem
efektivnosti systému managementu vcetné pfinosl zlepSené vykonnosti. Mohou podavat
naméty na zlepSovani a podilet se na jejich realizaci viz SM OKM 12 Reklamace a
hodnoceni spokojenosti zakaznika. Pracovnici PAT jsou si védomy dUsledk{ pfi nesplinéni
pozadavkl systému managementu, které by poskodily PAT.

8.2 Dokumentace systému managementu
8.2.1 Obecné

Vedeni OKM schvalilo politiky a cile kvality PR PK c. 2 Politika a cile kvality. Cile a politiky
jsou brany na védomi a jsou realizovany na vSech Urovnich PAT. VSichni pracovnici jsou
prokazatelné seznameni s politikami a cili kvality viz F~OKM 003 Zaznam o seznameni.,

8.2.2 Kompetence a kvalita

Politika a cile kvality jsou nastaveny v PR PK c. 2 Politika a cile kvality. Na OKM je zaveden
akeni plan zlepsovani s cili kvality (formular F-MiKRO 040 Plan zlepsovani a cile kvality.
Oba dokumenty zahrnuji kompetence, kvalitu a konzistentni ¢innost OKM.

8.2.3 Diikaz o zavazku
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Vedeni laboratore poskytuje diikaz o svém zavazku k vyvoji a zavedeni systému managementu
a k trvalému zlepSovani jeho efektivnosti prostrednictvim schvalené PR PK c. 2 Politika a
cile kvality.

PAT ma vytvorenou prirucku kvality se souvisejicimi prilohami, kde je popsan systém
managementu PAT v souladu s pozadavky normy ISO 15 189. Efektivnost vyvoje zavedeného
systém managementu a trvalého zlepsovani je sledovan periodicky pfi internich auditech
viz SM OKM 10 a v ramci prezkoumani vedenim viz SM OKM 11.

Dokumentace systému managementu kvality obsahuje:

Prirucka kvality obsahuje:

e apolitiku kvality viz pfiloha PK PR PK ¢.02 Politika a cile kvality, popis rozsahu
plsobnosti systému managementu kvality viz kapitola 2 PK Predmét systému
managementu kvality

e popis organizacni a funkcni struktury OKM a jejiho postaveni v Nemocnici Pisek, a.s.,
viz priloha PK PR PK ¢.01 Organizacni struktura

e popis funkci a odpovédnosti managementu laboratore, viz pfiloha PK PR PK c. 10
Matice a odpovédnosti a pravomoci

e popis struktury a vzajemnych vazeb dokumentace pouzité v SMK, viz kapitola 4.3 PK
Rizeni dokumentd, podrobnéji ve smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace

e obecné zasady stanovené pro systém managementu kvality, viz kapitola 4.2 PK
Systém managementu kvality

Vsichni pracovnici OKM jsou manazerem kvality seznameni s Priruckou kvality a vSemi fizenymi
dokumenty, na které se odkazuje a dale s témi dokumenty, které pracovnici potrebuji ke své
c¢innosti. Prirucka kvality a souvisejici dokumenty jsou dostupné vsem pracovnikdim u manazera
kvality v tiSténé formé, smérnice SOP, pracovni postupy jsou v tisténé formé pristupné i na
chodbé v prizemi.
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8.3.2 Rizeni dokumenttii ,
Uroven A Prirucka kvality

/

, . Laboratorni  prirucka,
Uroven B . .
smernice, rady

SOPV, SOPT, manualy,

Uroveri C ,
postupy, plany

zaznamy, formulare,

Uroveri D seznamy, knihy,
souvisejici dokumenty

P T

T
mpprnrs sl

Dokumentace vztahujici se k zavedenému systému managementu kvality v OKM je fizena, tj.
jsou vytvorena pravidla pro tvorbu, schvalovani, prezkoumani, aktualizaci v¢etné identifikace
zmén, dostupnost v mistech pouzivani, zajisténi jejich trvalé Cditelnosti a snadné
identifikovatelnosti, aktualizace, archivace a skartace dokumentace.

Prehled interni fizené dokumentace je uveden ve formulafi F-MIKRO-112 Seznam interni
dokumentace. Schvalené, fizené a podepsané origindly dokumentace fizeni kvality jsou
uloZeny u spravce dokumentace (SDO). Dokumentace je fizena podle smérnice SM OKM 04
Rizeni dokumentace, odpovédnou osobou pro tyto ¢innosti je SDO nebo jeho zastupce
(ZSDO). Je zajisténo, Ze se na pracovisti vyskytuji jen aktualni a platné vytisky dokumentace
s ur¢enym mistem nebo osobou uloZeni (formulai F-MIKRO-006 Rozdélovnik). Déle je
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zajisténa identifikace dokumentl externiho plivodu. Prehled externi fizené dokumentace je
uveden ve formulari F-MIKRO-113 Seznam externi dokumentace.

Rizend dokumentace je srozumitelnd a pristupna pracovnikdm, kterym je uréena. Kategorie
dokumentace vyskytujici se v OKM a zpUsob jejich fizeni jsou popsany ve smérnici SM OKM
04 Rizeni dokumentace. Po uvedeni do praxe jsou pracovnici s kazdym dokumentem
seznameni, o ¢emz je ucinén zaznam do formulare F-MIKRO-003 Zaznam o seznameni.
Odpovédnost za tyto ¢innosti nese Spravce dokumentace nebo jeho uréeny zastupce.

Pfirucka kvality a souvisejici dokumenty jsou dostupné vsem pracovniklm u manazera kvality
v tisténé formé, smérnice SOP, pracovni postupy jsou v tisténé formé pristupné i na chodbé
v prizemi.

Archivace dokument

Dokumenty jsou archivovany pro pozdéjSi odkazovani. Za stanoveni doby archivace
dokumentt odpovida vedouci laboratore.

Vsechny dokumenty vydavané jako soucast SMK patfi do kategorie fizenych dokumentd.
Podrobné postupy pro tvorbu, oznaceni, schvalovani, distribuci, revizi a prezkoumani, fizeni a
aktualizaci schvalenych verzi, vcetné urceni pravomoci a odpovédnosti jednotlivych
pracovnikd, jsou uvedeny ve smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace. Smérnice také
stanovuje pravidla pro uchovavani, archivaci, skladovani a likvidaci dokumentd, stanovuje
IhGty pro archivaci v pfirucni spisovné a pravidla pro vstup a zapQjceni dokumentd z pfirucni
spisovny. Archivace na OKM se provadi dle SOPT-MIKRO-001 Spisovna-skartace.

Postupy pro Fizeni dokumenti systému managementu kvality OKM v tisténé i elektronické
podobé jsou definovany ve smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace v rozsahu:

a) veskeré dokumenty SMK nové vydavané nebo prepracované jsou pred
vydanim vzdy zkontrolovany a poté schvaleny vedoucim laboratofe nebo
jim povérenou osobou
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b) veskeré dokumenty prislusejici k SMK jsou jednoznacné identifikovany.
Oznaceni obsahuje minimalné tyto Udaje:

- nazev dokumentu, popf. oznaceni (zkratka+cislo)

- unikatni oznaceni na kazdé strané

- datum a cislo vydani dokumentu

- Cislo vytisku

- Cislo stranky a celkovy pocet stran

- subjekt schvalujici vydani dokumentu

- Zpracovatele dokumentu

- Datum revize, popf. Cislo revize

- Osobu zplnomocnénou k vydani (uvedena v kolonce ,schvalil:*)

a) v laboratori je vypracovan a v aktudlnim stavu udrZzovan seznam fizené
dokumentace, ktery uvadi aktudlni platné dokumenty, revize a ulozeni
dokumentl (F-MIKRO-112 Seznam interni dokumentace, F-
MIKRO-113 Seznam externi dokumentace, F-MIKRO-114
Formulare+Zaznamy, F-MIKRO-056 Denik interni Fizené
dokumentace).

e Na urcenych a vSem znamych mistech jsou k dispozici pro pouziti aktualni verze
dokumentd. Za distribuci, aktualizaci a stahovani neplatnych verzi dokumentd z obéhu
je odpovédny SDO nebo jeho zastupce.

e Rucni zména fizenych dokumentl neni mozna, v pripadé zmény se distribuje a priklada
k danému dokumentu zménovy list (F-MIKRO-115 Zménovy list) a v co nejkratsi
mozné dobé je vydan revidovany vytisk dokumentu.

e Zmény v dokumentech jsou odliSeny, aby byly identifikovatelné.

e Dokumenty zlstavaiji Citelné.
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e Pravidelné (1x rocné — pokud neni urceno jinak) je provadéno prezkoumani
dokumentace, jeji aktualnosti, platnosti. Pfezkoumani zahrnuje taktéZ smiouvy.

e Neplatné nebo zastaralé dokumenty jsou bez prodlevy odstranovany z mist pouziti,
aby nedochazelo k pouziti z nepozornosti. Jeden vytisk je ulozen k archivaci.
Odpovédnou osobou je SDO (nebo jeho zastupce).

e Nahrazované dokumenty jsou shromazdény u spravce dokumentace, opatieny
gervenym razitkem NEPLATNY a poté archivovany dle pravidel uréenych ve smérnici
SM OKM 04 Rizeni dokumentace.

e Postupy pro vedeni dokumentll v pocitacové podobé jsou definovany v uvedené
smérnici SM OKM 04 Rizeni dokumentace: v ptipadé prepracovani nékterého
dokumentu poskytne SDO (nebo jeho zastupce) jeho elektronickou verzi zpracovateli
k prepracovani. Elektronicka verze plvodniho dokumentu je po vydani nové verze
smazana a tento dokument je archivovan pouze v papirové podobé. V misté uloZzeni
elektronické verze dokumentace pak zlistava pouze aktualni verze dokumentu.

8.4 Rizeni zaznamil

Rizeni zaznamu

Pfedmétem ochrany prav a informaci jsou veskeré opravnéné zajmy zakaznik(, ale i
laboratofe. Tomu je prizplsoben prijem vzorkd, jejich oznacovani, evidence a pohyb a dale i
vedeni veskerych zaznamd.

Postup pro Fizeni zaznamii

Zaznamy vznikaji pfi laboratorni Cinnosti a jsou to zaznamy vztahujici se k SMK, jednak
zaznamy technické (odborné). Zaznamy o kvalité vznikaji v laboratofi opakovanym
doplnovanim ménicich se informaci do predpfipravenych formularl a denikd (napf. zaznam o
Udrzbé). Skupina technickych zdznam{ zahrnuje vytisky z pfistroje s Udaji o namérfenych
kontrolach, kalibracich a vysledky méreni vzork( pacientll. Laboratof ma zpracovan
dokumentovany postup pro identifikaci, uloZeni, archivaci a skartaci zaznam{ dle smérnice SM
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OKM 04 Smérnice pro Fizeni dokumentace, archivace a skartace probiha dle standardniho
operacniho postupu technického SOPT-MIKRO- 001 Spisovna-skartace.

Zasady pro vedeni zaznamlU jsou uvedeny ve SM OKM 04 Smérnice pro Fizeni

dokumentace

> Pracovnici maji povinnost pisemné zaznamy vypliovat Citelné. Soucasti zapisu

je vzdy jednoznacna identifikace autora zapisu (podpis nebo razitko s parafou
u pisemnych zaznamd, pristupové heslo u elektronickych zaznam{) a datum
zapisu. U nékterych zaznaml u provedené zmény nebo dllezitého zaznamu
musi byt zaznamenan i ¢as, naprf. u hlaseni vyznamného vysledku.

V pisemnych zadznamech je zakdzano gumovat, prelepovat, prepisovat. Opravy
se provadéji preskrtnutim chybného Udaje, zapisem nového Udaje a podpisem
nebo parafou pracovnika, ktery opravu proved|.

Zaznamy zahrnuji:

> seznam dodavateld F-MIKRO-094 Seznam externich dodavateld, vybéer

a hodnoceni dodavatelii F-MIKRO-095 Vybér a hodnoceni dodavatele

kvalifikace pracovnikd, Skoleni a zaznamy o odborné zpUsobilosti F-MIKRO-002
Osobni karta pracovnika, F-MIKRO-035 Kvalifikacni poZadavky, F-
MIKRO-036 Plan osobniho rozvoje, F-MIKRO-008 Seznameni
s obsluhou a udrzbou

informace o reagenciich a materidl pro laboratorni vysetreni F-MIKRO-007
Evidence diagnostik, reagencii, antibiotickych diskd, pid, atd.

laboratorni deniky a pracovni listy F-MIKRO-114 Formulare + Zaznamy

tiskové vystupy ze zafizeni a uchovavané udaje a informace Z-MIKRO-082
Vysledky Chorus

vysledky laboratornich vysSetreni a zpravy ( LIS )

zaznamy o Udrzbé instrumentace, véetné zaznamd o kalibracich F-MIKRO-
034 Plan servisu, F-MIKRO-079 Plan kalibraci a validaci
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zaznamy o mimoradnych udalostech a pfijatych opatreni F-MIKRO-072
Evidence mimoradnych udalosti, F-MIKRO-073 Mimoradna udalost

zaznamy o neshodach a prijatych opatfeni F-MIKRO-005 Zaznamy o
neshodach na prijmu, F-MIKRO-038 Zaznamy o nasich neshodach

v laboratori, F-MIKRO-046 Zaznam o neshodé napravnych a
preventivnich opatreni

zaznamy o managementu rizik F~-MIKRO- 096 Management rizik

neshody a napravnd opatfeni F-MIKRO-046 Zaznam o neshodé,
napravnych a preventivnich opatreni

pfijatd preventivni opatfeni F-MIKRO-046 Zaznam o neshodé,
napravnych a preventivnich opatreni

stiznosti a napravna opatreni F-MIKRO-031 StiZnosti a pochvaly

zaznamy o internich a externich auditech F-MIKRO-016 Plan interniho
auditu, F-MIKRO-030 Zprava z auditu, zaznamy o dozorovych navstévach
CIA

mezilaboratorni porovnani vysledkl vysSetieni SM OKM 16 Externi
hodnoceni kvality

zaznamy o ¢innostech zlepsujicich kvalitu F~ MIKRO-040 Plan zlepsovani a
cile kvality

zapisy z jednani zachycuijici rozhodnuti ucinéna o ¢innostech managementu
kvality laboratore F-MIKRO-106 Zapisy z porad vedeni

zaznamy o prezkoumani systému kvality laboratore F-MIKRO-045 Zprava z
prezkoumani vedenim

Zaznamy o kvalité a technické zaznamy jsou k dispozici pfi prezkoumani systému

managementu laboratore, viz kapitola 4.15 PK Prezkoumani systému managementu.

Ulozeni zaznami
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OKM uchovava zaznamy v Citelné podobé na mistech, které umoznuji jejich snadné
vyhledavani. Tato mista (tj. laboratof, spisovna ) jsou chranéna zplisobem zajist'ujici zabranéni
jejich poskozeni, zniceni, ztraté nebo neopravnénému pristupu a jako zaznam o vstupu do
spisovny slouzi formular F-MIKRO-076 Prohlaseni o zachovani povinné micenlivosti,
Prvni vytisk zaznaml o systému kvality je ulozen u MK, SDO,VL, v.l. a metrologa, ktefi
odpovidaji za jejich ulozeni a aktualizaci. Zaznamy jsou zabezpeceny a jsou pristupné pouze
personalu laboratore. Do prirucni spisovny, ktera je uzamykatelnd, je fizeny vstup. Zasady pro
vedeni a uchovavani zaznamil jak v pisemné, tak v elektronické podobé jsou popsany
ve smérnici SM OKM 04 Smérnice pro Rizeni dokumentace.. \le smérnici SM OKM 18
Rizeni infrastruktury jsou definovany zasady ochrany laboratornich a pfilehlych prostor
proti neopravnénému vstupu, zniceni a Uniku dat.

Archivace zaznami

Po stanovené dobé archivace je provedeno prezkoumani, neni-li zjiSténa potfeba zachovani
zdaznamu na delsi dobu, je provedena skartace. Archivace dokumentll je popsana
v standardnim operacnim postupu — technickém SOPT-MIKRO-001 Spisovna

8.4.1 Vytvareni zaznamii

8.4.2 Zmény v zaznamech

> Vedeni laboratore se zavazuje se, ze jsou poskytovany poradenské sluzby
tykajici se nalezitosti zadanky, informaci o rozsahu poskytovanych sluzeb
laboratore, doby zpracovani vzorku, odbéru — odbérové nadobky, transportu -
teplota, doba od odbéru k pfijmu do laboratofe, odbér vzorkl vzhledem
k pozadovanému agens v ramci poskytovaného rozsahu sluzeb

> Vedeni laboratore se zavazuje se, ze jsou poskytovany antibiotické konzultace
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> Vedeni laboratore se zavazuje se, Ze jsou poskytovany interpretace

rozpracovanych i ukoncenych rozbord vzorkd

> stran v souladu s pozadavky systému managementu kvality dle CSN EN ISO

15189.

8.5 Opatreni k reseni rizik a prilezitosti ke zlepseni

8.5.1 Identifikace rizik a prilezitosti ke zlepseni

8.5.2 Reakce na rizika a prilezitosti ke zlepseni

Z dlvodu véasného rozpoznani potencialnich zdrojl neshod a prileZitosti ke zlepseni kvality

prace a sluzeb, provadi vedeni laboratore pravidelné prezkoumani pouZivanych pracovnich

postupl. OKM ma vypracovanou smérnici SM OKM 15 Neustalé zlepsovani.

Mezi zdroje zlepSovani patfi:

Aktualizace dokumentace

Vedeni laboratore odpovida za stanoveni terminu a odpovédnych osob zajist'ujicich aktualizaci

stavajici interni dokumentace. Provadéni aktualizaci slouZi k nalézani potencionalnich zdrojt

neshod a prilezitosti ke zlepSovani systému managementu kvality nebo technickych zvyklosti

OKM.
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8.6 Zlepsovani

8.6.1 Neustalé zlepsovani

Ostatni zdroje zlepsovani

Vsichni pracovnici laboratofe jsou opravnéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou

prezkoumavany a jsou zdrojem informaci a podnétd potfebnych pro Fizeni a zlepSovani

jednotlivych procest a produktd.

Vyznamnym zdrojem zlepSovani jsou vystupy z internich auditl (viz kap. 4.14), prijata

opatreni k napravé ¢i preventivni opatreni (viz 4.10a 4.11) a prezkoumani vedenim (viz kap.

4.15).

Pfijaté navrhy pro zlepsovani a vySe uvedené dil¢i nastroje systému managementu kvality

mohou slouZit jako dalsi zdroj informaci pfi prezkoumavani jednotlivych pracovnich postupd.

Plany zlepsovani

Vedeni laboratore odpovida za vytvareni pland zlepSovani viz Formulai F-MIKRO-040 Plan

Zlepsovani a cile kvality, tento formular je vypracovavan rocné, obsahuije:

bod politiky kvality
planovany cil,
ukazatel kvality,

termin plnéni,

YV V YV VY V V¥V

kontrola pInéni.

osoba odpovédna za dosazeni cile,

Zhodnoceni postupu pro zlepsovani
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Po prijeti postupu vyplyvajiciho z prezkoumani dokumentace a ostatnich zdrojd zlepsovani
vedeni laboratofe odpovidda za vyhodnoceni jeho Ucinnosti prostrednictvim cileného
prezkoumani nebo zajisténim interniho auditu sledované oblasti.

Predani vysledkt vyplyvajicich z pfezkoumani postupti

Vysledky postupu nasledujiciho po prezkoumani jsou predany vedeni laboratore k prezkoumani
a zavedeni vSech potrebnych zmén do systému managementu kvality.

Ukazatele kvality

Vedeni laboratore stanovilo ukazatele kvality pro soustavné sledovani a hodnoceni podilu
laboratofe na péci o pacienta. Ukazatele kvality jsou uvedeny na formulafi F~-MIKRO-040
Plan zlepsovani a cile kvality a slouzi jako méritko, pomoci kterého Ize zhodnotit a porovnat
vysledky cinnosti laboratore za dané obdobi. Tyto vysledky jsou pak projednany na pravidelné
poradé vedeni, zejména vSak na kazdoroCnim prezkoumani SMK (F-MIKRO-045 Zprava
Z prezkoumani vedenim).

V pfipad€, Ze jsou na zakladé sledovani ukazateld kvality zjiStény prileZitosti ke zlepSovani,
jsou tyto vedenim laboratore vyhodnoceny a dle moznosti laboratore prijaty.

Vedeni laboratore odpovida za zajisténi Gcasti OKM na cinnostech ke zlepSovani kvality, které
se zabyvaji odpovidajicimi oblastmi a prispivaji k péci o pacienta.

Zvysovani odbornych znalosti

Vedeni laboratore odpovida za zajisténi vhodnych vyukovych a Skolicich pfilezitosti vSem
pracovnikim laboratore a klientele laboratore (uzivatellm laboratornich sluzeb). Vedeni
laboratofe umoznuje pracovnikiim laboratofe Ucast na vhodnych vyukovych a vzdélavacich
programech. Skoleni jsou realizovana externé i interné a probihaji podle sestavenych pland
(formulate F-MIKRO-037 Plan internich skoleni (seminarii), F-MIKRO-036 Plan
osobniho rozvoje). Tyto plany jsou sestaveny VL ve spolupraci s v.l. (podrobné viz smérnice
SM OKM 08 Smérnice pro rizeni lidskych zdroja).

ovna — skartace.
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8.6.2 Zpétna vazba od pacienti, uzivatell a pracovnik
laboratore

8.7 Neshody a napravna opatreni

8.7.1 Opatreni pri vyskytu neshody

8.7.2 Efektivnost napravnych opatrenich

Pokud je v laboratofi zjiSténa neshodna prace nebo jiné odchylky od systému kvality,
jsou neprodlené uplatnéna napravna opatfeni. Spravnym vybérem napravného opatteni je
nutno zamezit moznému negativnimu ovlivnéni vysledkd vysetreni. Z téchto ddvodd musi byt
nejprve provedena dikladna analyza moznych pficin neshodné prace. V dalsi fazi nasleduje
stanoveni napravnych opatreni a urceni odpovédnosti za jejich realizaci. Napravna opatreni
jsou nastavena primérené k nasledklim neshody, ktera vznikla, a mirni zjisténou pFicinu.
Soucasti systému napravnych opatreni musi byt i sledovani jejich Ucinnosti. Tento proces se
Fidi postupem popsanym v smérnici SM OKM 05 Rizeni neshod a napravna opatreni,

8.7.3 Zaznamy o neshodach a napravna opatreni

8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné

OKM ma stanoveny zasady a postupy pro planovani, realizaci a dokumentovani internich auditC
a hodnoceni, které jsou dilezité pro sledovani procesti pred laboratornim vySetfenim, pfi
vySetieni a po vysetieni odpovidajici potfebam a pozadavk( uZivatell, a aby se zajistila shoda
s pozadavky normy ISO 15 189 (shoda s nastavenym SMK). Tyto Cinnosti slouzi jako podklady
k neustalému zlepsovani SMK.
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Zjisténé vysledky z hodnoceni a internich auditd slouzi jako vstupy pro prezkoumani
SMK (viz SM PAT 03 Prezkoumani vedenim).

8.8.2 Indikatory kvality

OKM ma stanoveny Indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech
preanalytického, analytického a postanalytického procesu. Vedeni OKM planuji a zaznamenaji
navrzené indikatory kvality do F-OKM-040 Plan zlepsovani a cile kvality. Pro jednotlivé
indikatory ma stanoven cil, postup, plan opatreni termin plnéni. Manazer kvality s vedoucim
lékarem periodicky vyhodnocuje spinéni indikatorl kvality v ramci kazdorocniho prezkoumani
SMK, viz F-MIKRO-045 Zprava z prezkoumani.

OKM ma urceny indikatory kvality:

OKM sleduje a vyhodnocuije indikatory kvality v kritickych bodech procesu pred, béhem a po
laboratornim vysetreni. Naptiklad neshody na prijmu, nedodrZeni podminek transportu,
Externi hodnoceni kvality, mezilaboratorni porovnavéani, hodnoceni spokojenosti

zakaznikd.

Dale sleduje dobu odezvy laboratofe. Pokud by doSlo k prekroceni doby odezvy laboratore
takovym zplsobem, Ze by mohlo dojit k ohroZeni péce o pacienta, musi byt o této skutecnosti
zdrzeni a ocCekavané dobé dodani vysledku. Situace je feSena v souladu s Havarijnim
planem OKM.

Doba odezvy, tj. doba od prevzeti vzorku do uvolnéni vysledkd, je uvedena v Laboratorni
PFirucce, za jeji stanoveni a pripadnou aktualizaci odpovida manazer kvality. Provadi se
kontrola odezvy F-MIKRO-067 Kontrola doby odezvy.
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8.8.3 Interni audity

8.8.3.10becné

Pro ovéfeni, Ze pracovni cinnosti v OKM probihaji v souladu s poZadavky systému

managementu kvality, jsou provadény interni audity vSech prvk{ systému dle smérnice SM
OKM 10 Interni audity. Audity probihaji podle harmonogramu auditd F—MIKRO—-044 Plan
internich auditd, ktery je sestaven MK vzdy na 1 rok.

OKM planuje a zavadi hodnoceni a postupy interniho auditu s cilem:

a) Prokazat, Ze vSechny laboratorni procesy vyhovuji potiebam a

pozadavkim uzivatell

b) Zajistit shodu se systémem managementu kvality

c) Neustale zlepSovat efektivitu systému managementu kvality

Vysledky hodnoceni a cinnosti pro zlepsSeni jsou zahrnuty mezi vstupy pro prezkoumani
systému managementu, viz kapitola 4.15 PK Prezkoumani systému managementu.

Interni audit

Rizeni internich auditd

V ramci internich auditl manazer kvality odpovida za:

> navrh a realizace internich auditll podle schvaleného harmonogramu na dany
kalendaini rok (viz F—MIKRO-044 Plan internich auditd)

vV V VYV V

vypracovani harmonogramu audit F-MIKRO—-044 Plan internich auditi
seznameni zaméstnancl s ro¢nim harmonogramem
vybér auditord a ovéreni jejich kvalifikace

jmenovani vedouciho auditora na provérovanou oblast
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>

vypracovani planu ke konkrétnimu auditu F-MIKRO-016 Plan interniho
auditu, vCetné mista, terminu rozsahu auditu, auditorl a referencnich
dokumentd

hodnoceni vedouciho auditora po provedeném auditu

zajisténi fadné dokumentace z internich auditl (viz formulaié F— MIKRO-030
Zprava z auditu)

vyhodnoceni vysledkl a zjisténi z auditl, navrzeni pfipadnych napravnych
opatieni, doporuceni, stanoveni terminl realizace ve spolupraci s vedoucim
laboratore a vedoucim auditorem

predani vysledkl z auditd vedeni laboratore k prezkoumani

navrh a zajisténi provedeni mimorfadnych auditi mimo stanoveny
harmonogram (ve spolupraci s vedoucim laboratore a internim auditorem)

seznameni zaméstnancl s vysledky auditd

Dokumentovany postup obsahuje druhy auditd, metodiku fizeni auditl a zaznamy vyplyvajici

z planovanych a uskutecnénych internich auditl. Kromé pravidelnych auditl probihajicich

podle sestaveného harmonogramu Ize ve zvlastnich pripadech provést audit mimoradny.

O konani mimoradného auditu rozhoduje vedouci laboratore a manazer kvality na zakladé:

>

>
>
>

vlastnich podnét(
zavaznych pripominek nékterého pracovnika laboratore
doruceni stiznosti ze strany klientl laboratore

vysledkd konaného interniho auditu

Provedeni téchto auditl se fidi smérnici SM OKM 10 Interni audity.

Pro zajisténi souladu vSech pracovnich cinnosti s pozadavky SMK jsou vSechny prvky systému

(Fidici i technické) podrobeny jednou rocné internimu auditu.

Clenové auditorského tymu predaji pozndmky a dokumentaci z auditu vedoucimu auditorovi,

ktery zpracuje po ukonceni auditu zavére¢nou zpravu (F-MIKRO-030 Zpradva z auditu).
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Vedouci auditor dale zhodnoti praci jednotlivych ¢lenl auditorského tymu na témze formulafi
a seznami MK s vysledky auditu a se zjiSténymi neshodami, odchylkami nebo moznostmi
zlepSovani. Manazer kvality vyhodnoti praci vedouciho auditora.

Zaznamy z auditl jsou pak jednim ze vstupl pro pravidelné prezkoumani SMK, které se kona
minimalné 1x ro¢né. Tuto oblast feSi smérnice SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.

Prezkoumani externimi organizacemi

OKM je prezkoumavéna externimi organizacemi. Zaznamy z dozorovych navétév CIA, SUKL a
Krajské hygienické stanice Jihoteského kraje se sidlem v C. Budé&jovicich jsou ulozeny u
vedoucilo Iékare.

8.9Prezkoumani vedenim

8.9.10becné

Vedeni laboratore odpovida za prezkoumani systému managementu kvality a vSechny své
zdravotnické sluzby, vcetné vysSetrovani a poradenstvi. Dba, aby byla zajisténa jejich stala
vhodnost a efektivnost pfi podpore péce o pacienta a umoziuje zavedeni nezbytnych zmén a
zlepSeni dle smérnice SM OKM 11 Prezkoumani vedenim.

Vysledky z prezkoumani jsou soucasti planu obsahujiciho zaméry, cile a plany opatreni.

Minimalné kazdych 12 mésicd probiha na OKM prezkoumani systému managementu kvality
formou porady (schlizky), které se Gcastni vedeni laboratore pFipadné dalSi pfizvani Gcastnici.

8.9.2Vstupy pro prezkoumani

ManaZer kvality odpovida za stanoveni terminu prezkoumani a zajisténi vstupl pro
prezkoumani, které se musi vyjadrovat k nasledujicim skute¢nostem vztahujicim se k obdobi
od predeslého prezkoumani systému managementu kvality:
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> prezkoumavani poZadavkd na vysetfeni, vhodnosti postupl a pozadavkl na
vzorky, viz kapitola 4.14.2 PK Periodické prezkoumavani poZadavkid
vhodnosti postupi a poZadavkd na vzorky

> posuzovani odezvy uZivatelll, viz kapitola 4.14.3 PK Posuzovani odezvy
uZijvateli

pfipominky personalu, viz kapitola 4.14.4 PK Pripominky personalu
vysledky z internich auditl, viz kapitola 4.14.5 PK Interni audity
managementu rizika, viz kapitola 4.14.6 PK Management rizika

pouzivani indikator( kvality, viz kapitola 4.14.7 PK Indikatory kvality

YV V VY VY VY

prezkoumani externimi organizacemi, viz kapitola 4.14.8 PK Prezkoumani
externimi organizacemi

> vysledky externiho hodnoceni kvality a jinych forem mezilaboratorniho
porovnavani, viz kapitola 5.6.3 PK Mezilaboratorni porovnani

> jakékoliv zpétné vazby vetné stiznosti a ostatni relevantni faktory od zakaznik{
a pacient@, viz kapitola 4.8 PK Reseni stiznosti

> hodnoceni dodavatell, viz kapitola 4.6 PK Externi sluZby a dodavky

> prehledy o neshodach, jejich vyporadanich, efektu provedenych vyporadani,
viz kapitola 4.9 PK Zjist'ovani a Fizeni neshod

> vysledky procesu neustalého zlepSovani vcetné prijatych doporuceni pro
zlepSovani, viz kapitola 4.12 PK Neustalé zlepsovani

> stavem pfijatych napravnych opatfeni a poZzadovanych preventivnich opatteni,
viz kapitola 4.10 PK Napravné opatreni, 4.11 PK Preventivni opatreni

> plnéni opatfeni vzeslych z predchozich prezkoumani systému managementu
kvality, viz F-MIKRO-045 Zprava z prezkoumani

> prijaté zmény objemu a druhu praci
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> ukazatele kvality pro sledovani prispévku laboratore k péci o pacienta —
sledovani v co nejvétsim rozsahu a objektivni hodnoceni

> doby odezvy laboratore

> revize fizené interni dokumentace vcetné zhodnoceni pinéni stanovenych Cill
kvality.

Cinnosti p¥i prezkoumani
Pfi prezkoumani se analyzuji vstupni informace s ohledem na pri¢iny neshod, tendence a
zakonitosti.

Kvalita a sledovani prispévku laboratore k péci o pacienta — musi byt v co nejvétsim rozsahu a
objektivné hodnocena. Vedeni laboratofe prezkoumava systém managementu kvality a
vSechny své zdravotnické sluzby, véetné vySetfovani a poradenstvi, aby tak zajistili jejich stalou
vhodnost a efektivnost pri podpore péce o pacienta a umoznilo zavedeni nezbytnych zmén a
zlepSeni. Jsou vypracovany prislusné dokumenty (Pfirucka kvality, Laboratorni prirucka, SOP,
smérnice, instrukce, zaznamy, formulare).

8.9.3Vystup z prezkoumani

Vystupem z prezkoumani je zaznam F-MIKRO-045 Zprava z prezkoumani zpracovany
manazerem kvality, ktery obsahuije:

- vSechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se ke zlepSovani efektivnosti systému
managementu kvality

- vSechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se ke zlepSovani produktu ve vztahu
k pozadavkim zakaznika

- vSechna rozhodnuti a opatteni vztahujici se k potfebam zdrojt

- Ukoly vzeslé z tohoto prezkoumani s urenim osob odpovédnych za feSeni téchto
problém{ a terminy plnéni pfijatych ukoll a opatfeni.
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Zjisténi a opatreni prijata na zakladé prezkoumani vedenim jsou zaznamenavana a pracovnici

laboratore jsou manazerem kvality informovani o téchto zjisténich a o rozhodnutich pfijatych

jako vysledek prezkoumani. Vedeni laboratore odpovida za zajisténi spinéni téchto opatteni ve

stanovené dobé.

- na webovych strankach akreditovaného subjektu

Pod vysledkem vySetfeni ve zpravé bude jednoznacné napsan komentar, zda je metoda

akreditovana ¢i neakreditovana.
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