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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobc¢ané,

dostava se Vam do rukou prirucka Oddéleni laboratorni hematologie Nemocnice
Breclav, prispévkové organizace, ktera uvadi dulezité informace pro spolupracujici
zdravotnicka zafizeni, pro pacienty a pro vSechny, ktefi se zajimaji o nasi praci.

Laboratorni vySetieni je proces zahrnujici ¢ast preanalytickou (priprava pacienta,
odbér biologického materialu, doprava vzorku do laboratore a spravné uchovavani
vzorkl do doby vlastni analyzy), analytickou (vlastni analyza a vypocty) a postanaly-
tickou (interpretace vysledku a jejich bezchybné doruceni zadavateli).

Ve vysledkové zpravé kazdého pacienta je za uvedenym vysledkem uvadén interval
referenénich hodnot pro jednotlivé analyty . Pfi interpretaci je nutné si uvédomit, ze
ziskany vysledek je zavisly na celé fadé interindividualnich faktora. PFi interpretaci
ziskanych vysledkd je nezbytny komplexni pristup, véetné posouzeni celkového
stavu pacienta a dikladné odebrané anamnézy. Nezanedbatelné je i posuzovani dy-
namiky hodnocenych laboratornich vysSetreni.

Komplexnost poskytovanych laboratornich sluzeb s sebou nese velmi pfisné poza-
davky na vysokou profesionalni erudici vSech nasich pracovnikl i na vybaveni pra-
covisté modernimi technologiemi.

V poslednich letech je kladen velky dtliraz na kvalitu a komplexnost poskytovanych
laboratornich sluzeb. Jednim z prostiedku, jak tohoto cile dosahnout, je zlepsovani
systému kvality podle normy ISO EN CSN 15 189, ktera je uréena specialné pro la-
boratorni provozy .

Vérime, ze uvedené udaje usnadni spolupraci mezi laboratoremi a klinickymi praco-
visti a zlepsi orientaci nezdravotnické verejnosti v laboratorni problematice.

Uvitame jakékoliv pfipominky a podnéty k nasi praci.
Mlzete nam je sdélit telefonicky, pomoci uvedenych e-mail adres nebo osobné
v laboratofi.

Tésime se na spolupraci s Vami!
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1. Uvod

V Laboratorni priruéce kvality (LPK) je popsan systém kvality zavedeny a uplatio-
vany na Oddéleni laboratorni hematologie, ktera je soucasti Nemocnice Breclav,
prispévkové organizace. Zaroven je popsan zplUsob naplnéni pozadavkl kladenych
na laborator z hlediska zajisténi odborné zpusobilosti tak, aby mohla byt provadéna
vySetieni v oblasti sluzeb, které splnuji potreby pacienti a vSech klinickych pracov-
niki odpovédnych za péci o pacienty.

1. Tato pfirucka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zékladé pozadavk( normy CSN EN ISO
15189:2013. Pro usnadnéni orientace v této pfirucce bylo dodrzeno uspofadani jednotlivych
kapitol v souladu s touto normou.

2. LPK byla vypracovana podle CSN EN ISO 10013 (Smérnice pro vypracovani prirucek kvality)
na zakladé normy CSN EN ISO 15189:2013 a metodickych pokynt CIA v platném znéni. Pfi-
hlédnuto bylo téz k dalSim dokumentim Evropské akreditace vydanych CIA .

3. V této LPK je popsan soubor opatieni, jejichZ cilem je zajistit podminky pro spravné a kontrolo-
vané pouzivani zkuSebnich metod a dalSich uplatfiovanych postup(.

4. Popsany systém zahrnuje organizacni strukturu, postupy, procesy a zdroje potfebné pro Fizeni
kvality laboratorni innosti ve smyslu CSN EN ISO 15189, definuje ukoly, kompetence a odpo-
védnosti jednotlivych pracovnikl laboratore, slouzi jako dokumentace systému kvality pro zajis-
téni kvality provadénych vysetfeni i jako informace o systému kvality pro Cesky institut pro ak-
reditaci, 0.p.s. a pro zakazniky.

5. Ustanoveni LPK jsou zavazna pro vSechny pracovniky Oddéleni laboratorni hematologie.

6. Za jeji aktualnost, kompletnost a kontrolu odpovida manazer kvality. Za jeji dostupnost vSem
pracovnikim odpovida vedouci laborantka Oddéleni laboratorni hematologie, ktera rovnéz se-
znamuje pracovniky s jejim obsahem a zménami. Ti jsou povinni se LPK a souvisejicimi do-
kumenty pfi své Cinnosti Fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skutecnostech, kte-
ré jim v tom brani nebo jsou s ustanovenimi LPK v rozporu.
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2. Terminologie, definice

2.1 Definice zakladnich terminu

Akreditace
Akreditovana laborator

Postup,jimz autoritativni organ udéluje formalni uznani, ze organizace je
zpusobila k vykonu urcitych ¢innosti.
ZkuSebni laboratof, které byla udélena akreditace.

Automatizovany vybér a uvadéni vy-
sledkt

Proces, ve kterém jsou vysledky laboratorniho vySetfeni pacienta zasilany
do LIS, porovnavany s kriterii pfijatelnosti definovanymi laboratofi a pokud
splnuji tato definovana kriteria, jsou automaticky zafazeny do struktury
vystupni zpravy o pacientovi bez jakéhokoliv dal$iho zasahu.

Biologicky referencni interval
Referenéni interval

Specifikovany interval rozlozeni hodnot pfevzaty z biologického
referencniho zakladniho souboru

Cil kvality

Néco, o€ se usiluje ¢i na co se nékdo zamérfuje ve vztahu ke kvalité.

Doba odezvy

Cas, ktery uplyne mezi dvéma specifikovanymi body v procesech pred
laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po vySetieni.

Dokumentovany postup

Specifikovany zplsob provadéni ¢innosti nebo procesu, ktery je dokumen-
tovan, zaveden a udrZovan.

Instrukce

PFedepisuji zplsob a techniku provadéni urcitych konkrétnich ginnosti,
které jsou detailné popisované. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovis-
tich pro néz jsou uréeny.

Laboratorni informacni systém (LIS,
NIS, TIS)

PocitaCovy systém uréeny pro fizeni, evidenci a vyhodnocovani laboratorni
prace.

EHK
Externi hodnoceni kvality

Kontrola vysledk méfeni nebo pozorovani pomoci porovnani s vysledky
ziskanymi na externich pracovistich pomoci stejnych materiall distribuova-
nych externi nezavislou organizaci. Tato organizace téz provadi statistic-
kou analyzu dat.

Kontrolni vzorek

Vzorek obsahujici analyty, které pochazeji z jiného zdroje nez analyty pou-
Zité pro pfipravu kalibracniho standardu a jejichZ koncentrace odpovidaji
béZnym koncentracim analyt(i ve vzorku.

Kompetence, zplsobilost

Proké&zana schopnost aplikovat znalosti a dovednosti.

Kvalita

Stupen plnéni pozadavku souborem inherentnich charakteristik.

Mezilaboratorni porovnani

Organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousSek stejné nebo
podobnych polozek dvéma nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych
podminek

Navaznost

Vlastnost vysledku méreni nebo hodnoty etalonu, kterou je uréen vztah k
uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalontm
pFes neprerudeny fetézec porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny (CSN
01 0115).

Nejistota méfeni

Predstavuje odhad té ¢asti vyjadfenych vysledkt méreni, ktera charakteri-
zuje rozmezi hodnot, v némz lezi skuteéna hodnota méfené veli€iny.

Neshoda

Nesplnéni pozadavku.

Plany

Podrobné planovani €innosti. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich
pro néz jsou uréeny.

Podminky opakovatelnosti

Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkouSek se ziskaji opakova-
nym pouzitim téze zkuSebni metody na identickém materialu, v téze labora-
tofi, tymZ pracovnikem za pouziti tychz pfistroji a zafizeni béhem kratkého
Casového obdobi.

Podminky reprodukovatelnosti

Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkousek se ziskaji opakova-
nym pouzitim téze zkuSebni metody na identickém materialu, v téZe labora-
tofi, riznymi pracovniky za pouziti tychz pfistroji a zafizeni béhem dlou-
hodobého €asového obdobi.
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Politika kvality

Celkové zaméry a zaméreni laboratofe ve vztahu ke kvalité, oficialné vyjad-
fené vrcholovym vedenim laboratore.

Postupy

Predepisuji zpUsob a techniku provadéni urcitych konkrétnich ¢innosti,
které jsou co nejdetailnéji popisované (napf. standardni opera¢ni postupy,
kontrolni postupy, apod.). Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro
néz jsou urceny.

Primarni vzorek

Diskrétni ¢ast tekutiny, dechu, vlast nebo tkané odebrana pro laboratorni
vySetfeni, studii nebo analyzu jedné nebo vice veli¢in nebo vlastnosti, o
které Ize predpokladat, Ze reprezentuje celek.

Proces

Soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné plsobicich ¢innosti, které
pfeménuji vstupy na vystupy

Procesy predchazejici laboratornimu
vySetieni
Preanalyticka faze

Procesy zacinajici v chronologickém poradi, poZzadavkem Iékafe zahrnujici
zadost o laboratorni vySetfeni, pfipravu a identifikaci pacienta, odbér pri-
marniho vzorku (vzorku), jeho transport do laboratofe a v ramci laboratore
a kongici zahajenim postupu analytického vySetreni.

Procesy nasledujici po laboratornim
vySetieni
Postanalyticka faze

Procesy, které nasleduji po laboratornim vySetfeni, zahrnujici pfezkoumani
vysledku, uchovani a skladovani klinického materialu, likvidaci vzorku (a
odpadu) a upravy formatu, uvolfiovani, sdélovani a uchovani vysledki
laboratorniho vySetfeni.

Rady

Organizagni dokumenty pfesné popisujici strukturu €innosti, odpovédnosti
a vztahu. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz jsou urce-

ny.

Rizena dokumentace

Schvalena dokumentace, ktera je vedena neustale v aktualnim stavu tak,
aby se zabranilo pouziti neplatnych nebo neaktualnich dokumenta.

Smérnice

Jsou celoustavni organiza¢ni normy. Jsou zavazné pro vSechny pracovni-
ky, ktefi zabezpecuji ¢innosti popsané ve smérnici. Jsou vydavané vede-
nim nemochnice.

Smérodatna odchylka

Parametr charakterizujici rozptyleni rozdéleni vysledkU laboratornich zkou-
Sek.

Smluvni laboratof

Externi laboratof, do niz se zasila vzorek k laboratornimu vysetfeni.

Systém managementu kvality

Systém managementu pro vedeni a fizeni organizace pokud se tyka kvali-
ty.

Validace

Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazu, Zze poZzadavky na
specifické zamysSlené pouziti nebo specifickou aplikaci byly spinény.

Varovny interval, kriticky interval

Interval vysledkl laboratorniho vySetfeni majici za nasledek varovani o
kritické hodnoté zkou$ky, ktera signalizuje bezprostfedni riziko poSkozeni
nebo smrt pacienta.

Vedouci laboratore

Osoba (osoby), ktera je za laboratof zodpovédna a ma v ni potfebné pra-
vOomoci.

Vedeni laboratore

Osoba (soby), ktera vede a fidi Cinnosti laboratofe.

Verifikace Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich diikazu, ze specifikované
ovérovani pozadavky byly spinény.
Vzorek Jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.

Zabezpecovani kvality

VSechny planované a systematické ¢innosti realizované v ramci systému
kvality a podle potfeby prokazované, aby se poskytla pfiméfena duvéra, ze
entita spini pozadavky na kvalitu.
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3. Seznam zkratek

AL Akreditovana laboratof
BOZP, « Co
PO Bezpelnost a ochrana zdravi pfi praci, poZarni ochrana
CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
cmi Cesky metrologicky institut
EA Evropska akreditace
E Oznaceni pro elektronicky vedenou dokumentaci
EHK Externi hodnoceni kvality v oblasti klinickych metod
EISODX Elektronicky systém Fizené dokumentace
1A Interni auditor
IMS Integrovany manazersky systém (ISO 9001, ISO14001, ISO 50001)
INST-xx Instrukce
ISO Mezinarodni norma vydana Mezinarodni organizaci pro akreditaci
L Laborantka
LIS Laboratorni informacni systém
LPK Laboratorni pfiru¢ka kvality
MIMS Manazer kvality (ISO 15189) a sou€asn& manazer integrovaného manazerského systému
(ISO 9001, 1ISO 14001)
MPA Metodicky pokyn pro akreditaci
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NIS Nemocniéni informacni systém
NRL Narodni referen¢ni laboratof
OLH Oddeéleni laboratorni hematologie
ONIT Oddéleni nemocniénich informacénich technologii
ozT Oddéleni zdravotnické techniky
P-xx Plany
p.o. Pfispévkova organizace
PC Personal Computer
PK Prirucka kvality
RM Referenéni material
R-xx Rady
SM-xx Smeérnice
SOP-xx Standardni operacni postup
sz$ Stfedni zdravotni $kola
T Technik
TAT Turn-Around-Time (Cas od pfijeti vzorku k vydani vysledku)
VED Vedouci laboratofe
VL Vedouci laborantka
UL Usekova laborantka
VS Vysokoskolské vzdglani
ZP Zdravotni pojistovna
ZVL Zastupce vedouci laborantky
2z Zdravotnicke zafizeni
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4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

DEKLARACE PRACOVNIKU LABORATORE K CILUM SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

1. NaSim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni hematologie pfispi-
vajici k ur€eni diagndzy, popf. k uptesnéni diagndzy vysetiovanych pacientl. Tyto informace
jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzork( odebranych pacien-
tim a dodanych za timto u¢elem do laboratore.

2. Vedeni laboratofe prohladuje, Ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych sluzeb,
ktery je dan predevS§im maximalni spolehlivosti vysledka provadénych analyz a pouzivanim
soudobych vySetfovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfebami.

3. Cile systému managementu kvality, ke kterym se hlasime jsou nasleduijici:

>

Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kva-
lity dodanych vzorkd, jejich dokonalé identifikace, vhodné pfepravy a pfipravy analy-
tickych vzorkd v zajmu dodrzeni standardni kvality zkouSek realizovanych v laboratofi.
Zajistovani vysokeé urovné spolehlivosti analytické prace.

V souladu s analytickymi a ekonomickymi moznostmi usilovat o neustalé zkracovani
Casu od prijeti vzorku do vydani vysledku.

ZlepSovani srozumitelnosti a ptehlednosti Urovné nalezU vydavanych laboratofi tak,
aby poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné, rozsSifovani moznosti
sdélovani vysledku elektronickou cestou.

Zkvalithovani oboustranné komunikace s |ékafi zvySujici spolehlivost interpretace vy-
sledku, logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani vé-
domosti |ékafu o moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neoCeka-
vanych problému a chyb.

Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiald musi
byt pfi veSkeré Cinnosti v laboratofi vénovana patfi¢na pozornost dodrzovani bezpec-
nosti prace a ochrané Zivotniho prostredi.

4. VsSichni pracovnici deklaruji, Ze se budou pribézné seznamovat s dokumentaci kvality a pru-
bézné budou pfijimat vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

5. VSichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profe-
sionalni urovni véetné zachovavani micenlivosti , kvality provadénych vysetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

6. Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni pozadavka normy CSN EN 1SO 15189:2013.

Toto prohlaseni bylo vydano rovnéz samostatné a je zverejnéno na informac¢nim
panelu v laboratori.

Verze 20.0 Strana 11 (celkem 83) Platnost od 15.2.2024

Schvalil: Mgr. Renata Horakova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 12
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 83)
pfisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 20.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 15.2. 2024
411 Organizace

Organizaéni struktura Nemocnice Breclav, p.o.
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Metodické vedeni NOP
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Metodické Fizeni POOU ~GDPR;
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4.1.1.2 Pravni subjektivita

Nazev organizace

NEMOCNICE BRECLAYV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratore

U Nemocnice 3066/ 1, 690 02 Breclav

IdentifikaCni Udaje

IC 00390780, ICZ — 74001000, zfizovaci listina

Statutarni zastupce

Ing. Petr Batka - reditel

telefon 519 315 105

Fax 519 372 112
e-mail sekret@nembv.cz
web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatrio-
van systém managementu kvality

Certifikat CSN EN ISO 9001 v aktuainim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplatrio-
van systém fizeni environmentu

Certifikat CSN EN ISO 14001 v aktuainim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplatiio-
van systém fizeni splfiujici poza-
davky hodnoticich standardd pro
ovéreni kvality a bezpeci poskyto-
vanych zdravotnich sluzeb)

Certifikat zak. ¢. 372/2011Sb., vyhl. ¢. 102/2012 Sb.

v aktualnim znéni

ODDELEN/
LABORATORNI HEMATOLOGIE

Zdravotnicka Iavboratof é.§1 25
akreditovana CIA podle CSN EN ISO
15189:2013

Okruh plUsobnosti laboratore

LUzkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni
analyticky garant odbornosti
818, 222 , manazerka IMS

Mgr. Renata Horakova
Specializace:
Klinicka hematologie a transfuzni sluzba

Telefon

519315174

e-mail

horakova@nembv.cz

Zastupce vedouciho laboratore
Iékarsky garant odbornosti

MUDr. Renata Kelnarova
Specializace:

818, 202, 222 Klinicka hematologie a transfuzni sluzba
| Telefon 1519 315 175 |
e-mail kelnarova@nembv.cz

Vedouci laborantka
Zastupce manazerky IMS

Jana KaliSova
PSS: Hematologie a transfuzni sluzba

Telefon

519315173

e-mail

kalisova@nembv.cz

Zastupce vedouci laborantky

Dagmar Sigmundova
PSS: Hematologie a transfuzni sluzba

Telefon

519 315175

Telefony do laboratori:

Pfijem materialu 519 315 170
Morfologie 519 315 178
Koagulacni 519 315 175
Imunohematogie a krevni banka 519 315 171
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Jihomoravskeé krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Breclav, prispévkova organizace (dale
nemocnice) bylo zalozeno v roce 1992 (Zfizovaci listina spolecnosti) a v souCasné dobé patfi
mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické péce v regionu.
» Hlavni naplini Cinnosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, labora-
torni, Iékarenské, l1éCebné a oSetfovatelské péce.
» Oddéleni laboratorni hematologie (OLH) je soucasti nemocnice a poskytuje sluzby
z oblasti hematologie a transfuziologie (viz organizacni struktura).
» Prehled zkou$ek, které jsou pfedmétem akreditace, je uveden v priloze é. 2 LPK Seznam
akreditovanych vysetreni.

4113 Etické chovani
Prohlaseni k plnéni pozadavkt normy CSN EN ISO 15189
» Politikou vedeni laboratofe je vybudovat si takové postaveni ve svém oboru, Ze bude napl-
fovat vysoky standard sluzeb vSude tam, kde provozuje svoji innost.
» VSichni zaméstnanci laboratofe se zavazuji, Zze budou dodrzovat plnéni pozadavkd normy
CSN EN ISO 15189 v kazdodenni praxi.
» Vedeni laboratofe a vSichni zaméstnanci se hlasi k naplfiovani etického kodexu odbornych
pracovnikl zdravotnické laboratofe — priloha ¢. 6 LPK Eticky kodex.
Politika nestrannosti
VSichni zaméstnanci jsou zavazani povinnou mi¢enlivosti k ochrané utajovanych a citlivych
udaja.
Vedeni OLH stanovilo odpovédnosti svych pracovnikd takovym zpusobem, aby bylo mozné
v€as identifikovat stfet zajmu.
VySetfeni, ktera laborator provadi, nejsou ovlivnéna finan¢nimi nebo politickymi tlaky.
Pracovnici laboratofe nepfistoupi na ¢innosti, které by mohly oslabit divéru v jeji odbornou
zpusobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni bezuhonnost.
Pracovnici zachazeji s biologickymi vzorky dle postupu, které jsou popsany v SOP a
celoustavni dokumentaci.
Konkrétni mira odpovédnosti pro jednotlivé funkce je popsana v ndplnich préace R HEM-
01 Organizacni rad.doc a v Matici odpovédnosti — viz pfiloha ¢. 5 LPK.

YV VYV V V¥V

A\

4114 Vedouci laboratore

Vedouci Oddéleni laboratorni hematologie je od 1.9.2021 jmenovana Mgr. Renata Horakova,
ktera je sou¢asné odbornym analytickym garantem s prokazanou odbornou zpusobilosti.
Klinickym garantem je MUDr. Renata Kelnarova, za technické fizeni je odpovédny vedouci
Oddéleni zdravotnické techniky (OZT) Ing. Rudolf Slovensky a vedouci Oddéleni informacénich
technologii (ONIT) Ing.Michal Ragan, MBA. Interni audity jsou planovany a zajistovany oddélenim
interniho auditu vedené pani Radomirou Schweitzerovou,DiS.

» Toto rozdéleni kompetenci bylo u¢inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organi-
zaéni strukturou zafizeni. Reditelem nemocnice byl jmenovan manazer kvality (MIMS)
pro Oddéleni laboratorni hematologie, metrolog s celonemocni¢ni pusobnosti, vedouci
Oddéleni zdravotnické techniky (odpovida za technické Cinnosti) a Oddéleni nemocni¢nich
informacnich technologii (ONIT), ekonomicky Usek (odpovida za zajisténi potfebnych zdro-
ju k zabezpeceni pozadované kvality) a interni auditofi taktéz s celonemocniéni plusob-
nosti (viz Organizacni struktura).

» Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikl jsou uvedeny v naplnich
prace av Matici odpovédnosti — pfiloha ¢. 5 LPK.
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41.2 Odpovédnost managementu

FUNKCNI SCHEMA Oddéleni laboratorni hematologie

Metrolog

Vedouci laboratore
Analyticky garant

] .'Manaier IMS

Mgr. Renata Hordkova

Zastupce vedouciho
Klinicky garant
MUDr. Renata Kelnarova

Manazer IMS
Interni auditori
ONIT + OZT

Stépankova Marcela
laborantka se specializaci registr.
usek: vSechny (hemostaza)

v

Darmovzalova Maria
laborantka se specializaci registr.
usek:vSechny(imunohematologie)

v

Vedouci laborantka

Jana KaliSova

laborantka se specializaci registrovana
zastupce manazera IMS

Dagmar Sigmundova— zastupce VL
laborantka se specializaci registr.
usek: vSechny (morfologie)

v

Linhartova Kamila

laborantka bez specializace
Registrovana — bez dozoru
Usek: viechny (hemostaza)

v

Cigerova Paula
laborantka se specializaci registr.
usek: vSechny (krevni banka)

v

Mgr. Aneta MikoSkova
Laborantka bez specializace
Usek: vsechny (morfologie)

A 4

Mgr. VlaSicova Veronika
laborantka bez specializace
registrovana usek:

(od 1. 10. 2021 MD)

Rudolf Kucera
Laboratorni asistent

RNDr. Miroslava Rehakova
VS pracovnik; interni auditor
Usek: vSechny

Bohdana Rytitova
sanitarka
usek: piijem materialu

Kvalifika¢ni piredpoklady pro jednotliva pracovni zafazeni viz. R HEM-01 Organizaéni fad.doc

P HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc
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Vztahy nadrizenosti a podfiizenosti
Vztahy vyjadrujici kontrolu zabezpeceni kvality _._ _ _._ _ _._ _ __ _.__ __

4.1.2.1 Angazovanost managementu
Vrcholové vedeni nemocnice a vedeni laboratofe pfijalo nasledujici zasady, které mu umoziuji
ucinné zavést systém managementu kvality a dale uspésné zlepSovat jeho efektivnost.

4.1.2.2 Potieby uzivatel

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zpusobem, aby co nejlépe odpovidaly potiebam paci-
entl a klinickych pracovnikd v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189. Vedeni labo-
ratofe pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo. Jde napfiklad o zajisténi
transportu vzorku od lékafl do laboratore, snizovani €asu potfebného pro vysetfeni primarnich
vzorkl, poradenska a konzulta¢ni ¢innost a dalsi.

41.2.3 Politika kvality

Ugelem politiky kvality je nastavit a zajistit takovou urover v poskytovanych sluzbach, aby si OLH
i nadale udrZelo vysokou uroven ve svém oboru. Politika kvality poskytuje také ramec pro stano-
veni a pfezkoumani cil kvality.

Vrcholové vedeni laboratofe vydalo z pravomoci vedouciho oddéleni prohlaseni o politice kvali-
ty — viz 4.1 LPK a dlouhodoba strategie je popsana v dokumentu P HEM- 01 Strategie.doc.

41.24 Cile kvality a planovani

Cile jednotlivych prvkd systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovnikl laboratofe a dale v

P-HEM-02 Cile IMS.doc.

» vSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné seznameni.

» Vedeni laboratofe si stanovuje pfi pravidelném pfezkoumani systému kvality konkrétni méfi-
telné cile a sleduje pfetrvavajici vhodnost stanovené politiky.

» V laboratofi je zaveden systém vnitini kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnani.

» Dokumentované postupy jsou srozumitelné, snadno dostupné a vSichni pracovnici jsou s nimi
prokazatelné seznameni.

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Vrcholové vedeni nemocnice ma z hlediska svého pravniho postaveni vSechny pfislusné pravo-

moci a zdroje nezbytné k plnéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s akreditaénim organem

se zavazuje poskytnout akreditovanym pracovistim nezbytné pravomoci a zdroje k plnéni poza-

davku normy ISO 15189.

» Vrcholové vedeni zarucuje, Ze pracovnici laboratofe nejsou a nebudou vystaveni zadnym
nezadoucim komerénim a jinym vnéjSim vliviim a tlakim, které by mohly negativné pusobit na
kvalitu jejich prace..

» VSechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni zajistuji ochranu
utajovanych informaci, zamezuji ¢innosti, které by mohly oslabit davéru v kompetentnost, ne-
strannost, usudek nebo bezuhonnost prace.

> Specifikovalo odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy véech zaméstnanct (R-HEM-01
Organizacni fad.doc, napiné prace, Funkéni schéma OLH).

» Vrcholové vedeni dba o to, aby kazdy pracovnik laboratofe byl systematicky Skolen podle
svého postaveni v laboratofi a jeho prace byla dostateCné provéfovana kompetentnimi osoba-
mi.

» Vedeni OLH spole¢né s vedenim nemocnice a OZT zabezpecuje technické Fizeni laboratofe,
ma vSeobecnou odpovédnost za technické Cinnosti a za poskytovani zdroji nezbytnych k zajis-
téni pozadované kvality laboratornich postupu.

» Na jmenovaného vedouciho laboratofe a manazera (MIMS) byla pfenesena pravomoc i
odpovédnost za dohled nad plnénim pozZadavku systému Fizeni kvality.
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» Vedouci laboratofe pak jmenoval svého zastupce, vedouci laborantku a jeji zastupkyni.

» Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (napiné pra-
ce, LPK).

» Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovniku laboratore (napiné prace, LPK).

» Je stanoven systém pro proskoleni pracovnik(l v oblasti systému kvality P-HEM-03 Plan
vzdélavani personalu.doc.

> Manazer kvality zodpovida za to, Ze systém kvality je v souladu s pozadavky CSN EN
ISO 15189:2013, je spravné dokumentovan a podrobovan kontrolam a pfezkoumavani.

» Za uplatfiovani systému kvality pfi zkuSebni ¢innosti a ¢innostech podplrnych piné odpovi-
da vedeni laboratofe, v rozsahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

4.1.2.6 Komunikace

Zpusob vedeni komunikace a prfedavani informaci o efektivité¢ systému managementu kvality,

preanalytice, analyze a postanalytickych procesech po vySetfeni probiha na OLH v nékolika

urovnich:

» Pravidelné porady vedouciho laboratofe se vdemi primafi klinickych oddéleni a vedenim ne-
mochnice — primarské porady (zpravidla v mési¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).

» Pravidelné porady vedouci laborantky se vSemi vrchnimi sestrami klinickych oddéleni (svo-
lava hlavni sestra nemocnice) SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni,
useku.doc.

» Pravidelné provozni schize vSech pracovnikl laboratofe (zpravidla v tydennim intervalu), kde
jsou pfedany mimo jiné také informace z porady primara a vrchnich sester, zavéry z kontrol-
nich a auditnich &innosti.

» Setkani s exterrnimi lékari, pisemna komunikace SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Breclav
a externimi praktickymi a odbornymi 1ékafi.doc.

» Vystupy z pfezkoumavani vedenim (jedenkrat rocné).

» Pohovory vedoucich pracovniku s personalem a jeho hodnoceni.

» Elektronicky systém fizené dokumentace EISODX.

Ze vSech jednani jsou uchovavany zaznamy.

4.1.2.7 Manazer kvality

Jmenovanym manazerem kvality + integrovaného manazerského systému (MIMS) je pro OLH
Mgr. Renata Horakova. Ma delegovany odpovédnosti a pravomoci feditelem nemocnice. Odpovida
za stanoveni, zavedeni a udrZzovani procesu potfebnych pro systém managementu kvality (SMK).
Podava zpravy vedeni nemocnice i laboratofe, kde jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech,
zdrojich, fungovani SMK a potfebach pro zlepseni.

Pribé&znym informovanim, provéfovanim a systémem auditl zajiStuje, aby si pracovnici neustéle
byli védomi potfeb a pozadavkl uzivateld.

4.2 Systém managementu kvality

4.21 Obecné pozadavky

Klicovym dokumentem laboratofe popisujicim tento systém je Laboratorni pfirucka kvality. Vedeni
nemochnice urcilo pracovnika, manazera kvality (MIMS), ktery dba o jeji aktualizaci, provadi kontro-
lu zajisténi shody mezi LPK a zplsobem jejiho naplfiovani v laboratofi.

VSechny procesy nutné pro plnéni politiky a cilt kvality a k uspokojeni potfeb a pozadavkl uziva-
tel jsou integrovany do SMK a jsou schematicky uvedeny v INST-HEM-01 Mapa procest.doc.
Zde je urcen sled a vzajemné plsobeni procesd, v odkazech na dalsi fizené dokumenty (SOP, R,
P, INST, CU....) jsou stanovena kritéria a metody potfebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdro-
ju a potfebnych informaci pro provadéni, sledovani a vyhodnoceni, opatfeni nutna k dosazeni
planovanych vysledkd a neustalého zlepSovani procesu.

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci
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4.2.2.1 Obecné

Laboratof ma zavedenou Fizenou dokumentaci (SM-01 O dokumentaci.doc), ktera zcela popisuje
systém fFizeni kvality v nemocnici a v laboratofi. Soucasti dokumentace SMK je prohlaseni o poli-
tice a cilech kvality (4.1.2.4), Laboratorni pfiru¢ka kvality (LPK), postupy, dokumenty a zaznamy
vyzadované normou ISO 15189:2013 (4.13), platnou legislativou a vnitfnimi pfedpisy, kopie prav-
nich pfedpist a doporuceni odborné spole¢nosti.

4.2.2.2 Prirucka kvality

OLH ma vytvofenou a udrzovanou LPK. Jeji soucasti je politika kvality (4.1, 4.1.2.3), rozsah pU-
sobnosti SMK na vSechny procesy v laboratofi, organizac¢ni struktura nemocnice, organizacni
a funk&ni schéma OLH, které je jeji souc€asti, popis funkci a odpovédnosti managementu labora-
tofe, popis systému a vedeni dokumentace. LPK obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na ma-
nazerské a odborné dokumenty, podle kterych jsou zasady naplfovany.

VSichni zaméstnanci maji pfistup jak k LPK, tak i ke vS§em ostatnim dokumentim v elektronickém
systému Fizené dokumentace EISODX s celonemocni¢ni pusobnosti. Jsou pouceni o jejich pouziti
a aplikaci, seznameni s dokumentaci a jeji pochopeni stvrzuji elektronicky (prokazatelné) ak-
ceptaci dokumentu.

4.3 Rizeni dokumentu

Dokumentace vedena v nemocnici a v laboratofi ma strukturu dle SM-01 O dokumentaci.doc. Se-

znam dokumentt, zaznamu a archivace dle INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc. SM-42 Povin-

nosti 0sob pii zpracovéani osobnich tidaji.doc, R-05 Skartaéni fad.doc

» Laborator fidi veSkerou svoji dokume

» taci (interni i externi, elektronickou i fizené kopie v papirové podobé).

» Z tohoto divodu ma zavedeny postupy pro jeji Fizeni, pfezkoumani, schvalovani, vydavani a
pro provadéni zmén dfive schvalenych dokumentli SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni
zdznamil.doc ,R-05 Skartaéni ¥ad.doc).

VesSkeré dokumenty, dfive nez nabydou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikim
uvedenym na krycim listé, ktefi je pfezkoumaiji a schvali. Dokumenty s celonemocni¢ni plsobnosti
schvaluje feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni. PfisluSna schvalena verze do-
kumentu je ihned pfevedena do EISODX.
Je vytvoren seznam fizenych aktualnich schvalenych dokumenti v EISODX, véetné distri-
buce. Systémem EISODX je tak zajisténo, ze na pracovistich jsou pouze aktualni schvalené ver-
ze dokumentu.
Plati, Ze laboratorni dokumenty:
Jsou schvalovany, datovany a parafovany.
Zpracovava je povéieny pracovnik laboratofe (v dokumentu oznaceno ,zpracoval®).
Zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) prezkoumava a schvaluje vedou-
ci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik (v dokumentu oznaceno ,revidoval“ a ,,schvalil®.
Souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy...atd.) pfezkoumava MK (MIMS) a
schvaluje vedouci laboratore.
Souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v Nemocnici Breclav.doc, nékteré souvi-
sejici dokumenty) pfezkoumava metrolog a vedouci laboratofe, schvaluje vedouci OZT.
Pravidelné, nejméné vSak 1x roéné - prezkoumava (a kde je to nezbytné i reviduje) ten pra-
covnik, ktery dokument pavodné prezkoumal, za Uc¢elem zajisténi jeho trvalé vhodnosti a shody
s pozadavky. Tento pracovnik pak nasledné provadi zaznam do EISODX a (pfi zméné) distri-
buci novych listd nebo celého nového vydani dokumentu (je-li to tfeba v papirové podobé),
stazeni neplatného znéni a archivaci jednoho neplatného znéni, skartaci ostatnich neplat-
nych znéni, provedeni zapisu o0 zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery je u ného ulozen.
» Neaktualni dokument (nejméné jeden exemplar), jehoz platnost jiz skoncila a ktery bude
archivovan (v papirové podobg), je oznaéen ,NEPLATNE “ a datem ukonéeni platnosti.

YV V Y VVYVYV
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Schvalovatel dokumentu zajisti stazeni dokumentu, které pozbyly platnost a jejich nahra-
zeni aktualnimi. Takovéto dokumenty nejsou dale pouZivany a jsou uloZeny do archivu dle
skartacniho fadu. VSechny dokumenty v EISODX jsou v elektronické podobé zalohovany a
archivovany - odpovida spravce EISODX a ONIT.

» Dokumenty, které laboratofe vytvari, jsou nezaménitelnym zplsobem oznaceny. Zpusob
oznaceni dokumentu je popsan ve smérnici SM-01 O dokumentaci.doc. Kazdy dokument ma
nazev, unikatni oznaceni na kazdé strané, datum sou€asného vydani a Cislo vydani (ver-
ze), Cislo stranky z celkového poctu stran a subjekt schvalujici dokument.

» Zmény v elektronickych systémech jsou popsany v SM-01 O dokumentaci.doc a jsou odliSe-
ny tak, aby byly identifikovatelné.

Vedeni laboratofe zabezpeduje, ze viechny dokumenty potfebné pro Cinnost laboratore:
» jsou dostupné pro personal v takové mite, ktera zabezpedi spravné provadéni zkusSebni
cinnosti.
> jsou pravidelné prezkoumavany, popf. revidovany ¢i vyfazovany, za ucelem zajisténi jejich
trvalé aktualnosti, vhodnosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189.
» jsou zabezpe€eny vhodnym zpusobem pred jejich zneuzitim a aby byly Citelné.

Struktura rizené dokumentace
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4.4 Smlouvy o sluzbach

4.41 Uzavirani smluv o sluzbach

Laboratof — zdravotni pojiStovny — Iékafi jsou tfi vrcholy trojuhelniku, ktery musi byt spojen pev-

nymi vazbami.

Hlavnimi smlouvami nemocnice (a tedy i laboratofe) jsou:

» smlouvy se zdravotnimi pojistovnami

» kazdy pozadavek na laboratorni vySetieni je povazovan za smlouvu, jejiz soucasti
je pozadavek na laboratorni vySetfeni, vydani zavérecné zpravy v€etné komentaru
a interpretace (zadanky na vysSetfeni od lékafu, samoplatci).

» smlouvy s ostatnimi zdravotnickymi pracovisti o provadéni pozadovanych vySetieni a jejich
zajisténi v pfipadé havarie Ci nemoznosti nasi laboratofe zajistit vySetreni.

» laboratof nevstupuje do takovych finan€nich smluv tam, kde by mohlo dojit k ovliviiovani za-
davani laboratorniho vysetfeni nebo by byl ovlivnén Iékaflv nezavisly usudek o nejlepSich po-
tfebach pro pacienta.

Kdyz laboratof pfebira pozadavek (uzavira smlouvu) provéfuje a podpisem (parafa, login) stvrzuje,
Ze jsou splnény tyto podminky:

pozadavky jsou jasné definovany, dokumentovany a pochopeny

na pozadované vySetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje

personal laboratofe je na provedeni pozadavku odborné zpusobily

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy

pokud dojde k odchylce od smlouvy, vzdy je uzivatel informovan

je-li zadany pozadavek podstoupen smluvni laboratofi, je Zadatel informovan.

YVVVYVYYYVY

4.4.2 Pirezkoumavani smluv o sluzbach

Vedeni nemocnice i laboratofe si uvédomuje dllezitost téchto smluv, proto jejich uzavieni a na-

slednému pfezkoumavani vénuje zasadni pozornost. Do pfezkoumani smluv o poskytovani slu-

Zeb zdravotnickou laboratofi jsou zahrnuta vSechna hlediska smlouvy.

» PFrezkoumani jsou vedeny zaznamy, které obsahuji pfipadné zmény ve smlouvé (na zadance)
a jakakoliv souvisejici jednani. Dojde-li ke zméné smlouvy po zahajeni vySetfovani, provede se
pFezkoumani stejnym zpusobem a o dodatcich jsou informovany v8echny zucastnéné strany.

» V pfipadé zkraceného pfezkoumavani se nepofizuje zaznam o pfezkoumani, ale pouze para-
fou povéfeného pracovnika na zadance se vyjadfi souhlas s pozadavkem na zkousku (obvykle
jde o pracovnika, ktery na pfijmu pfevzal vzorek).

» Pracovnik provadéjici zkousku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného pfezkoumani jen
v pfipadé, Ze nebylo pozadavkiim zakaznika — lékafe porozuméno. V tomto pfipadé pozada
tento pracovnik svého nadfizeného o dodatecné pfezkoumani pozadavku zakaznika.

» Zdakaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

Prezkoumavani ze strany vedeni laboratofe podléhaji jenom takové pozadavky zakaznikd, které
nejsou bézné provadéné. V tomto pfipadé provede vedeni laboratofe analyzu pozadavku v zasadé
v téchto tfech krocich:

» Specifikuje konkrétni pozadavky zakaznika.

» Urci pozadavky na zdroj.

» Rozhodne o mozZnostech laboratofe splnit poZadavky.

V pfipadé, ze se vedeni rozhodne realizovat dany pozadavek, tj. takovy, ktery neni bézné prova-
dény, povéii vedouci laboratofe pracovnika realizaci vySetfeni podle uréeného postupu. Odpovéd-
nost za provedeni vySetfeni i proces pfezkoumani ma pouze vedouci nebo jim povéreny pracov-
nik. Ten jedna se zakaznikem — Iékafem o pfipadnych zménach ¢&i doplricich.
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Pfezkoumavani podléhaji i ustni (telefonické) pozadavky, které maji charakter upfesnéni. Vedouci
laboratofe nebo jim uréeny pracovnik vSak i toto upfesnéni zaznamena, autorizuje a pfilozi k pi-
semnému pozadavku.

4.5 Laboratorni vysetreni ve smluvnich laboratotich

4.51 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantu

Laboratof ma vytvofeny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantu, ktefi poskytuji sta-
noviska a interpretaci. SOP-HEM-15 Smluvni a spolupracujici laboratote.doc

Vybér se provadi na zakladé uréenych kritérii:

» renomé smluvni laboratofe

> jeji uCast v EHK

> akreditace

> dostupnost.

Vybér smluvnich laboratofi a konzultantll provadi vedeni laboratore, které také zodpovida za pro-
vedeni dohody (smlouvy) s touto smluvni laboratofi (pokud je potfebna), za sledovani kvality jimi
vykonané prace a kontrolu odborné zpusobilosti k provadéni pozadovanych vySetieni.

» Dohody jsou periodicky prezkoumavany a hodnoceny, aby nedo$lo k rozporu s pozadavky
normy. DalSim kritériem je posouzeni pfipadného stfetu zajmu, vybéru postupl pro vySetfova-
ni a ur€eni odpovédnosti za interpretaci vysledku vysetfovani.

Zaznamy o pfezkoumani se uchovavaji.

> Vedeni laboratofe vede a pravidelné aktualizuje seznam vSech smluvnich laboratofi, stejné
tak i seznam vysetfeni, které tyto laboratofe provadéji. Viz .SOP-HEM-15 Smluvni a spolu-
pracujici laboratofe.doc , INST-LPP-21 Databaze externich dodavateltu laboratornich sluzeb.doc

» Seznam je dostupny v elektronické formé.

» Zakaznikovi - je poskytnut na vyzadani nazev smluvni laboratore a jeji adresa, neni-li uvedena
na vysledkovém listé.

4.5.2 Poskytovani vysledkl vySetreni

Vysledky vySetieni obsazené ve zpravé ze smiuvni laboratofe jsou vzdy v plném jejich rozsahu

v puvodnim znéni (original) predany zadateli. Zpusob predani vysledku je volen tak, aby byla vza-

ta v uvahu doba odezvy, pfesnost méfeni, procesy prepisovani a pozadavky na kvalifikovanou

interpretaci.

» Spolupracuje-li zadavajici laboratof se specialisty ze smluvni laboratofe pfi kvalifikované in-
terpretaci vysledku, neni tento proces omezovan komerénimi nebo finanénimi tlaky.

» Laboratof zaklada kopii vysledkového listu smluvnich laboratofi po dobu definovanou v
INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc

» Pripravuje-li zpravu na8e laboratof, jsou do ni zahrnuty vSechny podstatné vysledky ze zpravy
smluvni laboratore Ci konzultanta, a to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

» Jsou rozliSena vySetieni a komentafe smluvni laboratofe, kde je uveden jejich autor.

4.6 Externi sluzby a dodavky

Postup pro vybér a pofizovani produkt

» Vybér dodavatelt a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materialt provadi vedeni
laboratofe (po konzultaci s obchodnim oddélenim), vybér servisnich sluzeb provadi OZT a
ONIT a kriteria jsou stanovena v SM-35 Potizovani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostied-
kti.doc), SOP-HEM-09 Vybér a hodnoceni dodavateli.doc , P-HEM-07 Plan BTK.doc

» Smlouvy na dodavatelské a servisni sluzby jsou uzavirany mezi Nemocnici Breclav, p.o.,
a pfislusnou dodavatelskou organizaci.

» Pokud objednavana sluzba nebo material ma néjaky vztah k navaznosti méfeni (napf. kalibra-
ce, objednavka etalonu apod.), je vybér dodavatele proveden metrologem.

» 'V pfipadé téchto fizenych polozek zpracovatel objednavky odpovida za to, ze dodavatel je
sledovan, hodnocen a uveden v Seznamu schvalenych dodavateld INST-LPP-21 Databdze
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externich dodavatelt laboratornich sluzeb.doc udrzovaném v aktudlni elektronické formé

v programu EISODX jako sou¢ast SOP-HEM-09 Vybér a hodnoceni dodavateld.doc . Se-

znam reagencii a spotfebniho materialu je veden v PFiru¢nim skladu NIS AMIS*H, TIS.

Kopie objednavek jsou ulozeny u vedeni laboratofe, na OZT a ONIT.

Servisni vykazy jsou k dispozici na OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka uroven produktl odpovidajici dokumentovanym poza-

davkim a dostupnost dokumentace o kvalité produktl (CE, certifikaty nebo jiné zaznamy

o provéreni kvality produktu).

» Dodana diagnostika jsou prejimana a kontrolovana podle SOP-HEM-10 Piijem diagnostik a
materidlu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej .doc

» VSechny SarZze a dodavky jsou evidovany v LIS..

» Prednost se dava dodavatelim materiall, ktefi jsou k tomu autorizovani vyrobcem pfistroje
(pokud neni dodavatelem pfimo vyrobce) a dale dodavatelim pracujicim ve shodé s normami
fady 1SO 9000.

» P¥i vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznacné davana prednost kratké dodaci Ihaté
pred ostatnimi kritérii. Pro ur€itou polozku mlze byt zafazen do seznamu vice nez jeden alter-
nativni dodavatel.

» Dodavatele fizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim
uréeny pracovnik nejméné jedenkrat ro¢né pravidelnému provérovani zpusobilosti z hlediska
zkusenosti a kvality dodavanych produktl a souvisejici dokumentace a téz z hlediska FeSeni
reklamaci a stiznosti (viz P-HEM-06 Plan kontrol.doc - vedouci laborantka).

» V ramci tohoto pfezkoumavani pozaduje od dodavatele i doklad jeho systému kvality (napf.
certifikat shody s normou fady 1ISO 9000).

» Zaveéry z provéfeni dodavateld konzultuje vedouci v pfipadé potfeby s metrologem event.
dalSimi zu€astnénymi stranami (OZT, ekonomicky usek....).

» Vedeni laboratofe provadi tzv. mimofadné provéfovani v pfipadé, zZe jsou zavazné pochybnos-
ti o kvalité dodavanych produktd, napf. na zakladé neshod zjisténych pfi pfejimacich kontro-
lach. V tomto pfipadé projedna vedeni laboratofe zménu dodavatele.

YV V

Postup pro prejimku a kontrolu produktt

» Systém fizeni dodavek je zaloZzen na nepfetrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a nakupo-
vanych produktll, vedeni zaznam( o dodanych ¢&inidlech, kalibratorech a kontrolnich materia-
lech. SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc SOP-HEM-10 Pfijem diagnostik a mate-
riadlu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc.

» Kontrolu kvality dodavaného materialu provadi na pracovisti ten pracovnik, ktery specifikoval
objednavku nebo usekovy pracovnik. Kromé shody se specifikacemi dokumentovanymi v po-
Zzadavku, kontroluje neporusenost obalu, vzhled a exspiracni dobu.

» O provedené kontrole Fizenych polozek a datu prevzeti u€ini zaznam do dodaciho listu, ktery
podepiSe a pfeda vedoucim pracovnikim k archivaci.

» Dodany produkt neni spotfebovavan, pokud neprodel kontrolou a propusténim.

» Dodavka servisnich sluzeb podléha kontrole vedouciho OZT nebo technika. Souhlas se ser-
visni sluzbou je vyjadfen podpisem na objednavce.

4.7 Poradenské sluzby
Laboratof vytvari prostredi pro komunikaci s uzivateli a rozviji spolupraci s klinickymi pracovni-
ky, aby mohly byt co nejlépe vyjasnény jejich pozadavky vici laboratofi a sou¢asné je informuje o
pribéhu vyfizovani jejich pozadavku.

Doporuéeni pro vybér laboratornich vySetieni a sluzeb, v€etné pozadovaného typu vzorku, kli-
nickych indikaci a omezeni naleznou zadatelé na webovych strankach v Laboratorni pfiru¢ce kvali-
ty nebo je radi sdéli nasi kompetentni zaméstnanci.

» Pokud je to nutné, konzultujeme s klinikem pfed provedenim vySetfeni vhodnost vySetieni.

» Pokud je to nutné, informujeme jej béhem vySetieni.
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» Pokud je to nutné, provadime pravidelné schlizky, hovofime o efektivnim vyuzivani laborator-
nich sluzeb v€etné omezeni frekvence dle Vyhlasky, o logistickych zalezitostech souvisejicich
s dobou a kvalitou doru¢enych vzorkd.

» Konzultujeme s Iékafem vysledky vysSetfeni k jednotlivym klinickym pFipadim.

» Zajistujeme odborné posudky k interpretaci vysledku.

» Odborny pracovnik laboratofe se setkava s klinickymi pracovniky na schizkach, kde vysvétluje
moznosti poskytovanych sluzeb laboratofe.

» ZucCasthuje se rovnéz védeckych setkani popf. konzultaci, které maji vztah k poskytovanym
laboratornim sluzbam.

» 'V pfipadé rutinné provadénych vySetfeni je nutné mu oznamit pfipadné dodatecné vzniklé
odchylky od dohodnutého postupu.

» V ramci konzultaci se domlouva zplsob odbéru vzorku, baleni vzorku, dodani, skladovani a
transport, pfipadné zpUsob dodani vysledku.

» Spoluprace je dokumentovana zaznamy z porad primarl a vrchnich sester, Skolicich akci

apod.

4.8 Reseni stiznosti
Cilem vedeni OLH je spokojenost zakazniku a jinych stran, proto jsou vSechny event. stiznosti
feSeny objektivné bez zbyteéného odkladu.

» Termin na vyfizovani stiznosti je v souladu s legislativou a smérnici SM-05 Vytizovani stiznos-
ti a pfipominek.doc. O Ustnich stiznostech, jejich vySetieni, pfijatych napravnych opatfenich a in-
formovani zakaznika jsou pofizeny zaznamy do Knihy stiznosti a pripominek, v pfipadé pi-
semné stiznosti je veSkera dokumentace ulozena v pfisluSné slozce konkrétni stiznosti na
pravnim oddéleni nemocnice.

» Jsou stanovena okamzita opatreni, je posouzena zavaznost neshody, pokud je to nutné, jsou

zastaveny analyzy a vydavani zprav. Je zvazen klinicky vyznam a tam, kde je to nutné jsou

informovani zadatelé.

Vysledky jakychkoliv neshod (i potencialnich) jsou staZzeny zpét nebo vhodné identifikovany a

okomentovany, je-li to tfeba.

Odpovédnost za obnoveni laboratornich vySetfeni ma vedeni laboratofe a kazdy zdravotni

laborant v dobé pohotovostni sluzby (v zavislosti na charakteru neshody).

Kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamenan, periodicky (minimalné 1 ro¢né) pre-

zkoumavan.

Jestlize se neshody v preanalytické, analytické Ci postanalytické fazi vyskytuji Castéji,

laborator podnikne opatfeni k identifikaci a odstranéni pficiny, je ur€éeno a dokumentovano na-

pravné opatfeni.

vV V V V¥V

Podani stiznosti
Kromé drobnych pfipominek k praci laboratofe, které pfijima, okamzité fesi a nasledné informuje
svého nadfizeného kterykoli pracovnik laboratofe (je-li to v jeho kompetenci), je vyfizovani stiznos-
ti véci vedouciho laboratore a/nebo vedouciho laboranta. Oba pracovnici se o vyfizovani stiz-
nosti vzajemné informuji. Vzdy postupuji dle smérniceSM-05 Vytizovani stiznosti a podnétu.pdf,
SM-10 Rizeni neshod., incidentt, nezddoucich udélosti; Napravna a preventivni opatieni.doc.

» Stiznost Ize podat také pisemné na sekretariat reditele Nemocnice Bfeclav, p.o..

Vyfizeni stiznosti

Ustni stiznost

» Jde-li o drobnou pFipominku k praci laboratofe a Ize ji vyfeSit okamzité, ucini tak vedeni labo-
ratofe nebo pfitomna laborantka.

» Tento typ stiznosti se nezaznamenava.

» Neni-li mozné stiznost ustné vyfesit okamzité, sdéli se stéZovateli navrh feSeni a zplsob od-
povédi.
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vV V VV V

Pracovnik, ktery stiznost pfijal, informuje vedouciho pracovnika a provede zapis do knihy stiz-
nosti.

Registruje se datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana, kdo si stéZuje (pfipadné
ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti, sdéleny navrh feSeni a dohodnuty zplsob
odpovédi. Po zjisténi veskerych skute€nosti a jejich analyze vedouci laborant nebo vedouci la-
boratofe formuluje feSeni. Do knihy stiznosti se uvede zpusob feSeni stiznosti, navrzena opat-
feni, kdo je povéfen realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje efektivitu zavedenych opatreni.
Toto feSeni je pfiméfenym zplsobem sdéleno stézujici si osobé (pfipadné ostatnim zaintere-
sovanym stranam).

Pokud si stézujici osoba pfala pisemnou odpovéd, pfiméfenym zpuisobem ji vypracuje vedou-
ci laboratofe nebo néktery z jeho zastupcu. Kopie se pfilozi do knihy stiznosti.

Pisemna stiznost

Pisemna stiznost musi byt podana a vyporadana v souladu se SM-05 Vyfizovani stiznosti
a podnéta.pdf

Pisemnou stiznost feSi vzdy vedouci laboratofe a vedouci laborant ve spolupraci s vedenim
nemocnice.

Terminy na vyfizovani stiZznosti jsou v souladu s legislativou a jsou pevné stanoveny smérnici
pro vyfizovani stiznosti . SM-05 Vyftizovani stiznosti a podnétt.pdf

V pfipadé, Ze stiznost nebyla opravnéna, sdéli se duvody, pro€¢ nebyla namitka uznana za
opravnénou v souladu s postupem ve smérnici o vyfizovani stiznosti.

Evidence stiznosti nebo namitek je vedena v Knize stiZznosti a pfipominek.

Soucasti evidence jsou vSechny zaznamy o jednanich, vystupni protokoly vysledkd rozbor(
zucCastnénych laboratofi a zavéry celého reklamacniho fizeni.

Kazda opravnéna namitka je dlivodem k provedeni mimoradné interni provérky v pfislusné
oblasti.

Kniha stiznosti a podnétu ke zlepSeni se tak stava soucasti sestaveni planu a rozsahu proveé-
rek a pro pravidelné pfezkoumavani systému kvality.

4.9 Zjistovani a fizeni neshod
Neshoda v oblasti vySetfeni je nesplnéni specifikovanych pozadavkl na postup pred vySetfenim,
pfi vySetfeni nebo po vySetieni.

>

YV VvV

VVVVYVVVYY

P¥i Fizeni neshodné prace v oblasti vySetfeni uplatiuje vedeni laboratofe takové zasady a po-
stupy, které umoznuji formou kontroly a samokontroly trvale udrzovat kvalitu provadénych vy-
Setfeni vCetné vSech souvisicich €innosti a snizit tak vyskyt neshod na minimum.

V laboratofi jsou vytvofeny postupy, aby vysledky neshodnych ukond neovlivnily vysledek vy-
Setfeni, aby byly jejich pficiny v€as analyzovany, vysvétleny a aby se vysledky neshodné pra-
ce nedostaly k zakaznikovi SM-10 Rizeni neshod, incidenti, nezadoucich udalosti; Napravna a
preventivni opatieni.doc

Rizeni neshodné prace spogiva v jejim:

Rozpoznani.

Popsani a jmenovani odpovédnych pracovniki za jeji fe$eni(LPK,R HEM-01 Organiza¢ni
rad.doc

Pozastaveni stanoveni (je-li to nutné).

Provéfeni zavaznosti.

Stanoveni opatfeni.

Stazeni jiz uvolnénych neshodnych vysledkl odpovédnou osobou (je-li to nutné).

Provedeni napravy a pfijeti preventivnich opatfeni.

Ovéreni efektivnosti pfijatych opatfeni.

Obnoveni praci.

Informovani zakaznika (pokud to je vhodné).

Provedeni zaznam.
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>

Opakuiji-li se neshody, vedeni laboratofe sjedna opatieni pro identifikaci a odstranéni zakladni
priciny.

Identifikace neshodné prace

>

Kazdy pracovnik laboratofe nese pfimou zodpovédnost za zjisténi, popsani a zaznamenani
neshodné prace, ktera nastala pfi Cinnostech, které sam vykonaval, popfipadé Fidil. Ke zjisténi
neshod ma odpovidajici nastroje, napf. systém internich kontrol kvality, chybova hlaseni analy-
zator( apod.- popsano v pfislusnych SOP .
Bez zbyte¢ného odkladu musi upozornit vedeni laboratofe na vSechny problémy, které by pod-
le jeho usudku mohly ovlivnit kvalitu prace.

Pozastaveni a provéreni neshodné prace

>

YV VYV

Pracovnik, ktery zjistil neshodnou praci, je povinen pfijmout okamzité opatfeni, event.nahlasit
neshodu vedoucimu nebo jeho zastupci.
Ten urci pracovnika odpovédného za feSeni problému.
Je-li to nutné, je informovan klinicky pracovnik.
Tento pracovnik odpovida za to, Ze dal$i neshodna prace je okamzité pferusena, event. hotové
vysledkové protokoly jsou pozastaveny nebo stazeny az do definitivniho vyfeSeni neshody,
kdy pak nasleduje bud jejich:

o Zamitnuti

o Prepracovani

o Uvolnéni
Soucasné je proveden zaznam do Knihy provoznich neshod. UrCeny pracovnik okamzité
zahaji proces Fizeni neshodné prace.
Opétovné zahajeni praci a to i tehdy, kdyz zjisti, Ze neshodna prace nemlze/nemohla ovlivnit
vysledek uvedeny v protokolu, ma pravo povolit vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracov-
nik.
Pracovnik, ktery fidi neshodnou praci rozhodne podle povahy neshod o rozsahu, v jakém se
pozastavi provadéna vysetieni. Sou€asné rozhodne, zda-li se jedna o nahodnou ¢i systematic-
kou chybu, resp. zda-li jde o systémovy nedostatek nebo o né&jakou zvlastni/nahodnou pficinu.
V pfipadé nahodné pficiny provede jeji identifikaci. Pokud toto zjisténi pfic¢in neshodné prace
ma systémovy puvod, pak je velmi pravdépodobné, Ze doslo jiz dfive k neshodné praci. Vedeni
zkouma dale tuto skute€nost a v kladném pfipadé pak seznami zakaznika neprodlené s touto
skute¢nosti a dohodne se s nim o zpusobu a terminu napravy. VSechny tyto skutecnosti se
dokumentuji v Knize provoznich neshod.

4.10 Napravna opatieni
V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup SM-10 Rizeni neshod, incidentt, nezadoucich udalos-
ti; Napravna a preventivni opatifeni.doc

Zakladni mozné pficiny neshod jsou uvedeny v tabulce rizik ve shodé s Mapou procesu.
Neshody jsou systematicky prezkoumavany a odstrafiovany:

>
>
>

V prabéhu provéfovani i pfezkoumavani systému kvality.
P¥i fizeni neshodné prace.
P¥i vyfizovani stiznosti zakaznikd.

Analyza pri€in neshody vysledk

>

>

Uginnost napravného opatieni je nejvyssi tehdy, je-li zjisténa pFicina problému. Analyzu pFigin
provadi vétSinou vedeni laboratofe s MK, popf. jim povéfeny pracovnik.

Tito pracovnici formuluji napravna opatfeni, zvlasté tehdy, jedna-li se o neshodu systému kvali-
ty.

Postup této analyzy je nasledujici:
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Posoudi se moznost individualni chyby pracovnika (kontrola primarnich zaznama dle po-
stupu SOP).

Kontroluje se, zda pouzity postup v pfipadé rozboru daného vzorku nevede k hrubym chy-
bam.

Kontroluje se opakovatelnost vhodné zvoleného kontrolniho vzorku.

Pokud analyza pficin vede k pochybnostem o charakteristikach pouzité zkusebni metody,
provede se znovu jeji validace s ohledem na dany pfipad.

V pfipadé, ze vysledkem je zjisténi, ze pochybil pracovnik, provede se nové proskoleni
pracovnika vcetné jeho vycviku.

Kazda zména pracovnich postupl vyplyvajici z proSetfeni musi byt dokumentovana vede-
nim laboratore.

vV VYV VV VYV V¥V

Vybér a provadéni napravnych opatireni
Pokud je zjisténa neshoda v nékterém z prvku systému fizeni a zabezpecovani kvality, provede
MK specialni interni provérku daného prvku kvality a na zakladé vysledku stanovi napravna opat-
feni, ktera se dokumentuji v Knize provoznich neshod.
» Jde-li o neshodu zkuSebniho postupu, pak v pfipadé chyby:
o V primarnich zaznamech se tato chyba opravi a nasledné se opravi i vysledek
v protokolu a informuje se Zadatel.
o P¥i nespravném pouziti zkudebniho postupu se provede novy rozbor vzorku a vysledek
se porovnava.

» Tato napravna opatfeni navrhuje vedeni laboratofe. Plati zasada, Ze je nikdy nenavrhuje pra-
covnik, ktery provadi danou zkousku nebo ¢innost, u které byla zjisténa neshoda.

» Pracovnik, ktery odpovida za napravna opatfeni, téZz zodpovida za dodrzeni termint pro jejich
realizaci, za dokumentaci event. zmén vyplyvajicich z proSetieni.

» Vedeni laboratofe odpovida za zajiSténi adekvatnich zdroju (personalnich, materialovych a
kapacitnich), aby tato napravna opatfeni byla uc¢inné realizovana.

» Vysledky pfijatych opatfeni se sleduji za u€elem ovéfeni ucinnosti pfijatého opatfeni.

Sledovani napravnych opatieni

» MK a vedouci oddéleni sleduje efektivitu provadénych napravnych opatfeni a svym podpisem
zaznamu ulozeném v Knize provoznich neshod stvrzuje, ze napravné opatieni bylo provede-
no.

» Povinnosti vedeni je pak zvySit dozor nad dalSim provadénim vySetfeni, resp. ¢innosti, kde

byla zjisténa neshodna prace.

Specialni provérky

» V pfipadé, ze identifikace neshod vede ke zpochybnéni shody laboratofe s jeji politikou a po-
stupy, které vyplyvaji z normy CSN EN ISO 15189 &i z jinych normativnich dokumentti, roz-
hodne vedeni laboratofe o provedeni specialni interni provérky v pfislusné oblasti Cinnosti. K
tomuto kroku se mlze rovnéz rozhodnout na zakladé vysledku vyhodnoceni napravnych opat-
feni, kdy zfejmé nedoslo k jejich efektivnimu pInéni.

» Tato provérka se realizuje pfedevsim v pfipadé vyskytu zavazného problému a nebo pochyb-
nosti o spravné Cinnosti laboratofe.

4.11 Preventivni opatieni

Vedeni laboratofe se systematicky zabyva planem prevenci a odhalovanim potencialnich zdroju

neshod.

» Preventivni ¢innost provadi také tehdy, jestlize je rozpoznana nutnost odstranéni urcitého po-
tencialniho zdroje neshod, popf. provedeni opatfeni ke zlepSeni v oblasti odborné &i systémo-
vé. V tomto pfipadé vyda vedeni laboratofe, popf. MK postup pro tuto ¢innost. (napf. SOP,
zapis z porady apod.). Tento dokument zahrnuje nejen zavedeni urCitych ¢innosti, ale i zpG-
sob jejich vyhodnoceni. Platnost tohoto dokumentu v pfipadé, Ze jde o odstranéni neshod, je
Casové omezena.
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Efektivnost a zlepSovani

» Rozhodnuti vedeni laboratofe o implementaci pfislusného preventivniho opatfeni je umérné
mife rizika vzniku neshody, popf. skuteCnému pfinosu ke zlep$eni systému kvality. ONIT a
technik OZT analyzuji trendy a rizika, monitoruji pfislusné relevantni udaje v€etné sledovani
technického vyvoje v dané oblasti, pozadavk( na kvalitu aj.

» Preventivni opatfeni se nezavadi, bylo-li pfi¢inou neshodné prace nahodné selhani (zkusebni-
ho zafizeni), popf. porucha, jejiz novy vyskyt je malo pravdépodobny. Rovnéz neni tfeba reali-
zovat preventivni opatfeni v pfipadé, Ze Ize jednoduchym zplisobem (zménou organizacniho
usporadani, aktualizaci zkusebniho postupu, ¢lanku v LPK a pod.) dospét k okamzité napravé
a eliminaci neshody.

» Pokud monitoring preventivniho opatfeni prokaze, Ze doslo k eliminaci neshod nebo
k podstatnému zlepSeni systému kvality, zvazi vedeni laboratofe zavedeni trvalého opatfeni
(bud ve formé& SOP nebo doplnéni stavajiciho SOP, vydani nové smérnice a pod.).

» Jestlize provedenym preventivnim opatfenim nebylo dosazeno potiebné efektivity, je bud pre-
pracovano nebo zruseno.

4.12 Neustalé zlepsovani

Laboratof ma zajem na zlepSovani efektivity systému managementu kvality u vSech postupl sou-
visejicich s laboratorni €innosti. Vedeni OLH ma v planu provérek zavedeny pravidelné kontroly
vS§ech postupt P-HEM-06 Plan kontrol.doc .

PFi jejich kontrole vytypovava vhodné ukazatele kvality (méfitelné parametry) a snazi se o jejich
neustalé zlepSovani na zakladé vyhodnoceni vlastnich zkuSenosti a novych poznatkd jak v odbor-
né, tak systémové oblasti. Tyto kontroly a zlepSovani provadi minimalné 1x ro¢né.

Jsou zavedeny tyto ukazatele kvality:

. Vysledky internich a externich auditd, tj. naplfiovani politiky kvality.

2. Realizace cilt kvality (plany pro zlep$eni)stanovenych v P-HEM-02 Cile IMS.doc.
3. Vysledky EHK.

4. PocCet analyz.
5
6

—

. PoCet neshod, stiznosti a pfipominek.

. Pocet uc€asti na vzdélavacich akcich.
7. PInéni zavéru a opatfeni pfijatych pfi pfezkoumavani managementem.
Sledovani a hodnoceni je podrobné rozpracovano v managementu rizik se zaméfenim na oblasti
nejvyssi priority. INST-HEM-03 Management rizik.doc, SM-21 Systém fizeni rizik v Nemocnici
Bfieclav.doc

Vedeni OLH vyhodnocuje vysledky zlepSovani a pravidelné vyhodnocuje:

PInéni cili (P-HEM-02 Cile IMS.doc)

Spokojenost zakaznika.

Casovou odezvu laboratofe na pozadavek zakaznika (“turn-around-time” = TAT).

Ugast pracovnikd laboratofe na inovaénich kurzech, seminafich apod. a vysledky, které tato
ucast pfinesla ve prospéch zlepSovani prace v laboratofi.

Vyhodnocuje jakykoliv projekt vedouci ke zlepSovani prace laboratofe v ramci pravidelnych
auditnich postup.

Tam, kde program zlepSovani pé€e o pacienta ukazuje moznosti pro zlepSeni, vedeni laboratofe
na né reaguje bez ohledu na to, kde se vyskytuji. Vedeni laboratofe prokazatelné informuje za-
meéstnance o strategii a cilech .

YV VYVVYV

4.13 Rizeni zaznamu

» OLH ma zavedené dokumentované postupy pro identifikaci, odbér, tfidéni, skladovani, udr-
Zovani a bezpecnou likvidaci zaznamu o kvalité a odbornych z&znamu

» Zaznamy jsou pofizovany pfi vSech €innostech, které ovliviiuji kvalitu laboratornich vySetfeni.
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» Laboratof ma pro kazdy dokument stanovenu dobu uchovani a zplsob likvidace, které jsou
zpracovany dle platné legislativy CR.

> Podrobnégji jsou tyto postupy popsany v SM-02 Rizeni zdznamii.doc , R-05 Skartaéni fad.doc a v

INST-HEM-02 Seznam zdznamu.doc , SM-05 Vyfizovani stiznosti a podnét.pdf, SM-42 Povinnos-

ti osob pii zpracovani osobnich idaji.doc, SM-43 Zamérna a standardni ochrana osobnich uda-

ji.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC

Je dbano na citelnost zaznamd, jejich dostupnost, zabezpedeni pred ztratou, poskozenim di

pozménénim.

VSechny tyto zaznamy jsou vedeny jako davérné.

Kazdy zaznam ma stanovenou dobu pro uchovani.

Forma zaznam je psana, tisténa nebo elektronicka.

Zaznamy jsou uchovavany v laboratofi a nasledné ve spisovnach, kde je zabranéno jejich

poskozeni, zni€eni, ztratam nebo neopravnénému pfistupu.

VVVY 'V

Identifikace a vedeni zaznamu

Pisemné zaznamy jsou identifikovany a aktualizovany v dokumentu INST-HEM-02 Seznam za-
znamu.doc .

Obsahuji hodnoceni dodavatell, kvalifikaci pracovnik(i, pozadavky na laboratorni vySetfeni-
zadanky, zaznamy o pfijeti vzork(l do laboratofe — NIS, Informace o reagenciich a materialech-
Sarze, certifikaty, pfibalové informace, laboratorni deniky a pracovni listy, tiskové vystupy ze zafi-
zeni, vysledky lab. vySetfeni a zpravy, zaznamy o udrzbé instrumentace — véetné zaznam o in-
ternich a externich kalibracich, kalibra¢ni faktory, zaznamy o fizeni kvality — VKK, EHK, mimofad-
né udalosti a neshody a pfijata opatfeni, zaznamy o managementu rizik, pfijata preventivni opat-
feni, stiznosti a pfijata opatfeni, interni a externi audity, mezilaboratorni porovnani, zaznamy o
Cinnostech zlepsujicich kvalitu, zapisy z jednani, zaznamy o pfezkoumani SMK a dalSi. VSechny
tyto zaznamy o kvalité a technické jsou k dispozici pfi pfezkoumani SMK.

Kazdy novy zapis je identifikovan:

» Datem vzniku (tam, kde je to vhodné i Casem).

» Parafou a jmenovkou osoby, ktera zaznam pofidila.

» Popsani ukolu, ke kterému se zaznam vztahuje (je-li to nutné).

» Parafou osoby, ktera zaznam kontrolovala (muze se jednat o nahodnou kontrolu).

Veskeré zmény v zaznamech jsou opatfeny datem (a tam, kde je to nutné i asem) a podpisem

pracovnika, ktery zménu provedl.

» Elektronicky vedené formulafe a dokumenty jsou vedeny v programech EISODX a NIS, LIS,
které zajistuji jejich jednoznacnou identifikaci v€etné evidence a identifikace provedenych
zmeén. Za jejich archivaci dle legislativy zodpovida vedouci ONIT.

» OLH vede dal$i zaznamy ve formé laboratornich knih, provoznich deniku, evidenénich karet,
evidenénich knih atd. — viz. — INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc

» Pro svoji kontrolni a eviden¢ni €innost vyuZivaji pracovnici laboratofe formulafe specifikované
ve SM, INST a SOP. Formulafe po vyplnéni eviduji (ve formé jednotlivych knih). Postupy pro
tvorbu a vedeni formulait jsou sougasti SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zazna-
mu.doc, v EISODX — Formulare a Formulaire BOZP,PO.

» Zaznamy, které jsou vedeny pfi provadéni vySetfeni (jde o zaznamy v laboratornich denicich
popf. zaznamy vedené elektronicky) jsou dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikovat faktory
ovliviujici nejistotu, resp. opakovani vySetfeni za podminek blizkych puvodnim.

» Pokud se v pisemné vedenych zaznamech objevi chyba, pak je chybny udaj pfeskrtnut a
spravny udaj je uveden vedle preskrtnutého udaje nebo, pokud to neni mozné, v poznamce
pod Carou. Tato oprava je identifikovana parafou osoby, ktera opravu provedla a event. i datem
a Casem, pokud byla oprava provedena jiny den, neZ je datum pofizeni zaznamu.

Zasady vedeni zaznamu v elektronické podobé jsou nasledujici:
» Jsou-li primarni zaznamy vedeny na podcitaci, musi pouzity software zaru€ovat pfimé spo-
jeni vzniklého zaznamu s pfesnym okamzikem jeho vzniku.

Verze 20.0 Strana 28 (celkem 83) Platnost od 15.2.2024
Schvalil: Mgr. Renata Horakova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 29

Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 83)
pfisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 20.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 15.2. 2024

» Elektronické zaznamy z nasledného zpracovani primarnich dat obsahuji rovnéz Casoveé
udaje a odkaz na soubor, kde se nalézaji primarni data.

» Ochrana elektronicky vedenych dat je uvedena ve smérnici SM-17 Bezpecnost informaci
véetng integrity dat.doc, SM-42 Povinnosti osob pfi zpracovani osobnich tidaji.doc, SM-43
Zamérna a standardni ochrana osobnich tudajiu.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC, SM-12
Stanoveni postupu pfidé€lovani a rozSifovani uzivatelskych prav NIS.doc

Uchovavani zaznamu (R-05 Skartaéni #ad.doc, INST-HEM-02 Seznam zdznami.doc )

» Prvotni zaznamy majici elektronickou povahu jsou uchovavany na magnetickych médiich, né-
které z nich jsou uchovavany také v tiSténé podobé.

» Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou uchovavany v elektronické podobé v programu NIS
AMIS*H a LIS-TIS. Zalohovani je provadéno pribézné kazdy den (odpovida ONIT). Uchova-
vaji se také v tisténé podobé jako Denni kniha vysledku.

» Zadanky ke vzorkdm jsou uchovavany po dobu dle INST-HEM-02 Seznam zédznamt.doc

» Provozni deniky pristroja a méfidel jsou uchovany na vyhrazenych mistech v blizkosti pfi-
strojli. Za vedeni téchto zaznamu odpovida pracovnik, ktery dané zafizeni obsluhuje, v pfipa-
dé, Ze jde o vice pracovnikU, pak je uréen rozpisem vedouci laborantky jeden z nich.

» Dokumentace k nakupu méficich pfistroja, spotfebniho materialu a servisnich sluzeb je vedena

a uchovavana na vyhrazeném misté v kancelafi vedouciho a na OZT. Zaznamy k pfistrojim

jsou uchovany po dobu pouzivani pfistroje a jesté nasledné po jeho vyfazeni z pouzivani dle

Skartaéniho fadu, ostatni zaznamy jsou vedeny po dobu uréenou Skartaénim Fadem.

Zpravy z internich provérek, z pfezkoumavani kvality a zpravy tykajici se napravnych a pre-

ventivnich opatfeni a zpravy z EHK jsou uloZeny u vedouciho laboratofe. Plany internich pro-

vérek (P-05 Plan internich auditd.doc) jsou aktualné v EISODX.

Smlouvy jsou uloZeny na pravnim oddéleni.

Objednavky jsou ulozeny u vedouciho laboratofe a na OZT.

Vedouci laborantka vede pro OLH Knihu stiznosti a pfipominek.

Uchovavaiji se zaznamy o managementu rizik a o nehodach, stiznostech a pfijatych opatte-

nich, zaznamy o pfezkoumani sytému managementu.

Osobni slozky pracovnikd (pracovni smlouva, platovy vymér a nejvy$Si dosazené vzdélani)

jsou ulozeny na Zaméstnaneckém oddéleni nemocnice a v kancelafi vedouci laborantky.

Osobni slozky pribézného profesniho rustu pracovnikud jsou uloZzeny u vedouci laborantky.

Kalibraéni listy, osvédceni a jiné dokumenty vazané na systém metrologie (stanovena a pra-

covni méfidla) zavedeny v jednotlivych laboratofich ma na starost metrolog (OZT), ktery vede

tuto dokumentaci. Doba archivace této dokumentace je dle Skartacniho fadu.

Misto uloZeni a doba archivace je dano legislativou a platnou dokumentaci R-05 Skartaéni

fad.doc, INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc

A\

VV ¥V VVYVYV

A\

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

Laboratof ma zajistén podle ¢asového planu a postupu nezavisly interni audit, ktery ji umozhuje
ovéfit, zda jeji ¢innost odpovida pozadavkim zavedeného systému kvality a neustalému zlepSo-
vani efektivity P-05 Plan internich auditii.doc .P-HEM-06 Plan kontrol.doc

4.14.2 Periodické prezkoumani pozadavkt, vhodnosti postupti a pozadavki na vzorky

» Opravneéni pracovnici periodicky pfezkoumavaji v ramci svych kompetenci pozadavky na la-
boratorni vySetieni, postupy jejich stanoveni, objem vzorku, odbérova zafizeni a dal$i parame-
try definované v pfislusnych SOP.

» PFrezkoumani jsou dokumentovana a opatfena identifikaci odpovédného pracovnika.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivateld
» Laboratorni pracovnici uzce spolupracuji s uZivateli sluzeb, jsou s nimi v dennim kontaktu pfi
hlaseni vysledkd, pfi konzultacich nalezli apod.
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» Vedeni laboratofe sleduje, zaznamenava a vyhodnocuje jejich odezvu na poskytované sluzby,
pficemz laboratof zachova duvérnost informaci vuci dalSim uzivatelim.

4.14.4 Pripominky pracovnikt

» Vedeni laboratofe pfijima od zaméstnancu pfipominky ke vSem aspektim jejich prace, tyto
pfipominky vyhodnoti a jsou-li realizovatelné, uvede je do praxe.

» Pracovnikim je poskytnuta zpétna informace.

» O vySe uvedenych krocich jsou uchovavany zaznamy.

4.14.5 Interni audit

Program internich auditl zahrnuje vSechny prvky systému kvality, v€etné provadéni vySetfeni a

pomocnych ¢innosti.

» Tyto audity jsou provadény vysSkolenou nezavislou osobou — internim auditorem, jehoz €in-
nost fidi a kontroluje vedouci oddéleni interniho auditu a manazer kvality.

» Interni auditor je svym postavenim nezavisly na €innosti, ktera je pfedmétem auditu.

» Pro kazdy audit je stanoven konkrétni plan auditu, kde jsou uvedeny vstupni udaje k auditu.

Rozsah a frekvence internich audit

» Internim auditem jsou provéfovany v8echny useky cinnosti laboratofe a to bud podle planu
nebo mulze jit o mimorfadny audit vyvolany zménami v systému kvality, zménami zkuSebnich
metod, popf. potfebou nasledné preSetfit uinnost zavedenych napravnych opatfeni vyvola-
nych stiznostmi ¢i namitkami zakaznika.

» O provedeni mimofadného auditu rozhoduje vedeni laboratofe nebo vedeni nemocnice. Za-
bezpec€eni auditu spada do kompetence vedouciho Oddéleni interniho auditu, ktery k tomu ma
pozadované kompetence a odpovédnost.

> |A provadi auditor ve spolupraci s MK, ktery dba o to, aby kazdy provéfovany prvek systému

kvality byl nejméné 1x ro¢né provéfen. MK ma k dispozici plan internich auditd (P-05 Plan in-

ternich auditll.doc , P-HEM-06 Plan kontrol.doc).

Podkladem pro vypracovani tohoto planu jsou jednak vysledky z pfezkoumani vedenim, pfed-

chozich auditd a rovnéz pfipominky vedeni nemocnice, vedeni laboratofe a metrologa.

Interni provérky zahrnuiji jak horizontalni, tak vertikalni zptsoby vedeni auditu.

Audity formalné planuje manazer kvality ve spolupraci s oddélenim interniho auditu nemocnice

(smlouva).

Pracovnici nikdy neprovéfuji své vlastni ¢innosti.

Dohledem nad provedenim auditl v laboratofi je povéfen MK, ktery Uzce spolupracuje

s Oddélenim interniho auditu. MK vSak muze povéfit k provedeni auditu i jiného pracovnika,

ktery je zpusobily odborné se vyjadifovat k dané problematice (podminkou je znalost nejen od-

borné problematiky, ale i systému kvality a auditnich postupl - MK proskoli auditora pro oblast,
kterou bude provérovat).

Postupy a zjisténi

» Audit je provadén podle Program auditu.

» Pracovnici laboratofe maji povinnost aktivhé spolupracovat s internimi auditory a MK. Ten
muZze volit tam, kde je to vhodné, i vertikalni formy auditu — zvlasté pfi mimofadnych provér-
kach iniciovanych stiznosti zakaznika nebo pfi provérkach, které jsou zaméreny na zhodnoceni
efektivnosti zavedeni danych opatfeni.

» VSechna zjisténi jsou uvedena ve Zpraveé o internim auditu, ktera je v kancelafi vedouciho
oddéleni a na Oddéleni interniho auditu.

» Pokud zavéry auditu vedou k pochybnostem o platnosti vysledku, nebo jsou zpochybnény pro-
vadéné postupy, je okamzité proveden rozbor pfi€in a nasledné napravna a preventivni opat-
feni, jsou vylou€eny pficiny zjisténych neshod. Vysledky internich auditl ma vedeni laboratofe
k dispozici.

VV VYV V

4.14.6. Management rizika
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Laboratof ma zpracovanu mapu procest a vyhodnocuje dopad pracovnich procesl a potencial-

nich zavad na vysledky laboratorniho vySetfeni tak, jak tyto ovliviuji pacientovu bezpecnost.

» Pro sniZeni nebo odstranéni rozpornych rizik upravuje procesy a dokumentuje pfijata roz-
hodnuti a opatfeni. INST-HEM-03 Management rizik.doc

4.14.7. Indikatory kvality

Vedeni laboratofe stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych

bodech procest, které souvisi s vySetrenim. P-HEM-02 Cile IMS.doc

» P¥i pravidelném hodnoceni indikatoru kvality sleduje cile, metodiky, interpretace, dobu odezvy,
BOZP, pracovni prostfedi, vybaveni, osobni zaznamy a efektivitu systému Fizeni dokumentu.

4.14.8. Pfrezkoumavani externimi organizacemi

» Laboratorni €innost je posuzovana také externimi organizacemi pfi akreditaci dle normy ISO
15189, ISO 9001, ISO 14001, déale pfi inspekcich SUKL, regulaénich organ(, inspektoratu
bezpecCnosti prace, krajské hygienicke stanice,...

» O téchto pfezkoumanich jsou vedeny zaznamy .

» 'V pfipadé zjisténych neshod nebo potencialnich neshod vedeni laboratofe neprodlené stanovi
napravna nebo preventivni opatfeni a zaznamy o nich se uchovavaji dle platného archiva¢niho
fadu.

4.15 Prezkoumani systéemu managementu

4.15.1 Obecné

Vedeni laboratofe ma zpracovany postup pfezkoumavani systému kvality ve formé strukturované

zpravy za ucelem zajisténi vhodnosti pouzivanych postupu a jejich efektivity — SM-04 Porada; Vy-

ro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc.

» Tuto Cinnost realizuje obvykle v jednorocnich intervalech.

» V pfipadé, Ze vedeni laboratofe zjisti potfebu provedeni mimofadného prezkoumani systému
kvality, mGze byt toto pfezkoumani provedeno i v jiném, mimoradném terminu.

» V planu tohoto pfezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlep-

>

Seni systému kvality.

Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky in-
ternich i externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni, EHK, zmény v ob-
jemu provadénych vykonu v laboratofich, kvalifikacni rist pracovniku, zpétna vazba od zakaz-
nikd aj.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani
» Prezkoumavani systému kvality je provadéno prubézné dle procesl a nejméné 1x za 12 mé-
sicu komplexné.
» Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:
o Periodické pfezkoumani pozadavku na vysetfeni
Vhodnost postupl
Pozadavky na vzorky
Sledovani a posuzovani odezvy uZivatelu
Pfipominky personalu
Zavéry a opatfeni vyplyvajici z internich auditt
Hodnoceni managementu rizika
Hodnoceni indikatora kvality
Zaveéry z prezkoumani externimi organizacemi
Vysledky EHK
Sledovani a feSeni stiznosti
Hodnoceni dodavatelu
Identifikaci a fizeni neshod
Stav pfijatych opatfeni k napravé a pozadovanych preventivnich opatfeni

O O OO OO OO0OO0OO0o0OO0oOO0oOOo
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o Nasledna opatfeni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK
o Zmény objemu a druhu praci
o Personalni zmény
o Zmény v pracovnim prostfedi a infrastrukture
o Neshody
o Sledovani doby odezvy laboratofe
o Plany do budoucna (pracovnici, zafizeni, prostory, nové vySetieni).
o Potfeby dodatku k systému kvality véetné LPK.
o Vycvik nového a dalSi proSkolovani stavajiciho personalu.
o Vhodnost politiky a postupu.

4.15.3 Cinnosti pfi prezkoumani

PFi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky internich
i externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni, EHK, zmény v objemu prova-
dénych vykonu v laboratofich, kvalifikaéni rast pracovnikl, zpétna vazba od zakaznikl aj., jsou
sledovany tendence a zakonitosti, které upozoriuji na problémova mista v jednotlivych proce-
sech.

» Vedeni laboratofe posuzuje moznosti zlep$eni a zmén v SMK, véetné politiky a cild.

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Veskera pfezkoumavani vstupnich zadani jsou dokumentovana. Tato dokumentace ma charakter

zapisu do formatovaného protokolu a je zde jednoznacné vyznaceno, jaka opatfeni jsou prove-

dena.

» Zaznam z pfezkoumavani provadi vedouci laboratofe nebo MK. Tento zaznam je pfistupny
vSéem pracovnikim laboratofe, ktefi jsou s nim prokazatelné seznameni a je uchovan po
schvalené ¢asové obdobi dle INST-HEM-02 Seznam zdznamu.doc

» Opatreni vyplyvajici z prezkoumani SMK jsou realizovana ve stanovené Ih(té.

5.0 Technicke pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

Povazujeme za svuj prvorady cil mit personal kompetentni, odpovédny a vysoce schopny prova-
dét akreditovana vysSetreni. K tomu mame vytvofené postupy pro vycvik a dohled, kritéria pro
vzdélani, popisy funkci a vedeni relevantnich zaznamu.V laboratofi je k dispozici organizaéni
plan, personalni politika, poZadované kompetence, popisy prace.

5.1.2 Kvalifikace pracovniki

Vedeni laboratofe ma stanoveny a dokumentovany nasledujici postupy pro posouzeni zpUsobi-

losti pracovnikd provadéjicich vySetreni:

> minimalni Grover kvalifikace a praxe pro danou &innost(vizR HEM-01_Organizaéni fad.doc,
P HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc)

Kvalifikacni pozadavky

Pozadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani Praxe Odbornost
(v letech) (Hematologie a transfuzni sluzba)

Vedouci laboratofe VS(B,L,CH) 10 Atestace Kilin. hematologie a transfuzni sluzba
Analyticky garant VS(B,L,CH) 10 Atestace Klin. hematologie a transfuzni sluzba
Klinicky garant VS(L) 5 Atestace Klin. hematologie a transfuzni sluzba
Vedouci laborantka SZS, VS8 10 Specializace
Zastupce vedouci SzS, VS 5 Specializace
laborantky
Laborantka SZS, VS Proskoleni , nastupni praxe
Laboratorni asistent sz8 Proskoleni , nastupni praxe
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Metrolog VS, s 1 Proskoleni
Technik VS, SS - 1 Proskoleni
tech.
Manazer kvality V$, S$ 3 Proskoleni
Interni auditor VS, SS 1 Proskoleni
Pomocny personal ZS,SS Kurz sanitafe

> seznam pracovniku véetné uvedenti jejich funkci a zastupitelnosti (pfiloha ¢. 5 Matice od-
povédnosti, R HEM-01 Organizacni fad.doc).

5.1.3 Pracovni naplni

V pracovnich naplnich pracovnikl jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a pravomoci,

vcetné jejich povéreni k provadénym cCinnostem. Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnancu

u vedouci laborantky a na personalnim oddéleni.

» Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvysovani kvalifikace ( P HEM-03 Plan
vzdélavani personalu.doc).

» Pristupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpecnost informaci v€etné integri-
ty dat.doc, R HEM-01 Organiza¢ni ¥ad.doc

» Pracovni naplné jednotlivych pracovnikli vypracovava vedouci laboratofe a vedouci laborant-
ka.10 - Primar; vedouci oddéleni laboratoie.doc, 0636 - Vedouci pracovnik - zdravotni laborant
- 10 pl.tt..doc, 0653 - Zdravotni laborant se specializovanou zpusobilosti- 9 pl.ti..doc, 0654 -
Zdravotni laborant se specializovanou zpusobilosti- 10 pl.ti'..doc, prace jednotlivych pracovniki
jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kterych je vymezena i jejich odpovédnost a pravomoc
(R HEM-01 Organizaéni tad.doc).

» VSichni zaméstnanci jsou odpovédni v ramci zafazeni za kompletni preanalytickou, analytickou
i postanalytickou praci véetné interpretace a podpisu vysledku, kterou vykonavaiji na pfislus-
ném useku. Rozpis pracovnikl na useky provadi aktualné vedouci laborantka a tento je ar-
chivovan. Signovana je primarni dokumentace a vysledky na vysledkovych listech.

» Je stanoven zplisob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad jeho ¢innosti.

SM-03 Systém vzdélavani personalu.doc, SOSE-01-44 Zapracovani, proces adaptace.doc

5.1.4 Seznameni pracovnikl s organizaci

Nové prijimany pracovnik nejprve absolvuje obecné Skoleni bezpecnosti prace dle instrukci

INST/BOZP,PO, o kterém je proveden strukturovany zapis, ktery je nasledné zalozen do osobni

slozky.

» Dale je seznamen s Laboratorni pfiruckou kvality a jejimi pfilohami, organizacnim, provoznim
a hygienickym fadem a dalSimi dokumenty popisujici organizaci prace v nemocnice a v labora-
tofi.

» Nasleduje zaskoleni formou pohovoru s vedenim laboratofe, ktery pak sestavi strukturovany
plan nastupni praxe v rozsahu pfedpokladanych povinnosti pracovnika.

» Prochazi dukladnym proskolenim na pracovnich mistech.

» Doba zaSkoleni je obvykle stanovena zpravidla na tfi - Sest mésicl (konkrétné urci vedeni la-
boratore).

» Po uplynuti zkuSebni doby provéfi vedouci pracovnik znalosti a schopnosti pracovnika, uloZi
mu konkrétni pracovni ukoly, které jsou zapsany v jeho naplni prace, v€etné opravnéni prova-
dét a uvolfiovat vyjmenované zkousky.

» PInéni kontroluje a zaznamenava vedouci laborantka.

» Po dobu adapta¢niho procesu pracuje pod dohledem atestované laborantky. SOSE-01-44 Za-
pracovani, proces adaptace.doc

5.1.5 Skoleni

» Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a vede-
nim laboratore dle pravidelnych plant a aktualni potreby.
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» Cilem 8koleni je informovanost v oblasti SMK, LIS-NIS, BOZP, PO, EMS, chemickych latek.
DalSi oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz za-
kladé se optimalizuje odborna a akreditovana Cinnost laboratofe v€etné pracovnich postuptd Pfi
Skoleni je kladen dliraz na etiku a divérnost informaci. Zaznamy o provedeném internim $ko-
leni, které je provadéno podle planu, jsou zakladany jako soucast porad oddéleni.

> Efektivita Skoleni a pfinos pro oddéleni jsou pfezkoumavany a hodnoceny na poradach a pfi
osobnich pohovorech se zaméstnanci.

» Kazdy rok je vytvofen plan vzdélavani P_HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc schvaleny
vedenim nemocnice a dale je dotvaren pribézné podle druhu a zaméfeni novych akci.

» Pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim se ucastni narodnich i mezinarodnich odbornych se-
minaru, konferenci a kurzll v oblasti hematologie a transfuzni sluzby a z dalSich oborl s ni
souvisejicimi. Doklad o u€asti na odbornych akcich maji pracovnici s vysokoskolskym vzdéla-
nim v osobnich slozkach.

» Pracovnici se stfedoskolskym vzdélanim se zuc¢astriuji odbornych seminard, konferenci a kur-
zU v oblasti hematologie a transfuzni sluzby podle doporuceni vedeni laboratore.

» Evidence o zvySovani kvalifikace pracovniku je vedena u vedouci laborantky v osobnich sloz-
kach.

» Soucasti Skoleni pracovnikl se zapisem o prokazatelném seznameni je i seznameni se
s aktualnim obsahem Laboratorni pfirucky kvality, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na
pracovnich mistech, komisi a veSkeré platné fizené dokumentace,

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Odbornou zpUsobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici prubézné v rutinnim provozu

(prace se vzorky, provadéni VKK, udrzba a prace s analyzatory, sdélovani vysledku a jejich za-

znamy, postup pfi feSeni problému, ...) a také pravidelné min.1 x ro¢né.

Povinnosti a prava pracovniku laboratofe jsou upraveny obecné platnymi pfedpisy, zejména
Zakonikem prace, Katalogem praci a z nich vychazejicich dokumentd (R-01 Organizaéni
fad.doc, R HEM-01 Organizaé¢ni fad.doc, R HEM-02 Provozni fad.doc, pracovnimi naplnémi,
internimi fady a aktualni schvalenou fizenou dokumentaci).

» Obsazeni jednotlivych funkci v laboratofi véetné rozpisu o odpovédnosti pracovnikl za jednot-
livé zkousky v€etné zastupitelnosti je uvedeno v pfiloze ¢. 5 Matice odpovédnosti.

» Interni pfedpisy jsou soucasti fizené dokumentace a jsou dostupné elektronicky v EISODX.

» Vedeni laboratofe posuzuje prubézné pfi kazdodenni praci odbornou zpUsobilost pracovniku
laboratofe a minimalné 1/rok provadi shrnuti a pohovor s kazdym pracovnikem. Zaznam je
soucéasti dokumentace.

» Soucasti pohovoru je také vyhodnoceni, sdéleni vykonnosti pracovniku, které provadi pro jed-
notlivé Useky po uzavreni vykonl v kazdém mésici vedouci oddéleni a je soucasti zavérecné
zpravy kazdého roku.

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovnik

Kromé odborné zpUsobilosti prezkoumavaiji vedouci pracovnici také vykonnost pracovnik( labora-
tofe tak, ze berou v Uvahu potfeby laboratore, zlepSeni sluzeb uzivatellm, produktivitu prace a
dalsi.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace pracovnikd (P HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc ) zpracovava a ak-
tualizuje 1x rocné vedouci laboratore.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani systému kvality.
Schvaluje Feditel nemocnice a vyhodnoceni efektivity je soucasti pfezkoumani IMS.

Odrazi aktualni i perspektivni potfeby oddéleni a jednotlivych pracovniku.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich
Zaznamy o pracovnicich jsou k dispozici u vedouci laborantky a na personalnim oddéleni.
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Obsahuji doklady o odborné kvalifikaci a vzdélani, certifikaty, opravnéni, zkuSenosti z pfedchozich
zameéstnani (jsou-li k dispozici), pracovni napln, seznameni nového pracovnika s provozem, Sko-
leni pro aktualni ¢innosti (také viz akceptace dokumentl v EISODX), posouzeni odborné zpUsobi-
losti, zaznamy o pribézném vzdélavani, zaznamy o neshodach (jsou-li k dispozici), Skoleni
BOZP, PO + rizika, chemickeé latky, zdravotnické prostfedky, preventivni zdravotni prohlidky.

5.2 Prostory a podminky prostiedi

5.2.1 Obecné

Veskera zkusebni a méfici zafizeni laboratofe jsou umisténa v budové, ktera je majetkem Nemoc-

nice Breclav, p.0..SM-06 Infrastruktura a pracovni prostfedi.doc, SM-29 Rezim pohybu osob a vo-

zidel v arealu Nemocnice Bieclav.doc

» Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy H.

> Dispoziéni plan laboratore je uveden v dokumentu R HEM-02 Provozni #ad.doc

» Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

» Laboratorni prostory jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu. Jejich vhodnost
je sledovana a vyhodnocovana . Zaznam je soucasti zpravy o prezkoumani IMS.

5.2.2 Popis prostor a prostredi

Pozadavky na vybaveni prostor, prostor samych a podminek prostfedi ovliviiujicich vysledky

zkous$ek jsou dany legislativou a povahou vyS$etieni, ktera jsou zde provadéna. Vzhledem k tomu,

Ze se jedna prevazné o analyzy klinického materialu, je kladen duraz na pfiméfenou chemic-

kou/mikrobiologickou Cistotu prostiedi.

» Prostory laboratofe odpovidaji véem pozadavkim pro vybaveni hematologickych laboratofi
danych legislativou a odbornymi spole¢nostmi.

> Pristup do laboratoie je Fizen. Vstup do prostor laboratofe, kde se provadi vySetfeni je cizim
osobam umoznén pouze v doprovodu pracovnika laboratore. Navstévy se zapisuji do Knihy
navstév.

» Zdravotni informace, vzorky pacientl a zdroje laboratore jsou zabezpeceny pfed neopravné-
nym pfistupem.

» V laboratofi je systém komunikace, ktery zajistuje efektivni pfenos informaci.

» Na oddéleni jsou prostfedky pro zajisténi bezpecného provozu (Ustfedna pro hlaseni prekrocCe-
ni teplotnich limitd chladicich a mrazicich zafizeni, zalozni zdroje, hasici pfistroje, hlasi¢e po-
zaru..), jejichz funkénost je pravidelné ovérovana.

» Laboratofe maiji dostateCné dimenzované rozvody elektrické energie, pitné vody a tepla.
Odpadové hospodafstvi je fizeno celoustavni smérnici SM-28 Nakladani s odpady v Nemocni-
ci Breclav.doc

» Laboratofe jsou vybaveny pfistroji uvedenymi v pfiloze LPK €.7.

» Pracovni prostory jsou vybaveny individualnimi i spole€nymi ochrannymi pracovnimi pomuc-
kami a prostfedky pro haseni, Iékarni¢kou prvni pomoci, dezinfekénimi a asana¢nimi prostred-
ky (tam, kde je to nutné) podle charakteru laboratorni prace.

» Pracovnici musi pouzivat pfedepsané osobni ochranné pracovni prostfedky, tj. pracovni odév,
obuv a jednorazové rukavice ( R-02 Provozni ad .doc)

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

Laboratof ma k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zajisténi trvalé integrity

vzorkd, dokumentd, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zaznamu, vysledku a dalSich polo-

Zek, které mohou ovlivnit kvalitu vysledku.

» Pro pracovni ukony, které predstavuji riziko negativniho ovlivnéni vysledk( zkou$ek (kontami-
nace), jsou vyhrazeny oddélené prostory.

5.2.4 Zarizeni pro pracovniky
Zameéstnanci maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomucek (skfifkky maiji
oddélné prostory pro Cisté a necisté pradlo), denni a no¢ni mistnost se zazemim (sprcha, WC).
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Denni mistnost je uréena také pro setkavani zaméstnancu na poradach a pracovnich schiizkach,
no¢ni mistnost je vyhrazena pro zaméstnance v UPS.
Vedouci oddéleni a vedouci laborantka maji své pracovny.

5.2.5 Zarizeni pro odbér vzorki pacientt
Odbéry vzorkl v laboratofi nejsou provadény.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostredi

Na Oddéleni laboratorni hematologie jsou sledovany a fizeny podminky prostfedi s ohledem na

provadéna vysetfeni a vSechny souvisejici ¢innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu.

» Jsou sledovany a zaznamenavany teploty v mistnostech a mikrobialni Cistota (stéry).

» 'V laboratofi nejsou provadény Cinnosti, které by byly nesluitelné z hlediska prostiedi a pro-
stor.

» VSude tam, kde je to tfeba je zajisténo v ramci moznosti klidné a nerusené pracovni prostredi
(zejména mikroskopicka morfologie a imunohematologie).

> Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu tklidu (R-02 Provozni
fad.doc, R-03 Vnitini 4d.doc, R-04 Pracovni ad.doc) ,se kterym je pracovnik zajistujici uklid se-
znamen. Osoba provadéjici uklid ma umoznén vstup do laboratofe pouze v dobé pfitomnosti
pracovnikl laboratore.

> Cistota prostfedi laboratofe je pravideln& monitorovana, vysledky stérd jsou zakladany a ar-
chivovany dle Skarta¢niho fadu R-05 Skarta¢ni ¥4d.doc, INST-HEM-02 Seznam zdznamii.doc

» S vysledky kontrol Cistoty prostfedi jsou seznamovani vSichni pracovnici laboratofe na pravi-
delnych pracovnich poradach a z vysledku jsou Cinény pfislusné zavéry. Vysledky hodnoti a
zaver (v€etné event. napravnych a preventivnich opatfeni) stanovuje ustavni hygienik.

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotrebni materialy

5.3.1 Zafizeni

5.3.1.1 Obecné

Laboratof je vybavena vhodnym zafizenim pro provadéni vSech zkousek. Vedeni laboratofe ma

prehled o jeho technické urovni, kalibracich a validacich a sou€asné ma na zfeteli i pozadavky

zakazniku na rozsah a kvalitu provadénych zkousek. Mezi zafizeni se fadi také hardware a soft-

ware pfistroju, méfici systémy laboratofe a NIS-AMIS |, LIS-TIS.

» Laboratof ma zavedené postupy pro praci se zarizenim, které pouziva ve své zkusebni ¢innos-
ti. Tyto postupy jsou obsazeny v manualech, navodech, SOP a dal$i dokumentaci.

5.3.1.2 ZkousSeni zarizeni pri prevzeti

» Pokud se ukaze potfeba na nakup nového zafizeni, vybere vedouci OZT ve spolupraci
s vedenim laboratofe a vedoucim ONIT vhodné zafizeni a fidi jeho nakup dle Zasad KU JMK
k Fizeni pfispévkovych organizaci, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc, SM-35 Pofi-
zovani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostredki.doc. Pfitom dba na to, aby zafizeni,
jehoz soucasti je pocitatovy software mélo zaru¢enou dostatec¢nou kontrolu integrity dat, pfi-
stupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zpuisobem validovan pro dané pouziti. SOP_
HEM TECH-04 Plan udrzby a validaci.doc

» Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatell pfi pofizovani zkuSebniho nebo méficiho zafizeni je
z hlediska laboratofe pozadavek, aby zafizeni plné vyhovovalo pozadavkum zkusebniho po-
stupu dle doporuéeni odbornych spole€nosti a zasadam spravné laboratorni praxe.
Vedeni laboratofe nasledné organizuje ve spolupraci s OZT a ONIT a dal§imi pracovniky ne-
mochnice vybéroveé fizeni a nakup.

» Zavadéni zafizeni do bézného provozu provadi obvykle servisni pracovnik firmy, ktera dané
zarizeni dodala. SOP HEM TECH-05 Zavedeni nového pfistroje v hematologické laboraro-
fi..doc. Ten uvede zafizeni do provozu a prokazatelné seznami s jeho obsluhou uréené pra-
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covniky. Tento proces kontroluje technik OZT, ONIT a vedeni laboratofe. Pfi pfedavani proto-

kolu musi byt provedeny vSechny kontroly a musi vyhovovat vSechny parametry, které mohou

ovlivnit provedena vySetreni.

Zartizeni musi pIné splfiovat pozadované specifikace.

Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.

Kazda polozka zafizeni je jednoznacné oznacena a zanesena do seznamu SOP HEM TECH-

02 Jednoznac¢né oznaceni vSech zdravotnickych prostredkii.doc.

» Vedeni laboratore ve spolupraci s OZT vypracuje program pravidelné udrzby a validaci P-
HEM-07 Plan BTK.doc. Kazda udrzba a validace je nasledné vzdy po provedeni zazname-
nana a signovana.

» Po instalaci a pfed uvedenim do provozu projde kazdé zafizeni systémem VKK, EHK a veri-
fikaci , kde se prokaze vyhovujici vykonnost a spinéni pozadavku pro pfislusna laboratorni
vySetieni. SOP HEM TECH-05 Zavedeni nového pftistroje do provozu.doc.

Y VV

>

5.3.1.3 Zafizeni - navody k pouziti

Kazdé méfici zafizeni je obsluhovano zaskolenymi a opravnénymi pracovniky.

> Aktualni navody k pouziti a pokyny k udrzbé zafizeni a bezpe&nosti maji pfislusni pracov-
nici k dispozici a umi se v nich orientovat.

» Pracovnici, ktefi vyuzivaji dané zafizeni ke své Cinnosti (uzivatelé) maji odpovédnost za
spravny provoz a udrzbu v prabéhu provozu i po skon&eni prace.

> Udrzba zkuSebnich a méFicich zafizeni je provadéna servisnimi firmami, které jsou
autorizované pro opravy pfistroji nebo opravnénymi pracovniky laboratofe a techniky OZT.
Servisni firmy provadéjici opravy, resp. udrzbu pfistroju jsou uvedeny v evidenc&nich listech pfi-
strojli a zafizeni, ktera je vedena v elektronické podobé na OZT.

» Na pfistrojich je téz provadéna bézna udrzba v zasadé podle pravidel uvedenych v navodu na
obsluhu pfistroje, je zaznamenana a signovana.

» V laboratofi jsou uplatfiovany postupy dle doporuceni vyrobce pro bezpeéné zachazeni, do-
pravu, skladovani a pouzivani zafizeni tak, aby se pfedeslo kontaminaci nebo poskozeni.

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Laboratof ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a prokazuje spravnou

kalibraci, funkci pfistroju - viz SM-18 Metrologie v Nemocnici Bieclav.doc , SOP HEM-TECH

04Plan udrzby a validaci.doc

» Laboratof ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a prokazuje sprav-
nou funkci analytickych systému véetné pouzivanych Cinidel (manualy pFistroji, SOP).

» K pfistrojim je vytvofen program preventivni udrzby SOP HEM-TECH 04Plén udrzby a valida-
ci.doc, P-HEM-07 Plan BTK.doc

» Vedouci laboratofe ma vytvoren seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potfebné udaje
k pfistrojim SOP HEM TECH-03 Karty pfistroji a zdravotnickych prostiedkii.doc

» U stanovenych méfidel je zajisténa externi kalibrace (validace). V pfipadé méfidel stanovuje
povéfeny pracovnik, tj. metrolog, s ohledem na legislativni poZzadavky Ihuty kalibraci vSech
méfidel a zafizeni, ktera podléhaji kalibracim.

» Lhuty kalibraci jsou dokumentovany v P-HEM-07 Plan BTK.doc a na OZT

» Postupy pro kalibraci a ovéfovani méfidel jsou pfedevsim uvedeny v SM-18 Metrologie v Ne-
mocnici Bieclav.doc. Zajisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.

Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni ktery obsahuje také

podminky pouzivani a pokyny vyrobce.

» Vyrobcem dolozeny zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a navazané kalibraci poloz-
ky zafizeni.

» Ovéfeni pozadované presnosti méfeni a fungovani méficiho systému v uréenych intervalech.

» Zaznam o stavu kalibrace a datu rekalibrace.
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» Zaijisténi spravné aktualizace predchozich kalibraénich faktor( v pfipadech, kdy kalibrace po-
skytuje soubor korekénich faktord.

» ZabezpecCeni vstupu do zafizeni, které by mohly znehodnotit vysledky.

Tam, kde neni vySe uvedeny postup mozny, pouzivaji se jiné zpusoby zajisténi duvéryhodnosti

vysledku, napf. certifikované referenéni materialy apod.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

V laboratofi jsou popsany postupy preventivni udrzby zafizeni dle vyrobce a je k dispozici u kaz-
dého zafizeni Manual nebo navod od vyrobce.

Zafizeni jsou udrzovana v bezpecném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize a validace.
Pfed udrZzbou nebo opravou je vZzdy provedena dekontaminace a jsou k dispozici ochranné pro-
stfedky.

V pfipadé, Ze dojde k poruse nebo poSkozeni zafizeni, je uzivatel (laboratorni pracovnik, technik
apod.), ktery tuto skute¢nost zjistil, povinen:

» Zafizeni odstavit a provést opatreni zajiStujici bezpecnost obsluhy.

» Nahlasit zavadu technikovi OZT a vedeni oddéleni.

» Provést zapis o poruse do Provozniho deniku.

» V pfipadé, Ze poSkozené zafizeni nelze okamzZité opravit, provede spravce zietelné oznaceni
poSkozeného zafizeni napisem: ,MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluvé s technikem OZT a
uzivatelem jeho opravu.

» Zavady nebo slozitéjSi opravy a vSechny opravy elektroinstalace odstrariuje servisni firma.

> Uzivatel ve spolupraci s VL prezkouma (viz Rizeni neshodné prace, kap. 4.9) zda zji$téna

zavada neovlivnila pfedchozi vysledky ziskané na pfislusném zafizeni.
» Pokud se tento vliv prokaze, uzivatel:
o Zjisti nejzazSi termin, od néhoZz Ize vysledky povaZovat za zpochybnitelné.
o Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.
o Okamzité uvédomi zakazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu
vadné funkce zafizeni.
Po opravé je provedena rekalibrace a ovéreni kvality vySetfeni. SOP-HEM-12 Validace a verifika-
ce metod.doc, SOP-HEM-13 Systém interni kontroly kvality v klinické laboratofi (IKK).doc
Toto je dokladovano autorizovanym zaznamem o propusténi pfistroje do provozu.
Je-li tfeba, jsou pfijata preventivni opatfeni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni
Nezadouci pfihody a nehody jsou vzdy vySetfeny, hlaseny vyrobci nebo dodavateli a je-li to vy-
zadovano, také pfislusnym organtim.

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich
Pro kazdou polozku zafizeni jsou vedeny zaznamy. Seznam zkusebnich zafizeni je veden v inven-
tarnim seznamu, v SOP HEM TECH-04 Plan 0drzby a validaci.doc a v SOP HEM TECH-03 Kar-
ty pfistroju a zdravotnickych prostfedku.doc.
ZkusSebni pristroje a zafizeni, které rozhodujicim zptisobem ovliviiuji provadéné analyzy maji na-
sledujici dokumentaci:
o Evidentni kartu
o Provozni denik
o Ostatni zaznamy
o Validaéni protokoly(BTK)
» EvidenCni karta pfistroje a zafizeni obsahuje tyto udaje:
Nazev pfistroje, identifikaci typu, nazev vyrobce, rok vyroby
Identifikaci — inventarni, vyrobni €islo
Soucasné umisténi
Rok vyroby a datum uvedeni do provozu
Stav pfi pfijmu (nové, zapljcené)

O O O O O
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o Zpusob vlastnictvi
o Adresu firmy (dodavatel, vyrobce) a firmy, ktera provadi servis.

» Ostatni zaznamy tvofi manualy, navody k obsluze, pokyny vyrobce, pokud jsou k dispozici a
odkaz na jejich umisténi v SOP (je-li to nutné), vysledky a kopie kalibraénich listu, které byly
predany vyrobcem nebo nasledné pfi provadéné udrzbé ¢i konfirmaci zaznamd, zaznam o
udrzbé, plan preventivni udrzby, zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu,
zaznamy o poskozeni, poruchach a opravach.

» Zaznamy, které potvrzuji funk&nost zafizeni obsahuji kopie zprav nebo certifikatl o kalibracich
a (nebo) ovérenich, v€etné dat, Casu a vysledkd, sefizeni, kritérii pfijatelnosti a datu pfisti po-
vinné kalibrace a (nebo ovéreni).

5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup pro pfijem, skladovani, zkouSeni pfi pfevzeti do
provozu a pro fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu SOP-HEM-10 Prijem diagnostik a
materialu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc.

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material - pfijem a skladovani

Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem uréenych a ozna-

¢enych prostorach nebo chladicich &i mrazicich zafizenich monitorovanou teplotou.

» Pfi dodavce je dodavka usekovym pracovnikem pfevzata, jsou zkontrolovany vsechny poloz-
ky, dodaci list je opatfen datem pfevzeti, jmenovkou a podpisem pfebirajici laborantky.

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material - zkouseni pfi prejimce

Pfed pouzitim nové reagencie Ci Sarze se provedou pfedepsané kontroly a propusténi do provozu,
u spotfebnich materiall jsou ovéreny jejich technické parametry.SOP-HEM-10 Objednavani, pti-
jem diagnostik a materialu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Tyto kroky jsou dokumentovany a signovany.

5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material - fizeni zasob
Reagencie a spotfebni material jsou pfi pfijmu zaznamenavany do pfiruc¢niho skladu v NIS.
» Inventarizace zasob probiha pribézné, pravidelné kazdy mésic a konecéna inventura
k 31.12. kazdého roku.
» Oddélené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.

5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material - navody k pouziti
Navody k pouziti a pfibalové letaky jsou k dispozici na pracovisti, zakladaji se dle archivuji se dle
skartaéniho fadu.INST-HEM-02 Seznam zaznamii.doc

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni material - hlaSeni nezadoucich pfihod

Nezadouci udalosti souvisejici s konkrétnim diagnostikem i materialem jsou vzdy vySetieny ,
hlaseny vyrobci (dodavateli) a je-li to vyzadovano, také pfislusnym organtim. S mimoradnym
opatfenim tykajicim se diagnostik vydanym vyrobcem nebo dodavatelem jsou vzdy prokazatelné
seznameni vSichni zaméstnanci.

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni material - zaznamy
Pro kazdou reagencii a spotfebni material jsou vedeny zaznamy

» objednavka, dodaci list (identifikace reagencie i materialu, nazev vyrobce —dodavatele,
kod série nebo Cislo Sarze, kontaktni udaje dodavatele nebo vyrobce, datum dodani, stav
pfi dodani)
zaznam do skladu NIS (pfijem, vydej)
udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. stazeni z provozu
navody a certifikaty
zaznamy z prubéznych kontrol kvality, které potvrzuji pfetrvavajici vhodnost k pouziti

YVVY
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» u pfipravovanych reagencii (barvy..)a roztokl (dezinfekce) obsahuji zaznamy také identifi-
kaci osoby(osob), které se podilely na pfipravé a datum pfipravy.

54 Procesy pred laboratornim vysetienim

5.4.1 Obecné

Postupy pfedchazejici vysetfeni jsou prvni etapou procesu realizace zakazky v laboratofi.

Tyto postupy provadi povéreni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle platné doku-
mentace SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materialu.doc,

SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znaleni, odbéry, pfijem materialu, odmitnuti materidlu a expedi-
ce vysledkil; P¥iprava pacienta.doc, SOP HEM KOAG-01 Preanalyticka faze v koagula¢ni laborato-
fi.doc

Postupy, které pfedchazeji viastnimu vySetfeni dodanych vzork( zahrnuiji:

» Ptrezkoumani zadanky ke vzorku.

» Prezkoumani vzorku dodaného na vySetfeni.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Oddéleni laboratorni hematologie ma pfistupné veskeré informace pro pacienty a ostatni uzivatele
na www.nembv.cz, kde je umisténa Laboratorni pfiru¢ka kvality s potfebnymi informacemi véetné
kontaktd, umisténi laboratorfe, zajisténi odbéru,spektra poskytovanych vysSetieni, provozni doby,
referencnich interval(, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hodnot, pokyn( pro vypinéni za-
danky, pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzorkd, kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vzorku, moz-
nosti ovlivnéni vysledki-interference, zasady ochrany osobnich udajli, dostupnost konzultaci, vyfi-
zovani stiznosti a dalsi.

5.4.3 Informace v zadance

Vzorek je do laboratofe dodavan souéasné se Zadankou o vysetfeni (minimalni obsah je stano-

ven jednak legislativou, vnitfnimi pfedpisy a pozadavky kladenymi na obsah zadanek vychazejici

z normy CSN EN ISO 15189). Zakladnim vzorem je formulai VZP 06 (www.vzp.cz)

Pro akreditovana vySetifeni zpracovava laboratof plnou krev.

Identifikace na biologickém materialu musi byt jednozna¢na a nezaménitelna a musi byt

shodna s identifikaci na zadance ( musi byt zpétné vSe dohledatelné k pacientovi (darci) ).

Laboratofe pfijimaji material doprovazeny zadankou, kterd minimalné obsahuje:

» jednoznacnou identifikaci pacienta (pfimeni a jméno, rodné Cislo, €islo odbéru darce krve)

» datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfislusnost v pfipadé, Ze tato nejsou jednoznacné
uréena Cislem pojisténce - napf. u cizincu.

» u provdanych Zen je nutno upozornit na zménu pfijmeni (nasledné opravit v databazi NIS)

» kod zdravotni pojistovny pojisténce

» diagnézu

> identifikaci objednatele — ICP ,ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a telefonni
Cislo lékare zadajiciho vySetieni (neni-li pacient samoplatce)

» druh primarniho vzorku

» datum a ¢as odbéru vzorku

» Identifikaci odebirajiciho pracovnika.

» pozadovana vySetifeni k dodanému materialu

» oznaceni urgentnosti pozadavku — STATIM (S) , RUTINA (R), vitalni indikace (VI)
(pro urgentni vysSetieni je nutny udaj o telefonnim ¢isle, na ktery se vysledek hlasi).

» rodinnou anamneézu, pfedchozi cestovani

» Kklinicky relevantni informace o pacientovi pro Uc€ely lab.vySetfeni a interpretace vysledku, napf.

- medikaci — u vysetfeni, jejichz vysledky jsou ovlivnény lIéEbou - zejména Warfarin, Lawarin,
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nefrakcionované hepariny, nizkomolekularni hepariny, heparinoidy (napf. danaparoid = Orga-
ran), hirudin a jeho analoga - hirulog, lepidurin, hiruden aj., oligopeptidy a nepeptidové inhibito-
ry - argatroban, efegatran, inogatran, melagatran, peroralné ucinné inhibitory trombinu - xime-
lagatran, dabigatran, pentasacharidy-fondaparinux, idraparinux, pfimeé inhibitory FX-
apixaban, rivaroxaban a dalSi , kontraceptiva, hormonalni substituce aj.).

» Neni-li na zadance uvedena medikace, je vzorek zpracovan jako vzorek pacienta bez
terapie.

Datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS.

Neni-li znama identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znadeni pacienti (a jejich bio-
logického materidlu) s neznamou totoznosti; Zaji$téni sjednoceni r.¢. pacientll s neznamou totoznosti po
zjiSténi a ovéreni jejich identifikace.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc

je nutno oznacit Zzadanku a material

» umuzu XY 01/odd.; r.¢. = datum prijeti ve tvaru rrmmdd/po¥. ¢islo 0001 (0002,0003, atd.)
» uzZen XX 01/odd.; r.¢c. = datum p¥ijeti ve tvaru rrmmdd/po¥. ¢. 0001 (0002,0003 atd. ;)

> stejné oznaceni nesmazatelné napsat napr. na predlokti pacienta

U zadanek na imunohematologicka vySetieni (zejména na stanoveni krevni skupiny, zkousky

kompatibility a screeningu antiertyrocytarnich protilatek) je nutny podpis odebirajici sestry (Udaj

,odebral a ovéfil*), razitko a podpis ordinujiciho Iékare.

V pfipadé samoplatce nemusi privodni list (Zadanka) obsahovat:

> identifikaci objednatele - jmenovku, adresu, podpis a telefonni Cislo Iékafe Zadajiciho vySetieni,
ICP, ICZ, odbornost

» kod pojistovny

» diagnézu

Po pfezkoumani jsou pozadavky na vySetfeni zapsany pfijimajicim pracovnikem do laboratorniho

informacniho systému.

V pripadé necitelnych nebo chybéjicich idaji na zadance:

Pracovnik na pfijmu komunikuje se zadavatelem vysetfeni a zjisti chybéjici informace, popfipadé

pozada o vyplnéni nové zadanky (pokud je k dispozici udaj o odesilajicim oddélent).

Pokud je dodan material bez zadanky a jedna se o nenahraditelny vzorek,

» pfijmovy pracovnik provede zaznam do Knihy provoznich neshod — neni-li zadanka dodana do

10 minut.

je-li na materialu uveden zadatel, je Iékaf informovan o nutnosti dodat neprodlené zadanku.

vzorek je zpracovan dle preanalytickych postup(.

vzorek je uschovan 24 hodin dle pfedepsanych podminek

nasledna analyza je mozna pouze dle stability analytd.

vysledek nebude uvolnén, pokud zadavatel nedoda zadanku.

Neni-li k dispozici Udaj o odesilajicim oddéleni a alespori zakladni identifikace nemocného, mate-

rial se neanalyzuje a likviduje, do Zzadanky se provede zaznam a zadanka se trvale archivuje.

VVVYYVY

Postup pro vyfizovani ustnich zadosti o vysetfeni

» Tuto formu objednavani vySetfeni Ize pfipustit jen ve vyjime€nych a urgentnich situacich. Za-
davatel si muze telefonicky doobjednat vySetfeni nékterych parametra.

Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry, nikoli od pacientu.

Moznosti doobjednani vysetfeni zavisi na stabilité analyt( a délce skladovani vzorku.
Zadavatel je povinen vZzdy neprodlené zaslat novou a fadné vypinénou Zadanku s doordinova-
nymi parametry.

YV VYV

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky
5.4.4.1 Obecné
V laboratofi se odbéry vzork( neprovadi.
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Postup pro odbér vzorkl je pro uzivatele popsan v LPK, zejména v pfiloze ¢. 4 Manual pro odbér
vzorkl (zachazeni se vzorky, podminky pro dopravu a dalsi).

5.4.4.2 Pokyny pro €innosti pired odbérem (P¥iloha ¢.4)

5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pri odbéru (Priloha ¢.4)

5.4.4.5 Preprava vzorku

Postupy pro odbér a prepravu vzork( a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér

primarnich vzorkd, ktera je soucasti Laboratorni prirucky kvality — Priloha ¢.4. Tato pfirucka

je k dispozici osobam zajistujicim odbér vzorku. Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a

zaznamy, které jsou pouzivané pfi zajiStovani kvalitniho odbéru vzorku a jeho dodani do laborato-

re.

Dostupnost pfirucky je zajisténa:

» Prostfednictvim webovych stranek (www.nembv.cz).

» Informace o akreditaci jsou dostupné na www.cai.cz

» Aktualnim zasilanim pisemnych doplfik{ pfi zavedeni novych laboratornich postupt nebo
zmeén.

5.4.6 Prijem vzorku

V laboratofi je material v co nejrychlejdim Case pfipraven ke zpracovani a nasledné zpracovan.

» Pri pfijmu jsou v8echny Zadanky kompetentni povéfenou osobou zaneseny do NIS, ktery au-
tomaticky pfifadi jedine¢né Cislo zadance i materialu, uda ¢as pfijmu a jméno pfijimajiciho pra-
covnika.

» Pristup do programu je umoznén na zakladé pfistupovych hesel.

» Prijimajici pracovnik signuje papirovou zadanku.

> Postup je popsan v SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materialu.doc

5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vysetifenim

» Béhem této doby je vzorek uchovavan v laboratornich prostorach, kde je teplota monitorovana
a udrzovana na hodnotach +15°C az +25 °C., nestanovi-li metodicky postup jinak.

> Dojde-li k prekroceni teplotnich limitu, je teplota zapsana ¢ervené a uvedeno napravné opat-
feni.

» 'V pfipadé alikvotace primarniho vzorku jsou vSechny alikvoty jednoznaéné sledovatelné
k pGvodnimu primarnimu vzorku.

> Po analyze je material skladovan pfi pfedepsané teploté dle analytli po nize uvedenou urce-
nou dobu dle specifikace v SOP:
Krevni obraz + koagulace 24 hodin pfi teploté + 15 az +25°C
Imunohematologicka vySetfeni 7 dnu pfi teploté +2°C az +6°C

» Material je na hematologii vzhledem ke stabilité uchovavan zejména z duvodu identifikace
vzorku pfi pfipadné reklamaci.

PFi pfijmu vzorkUl je také provedeno sou¢asné pfezkoumani stavu dodaného vzorku. Pfitom je bran

zfetel na spravné oznadeni na titku (jméno, ptijmeni, RC, event. datum narozeni), vzorku, objem

vzorku a event. jeho fyzikalni stav, mnozZstvi.

> Ke spravnému stanoveni koagula¢nich parametrd je nezbytné zachovani poméru antikoagu-
lacniho roztoku a odebrané krve. U ostatnich odbért je pripustna odchylka od optimalniho
mnoZzstvi +/- 10%. Pro porovnani jsou v laboratori k dispozici zkumavky s pfesné vyznacenymi
tolerovanymi objemy. (Vzorky pfesahujici dané meze budou oznaceny jako "chybny odbér" a
nebudou vysetfeny).

» neporusenost obalu vzorku.

» pozadavky na vySetfeni (Zadanka).

» nezbytné Udaje na zadance.

V pfipadé, Zze néktery z vySe uvedenych atributl neni spinén, je tato okolnost zapsana do vysled-
kové zpravy (napf. v pfipadé nedostate¢ného mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé poznamka
»,malo mat.“, v pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,chybny odbér* atd.).
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V pfipadé nedodrzeni preanalytickych podminek nemusi laboratof nutné vzorek odmitnout, mize
jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy poZadujici Iékaf pfevezme odpovédnost za kvalitu
dodavky vzorku - o této skutecnosti je proveden zaznam.

PFi nesplnéni pozadovanych vlastnosti vzorku jsou informovani lékafi telefonicky, tyto informace
jsou pak prfeneseny do vysledkového protokolu.

Vzorek je v laboratofi skladovan, pokud je to mozné z hlediska jeho stability, nejméné do doby
nez dojde k vydani zpravy o vysetfeni.

Postup pro reseni urgentnich vzorku

Akutni vySetfeni jsou dostupna 24 hodin denné, 7 dnu v tydnu.

Maiji pfednost pfi vySetfovani ostatnich materiall a vysledky jsou vydany prevazné do 1 hodiny
od dodani materialu do laboratofe (zavisi na poctu aktualné zpracovavanych STATIM vzorkl a
povaze vysetfeni).

V pfipadé vySetieni z vitalni indikace klinické oddéleni upozorni laborator telefonicky.

Na zadankach musi byt zfetelné oznaceni STATIM a musi splfiovat vSechny pozadavky na
udaje v zadankach. Zkumavky je vhodné oznadit Cervené S.

Material na STATIM vySetfeni je nutno pfedat v pohotovostni sluzb& osobné laborantce.
Vysledky STATIM vySetieni a vysledky b&éhem pohotovostni sluzby jsou po provedeni zapsa-
ny do NIS a po verifikaci podpisem osoby povéfené uvolfiovanim vysledkd uvolnény.

Externi Iékafi mohou pozadat o telefonické sdéleni STATIM vysledkd (musi sdélit pridéleny
PIN pro ovéreni totoznosti zadatele) INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vySet-
feni externim lékaiim.doc

VySetieni provadéna v rezimu STATIM — viz pfiloha €. 1 Seznam vysSetreni (doba odezvy.)

YV VYV VYV

V pripadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na biologickém materialu,

» se analyza neprovadi.

» odmitnuty material skladujeme dle povahy materialu a vySetieni, zadanka se archivuje trvale.

» odesilajici subjekt obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného biologického mate-
rialu.

» tato skutecCnost je v laboratofi evidovana.

Postupy v pfipadé nekompletnich nebo poskozenych dodavek vzorku

» Pracovnik, ktery provadi pfijem sleduje neporusenost vzorku, jeho identifikovatelnost (oznace-
ni) a pozadavek na rozsah vySetieni (zadanka).

» 'V pfipadé, Ze neni néktery z téchto atributll 100% splnén, oznami tuto skute¢nost laborantce,
ktera ponese zodpovédnost za dalSi postup zpracovani vzorku. V tomto pfipadé nemusi labo-
ratof vzdy vzorek odmitnout, miZze jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy jsou v§ech-
ny neshody vyporadany dle platnych predpisu.

» Pracovnik pfijmu uvede na Zadance tuto okolnost, ktera je pak pfeneseno do vysledkového
protokolu.

Postup pro zajisténi sledovatelnosti vzorki

Sledovatelnost vzorku v laboratofi Ize prokazat pomoci kontroly zaznamu o:

» Jeho pfijmu (event.odmitnuti)

» Pridéleni laboratorniho €isla

» Provadénych vySetfenich (primarni dokumentace)

» Protokolu o vysledku vySetfeni

P¥i identifikaci cesty vzorku v laboratofi je bran zfetel na spravné oznaceni vzorku - jejich Ciselné
oznaceni a osobni identifikace.

Dale jsou sledovany zaznamy o vzorku v&etné prokazani navaznosti (kde je to mozné) a vysledku
kontroly. Tento postup je soucasti vertikalnich provérek provadénych internim auditorem.
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5.5 Procesy laboratornich vysetreni

5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetreni

5.5.1.1 Obecné

Vedeni laboratofe zavadi do provozu takové metody, které odpovidaji momentalnim i pfedpokla-
danym potfebam zakazniku.

» Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle rozpisu
VL, ktery je archivovan. V ramci principu nepretrzitého sebevzdélavani pracovnikl labora-
tofe jsou sledovany novinky v daném oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zave-
denych renomovanych €asopisech, v mezinarodnich ¢i narodnich smérnicich doporuce-
nich.

5.5.1.2 Verifikace postupu laboratornich vysetreni

Zavadéni, verifikaci a validaci metod Fidi vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik a po-

stupuje pfitom ramcové podle SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produkti.doc SOP-HEM-

12 Validace a verifikace metod.doc,

» Validované postupy (pfevazné vyrobcem) jsou implementovany do systému prace laboratofe
po verifikaci a nasledném schvaleni ¢i neschvaleni pro dalsi pouziti.

» 'V laboratofi jsou k dispozici informace od vyrobce potvrzujici vykonnostni charakteristiky da-
ného postupu (pfibalové letaky, certifikaty, nejistoty.....).

» Provadime nezavislé verifikace jednotlivych metod dle doporuceni odbornych spolecnosti, vy-
sledky v€etné primarni dokumentace jsou vyhodnoceny a archivovany.

» Pro vSechny pouzivané metody jsou popsany podrobné postupy (SOP).

5.5.1.3 Validace postupu laboratornich vysSetreni

Validace postupu v laboratofi se provadi pouze v pfipadé nestandardnich metod, metod navrze-
nych ¢&i vyvinutych laboratofi, upravenych metod nebo u postupl pouzitych mimo ramec jejich za-
mysleného pouziti.

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veli¢iny

V pfipadé, Ze vysledkem vySetfeni je Ciselny vysledek, stanovuje se (tam, kde je to mozné) od-

had nejistoty (viz SOP-HEM-14 Nejistoty méteni .doc. , SOP k jednotlivym metodam).

» Pro sledovani nejistot jsou vyuzivany parametry spravnosti, mezilehlé preciznosti a dalSi dle
doporuceni odbornych spole¢nosti. Vzhledem k nedostupnosti referenénich materialt pro he-
matologii, hodnoti se pfevazné pouze smérodatna odchylka (SD) a variacni koeficient (CV%).

» Zaznamy jsou vyhodnocovany a archivovany.

> Zadateldm laboratornich sluzeb jsou k dispozici v laboratofi. Nejistota méfeni je zvaZovana pfi
interpretaci naméfenych hodnot.

5.5.2 Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty
Pro vysetfeni jsou definovany biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Jsou uvedeny v LPK pfiloha ¢.1.
» 'V pfipadé neplatnosti hodnot jsou provedeny zmény a jsou s nimi seznameni uzivatelé. P¥i
zmeéneé laboratorniho postupu v kterékoliv fazi, jsou pfezkoumany také biologické referenc-
ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

5.5.3 Dokumentace laboratornich vysetreni
VSechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou fizeny, podléhaji pfesné a jedno-
znacné identifikaci.INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc
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Je-li to vhodné, obsahuiji také nasledujici polozky:
> Ugel laboratorniho vy3etieni

» Princip a postup

» Vykonnostni charakteristiky (5.5.1.2. 2 5.5.1.3)

» Druh vzorku

» Pfipravu pacienta

» Druh odbérovych pfisad a odbérové nadobky

» Pozadované zafizeni a reagencie

» Opatfeni pro bezpecnost a podminky prostredi

» Kalibraéni postupy

» Diléi kroky postupu

» Postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP

» Interference

» Vypocet vysledkl véetné nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP

» Biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

» Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledku, kdyz vysledek neni uvnitf méficiho rozsahu
» Varovné/kritické hodnoty

» Laboratorni klinickou interpretaci

» Mozné zdroje variability

Odkazy

Jestlize laborator provede takové zmény v existujicim postupu, které by mohly vést ke zménam
vysledku €i interpretace, po validaci a uvedeni do provozu jsou se zménami seznameni uzivatelé
sluzeb.

A\

5.6. Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetieni

5.6.1 Obecné

Laboratof ma vypracované postupy pro zabezpeceni kvality pouzivanych vysetfeni v SOP jednot-

livych metod, SOP HEM KOAG-01 A Kontrola kvality - koagulace.doc, SOP HEM MORF-01B

Kontrola kvality Analyzator - krevni obrazy.doc, SOP HEM MORF-19 Méreni parametrli na he-

matologickém analyzatoru Sysmex XN-1000, SOP HEM IMUNO-01 Obecné zasady, kontrola

kvality, preanalytickd faze -imunohematologie.doc, SOP-HEM-13 Westgardova pravidla -

pouziti.doc,SOP-HEM-12 Validace a verifikace metod.doc EXT HEM-02 Doporuéeni CHS ke

kritickym hodnotam.doc, .

» Vysledky téchto kontrolnich mechanismu jsou denné vyhodnocovany a je-li tfeba, jsou uciné-
na vhodna opatieni pro neustalé zlepSovani tohoto systému.

5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné

5.6.2.2 Materialy pro fizeni kvality

Zakladem systému kvality je pravidelna analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrolnich vzorki

s prokazanou navaznosti (tam, kde je to mozné) na vSeobecné uznavané etalony a ucast v mezi-

laboratornim porovnani. Cetnost se Fidi doporudenim odbornych spoleénosti a vyrobcem.

» Pokud pouzivany systém vySetfeni neumoznuje z riznych davodud organizaci EHK, je prestiz-
nim cilem laboratofe prokazat svoji navaznost vySetfenim kontrolnich vzorku, popfipadé vy-
ménou vzorku s jinymi laboratofemi.

» Postup pro provedeni kontrolnich vySetieni je soucasti SOP k pfisluSnym metodam (viz vySe) a
v SOP-HEM-13 Westgardova pravidla -pouziti.doc ,SOP-HEM-12 Validace a verifikace me-
tod.doc, INST-HEM-03 Management rizik.doc

» 'V pfipadé nevyhovujicich vysledk kontroly kvality nejsou vzorky analyzovany a nejsou vyda-
vany vysledky. Jsou-li poruSena pravidla kontroly kvality jsou jiz ziskané vysledky zamitnuty a
po odstranéni pfi€in je provedena jejich opakovana analyza. Laboratorni pracovnici sou¢asné
provefi vzorky pacientu, které byly vySetfeny po poslednim UuspéSném provedeni VKK.
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5.6.2.3 Vystupy Fizeni kvality

Vysledky VKK jsou pravidelné vyhodnocovany dle SOP, zaznamenavany a signovany.
Archivace dle archiva¢niho fadu INST-HEM-02 Seznam zaznamu.doc.

PFi nevyhovujicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatfeni .

5.6.3 Maezilaboratorni porovnani

5.6.3.1 ucast

Laboratof je zafazena do systému externiho hodnoceni kvality (EHK) — mezilaboratornich porov-

navacich zkousek, které provadi SEKK s r.o., pfipadné jiné organizace.

» Vedouci laboratofe planuje rozsah a Cetnost zkousek EHK na akreditacni obdobi, tj. minimalné
na 3 roky pfi prvni akreditaci, nasledné vzdy na 5 let. >-HEM-05 Plan externiho hodnoceni kva-
lity (SEKK).doc

» Jednou ro¢né pfi smluvnim objednani mezilaboratorniho porovnani aktualizuje plan dle aktu-
alnich doporuéeni odbornych spole¢nosti.

» Pred odeslanim vysledkd EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou problematiku s dalSimi
uCastniky a neodesilaji vzorky EHK ke konfirma&nimu vysetfeni.

5.6.3.2 Alternativni pristupy

Neni-li mezilaboratorni porovnani dostupné, mohou byt jako dikaz pfijatelnosti vysledkd pouzivany
napft. certifikované referenéni materialy, dfive analyzované vzorky, materialy ze skladu a bank
bunék a tkani, vyména vzorkd mezi laboratofemi.

5.6.3.3 Analyza vzorkl mezilaboratorniho porovnani

Vzorky EHK jsou analyzovany v rutinnim provozu soucasné se vzorky pacienti Usekovym perso-
nalem. Vysledky kontrolnich vzorkd jsou vytisknuty z analyzatord nebo zapsany do knih vysledkd,
zaslany k vyhodnoceni a nasledné pfilozeny k zavére¢né zpravé EHK ( napf. SEKK) a jsou spo-
le€né archivovany.

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratore

Kazdy vysledek EHK je vedenim laboratofe pfezkouman a zavér je zapsan do formulare, ktery je

zakladan do slozky s vysledky pfislusného cyklu EHK.

» O vysledcich a zavérech v EHK jsou vzdy co nejdfive prokazatelné (proti podpisu) informovani
pracovnici laboratofe na provoznich poradach.

» Pokud vysledek nékterého parametru nesplni pozadovanou spravnost, je klasifikovan jako ne-
shoda a dale fesen.

» Vedoucim laboratofe jsou provéfovany uzlové body metody, resp. nedostatky v pracovnim
postupu a hledana pfi€ina vzniklé chyby. V pfipadé neshody jsou po zjisténi pfi€iny provadéna
napravna a preventivni opatfeni, jejichz efektivita je dale sledovana.

» Je proveden zapis o neshodé do formulare hodnoceni pfislusného cyklu EHK.

» Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratofe.

5.6.4 Srovnatelnost vysledkli vysSetreni

Laboratorni pracovnici sleduji a vyhodnocuji porovnatelnost vysledku pfi pouzivani riznych
systému, postupll a zafizeni dle pfislusnych SOP a EHK.

» Vysledky jsou zaznamenany, je u€inén a dokumentovan zavér porovnani.

» Jsou-li pfipadné rozdily ve srovnalosti vysledkd, je tato skute€nost projednana se zadateli.

5.7 Procesy po laboratornim vysSetieni
5.7.1 Prezkoumani vysledk
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Povéreni laboratorni pracovnici pfezkoumavaji vysledky laboratornich vySetifeni pfed jejich uvol-

nénim, hodnoti je ve vztahu k vysledkim VKK s pomoci dostupnych klinickych informaci a vysled-

kd pfedchozich laboratornich vySetieni.

» Vysledky v NIS, LIS a primarni dokumentace jsou archivovany dle INST-HEM-02 Seznam
zédznamu.doc.

» Automaticky vybér vysledkl se v laboratofi neprovadi.

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzork

V SOP a LPK je podrobné popsan postup pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pfistup, skla-
dovani, je stanovena doba a teplota uchovani, je popsan bezpe€ny zpusob likvidace klinickych
vzorkd dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Breclav.doc, SM-38 Nakladani s chemickymi

latkami a smésmi.doc

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.1 Obecné

Laboratof vydava vysledky tak, aby byla zaru€ena jejich pfesnost, spravnost, srozumitelnost, ne-

rozpornost a objektivita v souladu se vdemi navody uvadénymi ve zkusebnich postupech a smér-

nicich.

> Prevazna vétsina vysledkl je pfenaSena do zadanek z analyzator elektronicky.

» PFi ruénim zapisu vysledku je spravnost vzdy ovéfena po dokonceni a ulozeni vysledkl zpét-
nou kontrolou proti primarni dokumentaci.

» Vysledky jsou po provedeni, pfeneseni do zadanky v NIS a po verifikaci podpisem osoby po-
véfené uvolfiovanim vysledkd zpfistupnény Zadateli (oddéleni).

5.8.2 Atributy zpravy

Zprava obsahuje informace k interpretaci vysledkl, véetné odbornych komentaru a dalsSi sdéleni

upozornujici napf. na opozdéni vydani vysledku, kvalitu vzorku, hlaSeni kritickych vysledku, udaje

v zadance apod.. Ve vysledkové zpravé se vzdy uvadi, je-li kvalita vzorku nevyhovujici.

Za hotovou oficialni Vysledkovou zpravu se povazuje elektronicka, pripadné tisténa forma vysled-

ku.

»>Vysledky se telefonicky nesdéluji nezdravotnickym pracovnikim (uklize€ky, civilni sluzba, sani-
tarky) a pacientim. Externim lékafum jsou vysledky sdéleny na zakladé ovéreni pfidéleného
PIN INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vysetfeni externim Iékaitim.doc

» Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci.

»Ve zpravé je odkaz na akreditované metody.

5.8.3 Obsah zpravy

Vydana zprava obsahuije tyto nalezitosti predepsané normou CSN EN 15189:

jednoznacnou identifikaci vySetrent;

identifikaci laboratofe, ktera vydala zpravu;

identifikaci vSech vySetieni, ktera byla provedena smluvni laboratofi;

jednoznacnou identifikaci a umisténi pacienta na kazdé strané;

jméno nebo jiny identifikator Zadatele véetné jeho ICP a kontakt na ngj;

datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, pokud jsou dostupné a jsou podstatné pro péci o paci-
enta, datum pfijeti vzorku laboratofi;

puvod a tkanovy systém (nebo druh primarniho vzorku);

v pfipadé potfeby také méfici postup;

vysledky vysSetfeni uvedené v jednotkach Sl nebo v jednotkach s navaznosti na Sl jednotky,
pokud je to mozné;

biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty tam, kde to pfipada v uvahu;
interpretaci vysledk, pokud to je vhodné;

dalsi poznamky: vysledky/interpretace smluvnich laboratofi, pouziti vyvojového postupu;

VVV VVV VVVVVYVY
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identifikaci opravnéné osoby, ktera provedla pfezkoumani;

datum a €as uvolnéni zpravy, které, pokud nejsou ve zpravé uvedeny, musi byt v pfipadé po-
tfeby snadno dostupné;

strany jsou ve zpravé Cislovany — x (celkem y);

puvodni a opravené vysledky

V pfipadé pfedbézné zpravy (je-li vyjime¢né vydana) je Zadateli vzdy pfedana kompletni zpra-
va.

VVYVY VYV

5.9. Uvolnovani vysledku

5.9.1 Obecné

Vedeni laboratofe stanovilo postup pro uvolnéni vysledku z laboratore takto:

» Vysledek vzdy uvolfiuje (tj. schvaluje) laboratorni pracovnik s povéfenim pro uvolnéni vysledk

R HEM-01 Organiza¢ni fad.doc a pfiloha LPK &. 5 Matice odpovédnosti. Toto povéfeni je
v souladu s doporué¢enim odborné spole¢nosti CHS CSL JEP a je dostupné na webovych
strankach spolecnosti.
Vysledek je pfedavan po verifikaci a podpisu ve formé tisténé nebo elektronické zpravy lékafi,
ktery je uveden na zadance o vysSetfeni. Jestlize je domluven jiny zpUsob predani, Ize takto téz
ucinit. Vysledky jsou pro externi Iékare k dispozici ve formatu PDF také prostfednictvim porta-
lu https://portal.nembv.cz. PFihlaSeni je mozné na zakladé ICZ, hesla a loginu. Vysledky
v elektronické podobé maji pouze informativni charakter a nenahrazuji original vysledkového
listu vydany/zaslany laboratofi.

» 'V pfipadé podani ustni zpravy je nutné tuto vzdy zaslat také v tisténé nebo elektronické po-
dobé. Dale je stanoven zpusob pro pfipadné predani vysledku pacientovi SOP-HEM-02 A
Vydavani vysledkt pacientim.doc

» Pacientovi je mozno vydat na zakladé jeho zadosti pouze jeho vysledky. Jinym osobam je
mozné predat pacientovy vysledky pouze po piredlozeni platného a ovéifeného pisemného
zplnomocnéni. Vzdy je ovéfena totoznost (OP, cestovni pas — nikdy prikaz pojisténce!).

O vydani vysledku je proveden pisemny zaznam s udanim jména, RC, data a podpisem vy-
zvedavajiciho.

» V ostatnich pfipadech nebudou vysledky pfedany. V takovych pfipadech ma Iékaf mozZnost
zZjistit vysledek telefonicky po sdéleni PIN. INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich
vySetfeni externim lékaium.doc

» Ma-li externi pacient ¢ekat na vysledek, je nutno oznadit Iékafem na zadance STATIM.

Dulezité! (viz nize)

Externi Iékafi byli pozadani formou dotazniku o sdéleni mobilnich telefonnich ¢isel pro akutni

volani i v pripadé mimopracovni doby a o sdéleni tel. Cisel Iékart, ktefi je zastupuji v dobé

dovolenych a pracovni neschopnosti.

Tato tel. €isla jsou vyuZivana pouze pfi oznamovani vysoce patologickych (Zivot ohroZujicich) vy-

sledkd pfi nedovolani se do ordinace.

» 'V pfipadé, Ze se pracovnik laboratofe nedovola na zadné z téchto Cisel, nahlasi rodné €islo
pacienta POLICII Ceské republiky. Tato zajisti dopraveni pacienta do zdravotnického zafi-
zeni a jeho pfedani lékafi s uvedenim tel. Cisla (laboratorni pracovnik sdéli policii pfi hlaseni
RC), kam si lékaF zavola o pfislusny vysledek.

» Po provedeni vyse uvedenych hlaseni se laborator ziika odpovédnosti za pripadné
zhorseni zdravi €i umrti pacienta.

Hlaseni vysledku v kritickych mezich
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» Pracovnici laboratofe jsou povinni neprodiené informovat klinického garanta a /nebo léka-
e (dle SOP schvaleného klinickycm garantem), jestlize vysledky vySetfeni dosahly varovnych ne-
bo kritickych mezi.

» Vyrazné patologické vysledky se sdéluji telefonicky bez ohledu na to, zda bylo vySetfeni pro-
vedeno ve statimovém nebo rutinnim rezimu.

» Hlaseni se neprovadi u hospitalizovanych pacientd, jejichz vysledky jsou dlouhodobé
v patologickych hodnotach (pouze pfi nahlé zméné hodnoty vysledku) — nemocni¢ni oddéleni
a ambulance maji vysledky k dispozici v NIS ihned po propusténi vysledku z laboratore.

» Vzdy je proveden zaznam hlaseni do LIS nebo do knihy hlaseni. Zapisuje se pfijmeni,
rodné Cislo pacienta, patologicky vysledek, komu byl patologicky vysledek ohladen, datum a
Cas hlaseni a podpis laboratorniho pracovnika, ktery hlaseni provedl.

KRITICKE MEZE pro hlaseni vysledku

VySetieni Dospéli Déti
pod nad pod nad Jednotka
Hemoglobin 80 190 80 270 g/l
0-30 dni véku
190
od 1 mésice véku
Leukocyty 2,0 30 a vice 2,0 50 1091
0-6 mésicu veéku
25 a vice
od 6 mésicl véku
Neutrofily 1,0 1,0 1091
Trombocyty 30 1000 30 1000 1091
avice avice
APTT (ratio) R > 2 (napf. u predoperacénihovys., ,pac. bez terapie)
Protrombinovy test | R > 2 pacienti bez kumarinové terapie
(ratio) INR>5 pfilécbé kumariny
Trombinovy ¢as > 30 sekund
Fibrinogen <1,0 g/l anad 10,0 g/L
Antitrombin <40 % od 1 mésice véku
<30% 0-30 dni véku
Pfitomnost :
e Dblasti a leukemickych promyelocyttl a dalSich diagnosticky dtlezitych patologii
e Parazita
Nalez schistocytii > 10/1000 erytrocytq, u transplantovanych >40/1000
Podléha hlaseni klinickému garantovi (Iékafi)

Casové vazby pro dodani vysledkii

Laboratof ma stanoveny doby odezvy laboratofe (turn-around-time, TAT) pro kazdé vySetfeni (pfFi-

loha ¢. 1 LPK Seznam vysetreni). Tato doba vyhovuje klinickym potfebam a sou€asné je nej-

kratSi nutnou dobou pro provedeni, uvolnéni a odeslani vysledku daného vySetreni.

» Prostfednictvim laboratorniho informacniho systému laboratof eviduje €as pfijeti kazdého vzor-
ku a ¢as podpisu vysledku. Dobu odezvy pravidelné kontroluje vedouci laborantka.

» Rutinni provoz — vydani vysledkd do 24 hodin u béznych vySetfeni, specialni vys. dle Cetnosti
vzorka.

» Pozadavky STATIM - vysledky jsou vydany do 60 minut od pfevzeti vzorku laboratofi (zavisi
na momentalnim poc¢tu STATIM vzorku).

» Vedeni laboratofe ucini potfebna opatfeni v pfipadé, Ze dojde k prekro€eni této doby. V kaz-

dém pfipadé jsou tato napravna opatfeni namifena do zlepSeni systému prace v laboratofi.

Verze 20.0 Strana 49 (celkem 83) Platnost od 15.2.2024
Schvalil: Mgr. Renata Horakova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 50

Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 83)
pfisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 20.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 15.2. 2024

» Pokud dojde k pfekro€eni této doby tak, Zze by mohla byt ohrozena kvalita pé¢e o pacienta,
upozorni laborantka zpracovavajici dotCeny vzorek |ékafe o této skutecnosti a sleduje dale
tento pfipad do uplného vyfizeni.

Hlaseni vysledku telefonem

» Pouziva se zejména pro hlaSeni vysoce patologickych vysledku v kritickych intervalech. Vy-
razné patologické vysledky se sdéluji telefonicky podle seznamu kritickych hodnot vySetieni
v pfiloze LPK bez ohledu na to, zda bylo vySetfeni provedeno ve statimovém nebo rutinnim re-
Zzimu.

» U hospitalizovanych pacientq, jejichz vysledky jsou dlouhodobé v patologickych hodnotach —
nemocnic¢ni oddéleni a ambulance maji vysledky k dispozici v NIS ihned po propusténi vysled-
kd z laboratorfe se hlaseni bézné neprovadi - pouze v pfipadé nahlé zmény hodnoty vysledku
je neprodlené informovana sestra a/nebo Iékaf na oddéleni.

» O telefonickém hovoru je veden zaznam - viz vySe. Zapis s Casovym udajem o hlaseni je sig-
novan.

» Externim Iékafum jsou vysledky telefonicky sdéleny na zakladé ovéfeni pfidéleného PIN
INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vySetfeni externim 1ékaitim.doc

5.9.2 Automatizovany vybér - se v laboratofi neprovadi.

5.9.3 Prepracovani zpravy

Je-li puvodni zprava pfepracovana, je zfetelné identifikovana Vzdy je upozornén uzivatel. Pfepra-

covany zaznam obsahuje datum, ¢as a identifikaci osoby, ktera Upravu provedla. PGvodni udaje

zUstavaji v zaznamu nebo jsou dohledatelné.

Oprava identifikace pacienta

» Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného Cisla a zména nebo vyznamna opra-
va pfijmeni a jména pacientl pfed odeslanim protokolu (vysledkového listu).

» Vedouci NIS po dohodé s vedoucim laboratofe stanovi na zakladé pfistupovych prav osoby,
které jsou opravnény provadét opravy a zmény identifikace pacienta v databazi NIS SM-17
Bezpecnost informaci véetn€ integrity dat.doc , SM-12 Stanoveni postupu piidélovani a rozsi-
fovani uzivatelskych prav NIS.doc

» Oprava identifikace (rodného Cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud pfi zadavani poza-
davku, nebo v ramci oprav databaze. Opravy a pracovnik, ktery je proved! jsou automaticky
zaznamenany v NIS a jsou dohledatelné.

Oprava vysledkové casti

» Verifikované vysledkové listy nelze prepisovat.

» Oprava vysledku (zapsani nového vysledku - nikoliv pfepsani puvodniho ) je mozna pouze ve
zvlastnim rezimu dle pfidélenych opravnéni — viz SM-17 Bezpec¢nost informaci véetné integrity

dat.doc, SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znaéeni, odbéry, pfijem materiadlu, odmit-
nuti materialu a expedice vysledkii; Priprava pacienta.doc. Opravy a pracovnik, ktery je provedl
jsou automaticky zaznamenany v NIS a jsou dohledatelné.

» Primarni dokumentace vSech vysledkl je verifikovana a archivovana.

» 'V pfipadé chybné vystaveného protokolu, nebo protokolu obsahujiciho chybna nebo nepfesna
data, se vysetfeni opakuje a vyda se nova zprava, kde je uvedeno datum, ¢as a jméno osoby,
ktera je za tuto zménu odpovédna.

» VSechny vysledky jsou denné tisknuté do souhrnné zpravy — Denni kniha vysledkd, jsou signo-
vany a archivovany

» Jakékoliv falSovani vysledku je nepfipustné.

5.10 Rizeni informaci v laboratoFi
5.10.1 Obecné
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Laboratorni pracovnici, pracovnici ONIT, OZT a dal$i dotCeni pracovnici, pisemné stvrzuji zacho-
vani mi¢enlivosti o davérnych informacich pacienta.

V laboratofi je pouzivan nemocni¢ni informacni systém NIS —AMIS HD, AMIS* a LIS -TIS.

SM-42 Povinnosti 0sob pii zpracovani osobnich tidaji.doc, SM-43 Zamérna a standardni ochrana
osobnich udaja.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Rizeni NIS je pIné v kompetenci Oddé&leni nemocniénich informaénich technologii (ONIT).
Programy jsou chranény pfed pfistupem nepovolanych osob udélenim pfistupovych prav, ktera
stanovuje vedouci pfislusného oddéleni ve spolupraci s ONIT.

» Vedoucim ONIT je Ing.Michal Ragan,MBA, povéfeny feditelem nemocnice.

» NIS a LIS je pravidelné dodavatelem validovan a v laboratofi verifikovan odpovédnymi pra-
covniky. Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi jinymi systémy (napf.
analyzatory) LIS a NIS (AMIS HD)

Je zabezpecen pfed neopravnénymi zasahy a ztratou a je provozovan v prostredi, které vyho-
vuje specifikaci dodavatele.

Je oSetfena integrita dat SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc ve shodé

s narodnimi a mezinarodnimi pozadavky

V laboratofi jsou ur€eny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovnikd, ktefi tento systém pou-
Zivaiji.

Elektronické zalohovani dat na externi server je v kompetenci vedouciho ONIT.

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro pfipad vypadku NIS SOP-HEM-06 Provozni
opatieni pii havarii pocitacového systému.doc

A\
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6. Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Nemocnice Breclav, p.o., a Oddélevni laboratorni hematologie se zavazuje k tomu, ze
bude trvale pracovat v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189.

Zejména se zavazuje:

1. Nevystupovat jako akreditovana zkuSebni laboratof v oblasti pro niz neni akreditované
vySetreni.

2. Uhradit naklady na posuzovani pInéni akreditaCnich kritérii, dozor nad jejich plnénim,
popf. jiné sluzby spojené s akreditaci.

3. Vykonavat Cinnost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany
zakaznika na podjatost, jeho diskriminaci, nedivéra k vydanému zkuSebnimu protokolu,
popt. k akreditadnimu systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditaéni organ o zménach ve statutu, organiza¢nim &lenéni,
systému zabezpecovani kvality, zplUsobilosti pfi provadéni zkousek.

5. P¥i ukon&eni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruSeni, prestat dale vyuzivat
opravnéni z osvédceni a toto osvédcéeni bezodkladné vratit akreditanimu organu.

6. Zajistit fadné projednani uplatnéni stiznosti nebo namitek a €init rozhodnuti, ktera
vyplyvaji z pisemnych pravidel pro vyfizovani stiznosti.

7. Pfi pouzivani znacky akreditacniho organu se laborator fidi ustanovenim dokumentu
MPA 00-04 —v platném znéni ,Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditaénich znagek, odkazt
na akreditaci a kombinovaného loga a znacky“, pficemz znacCka nebo jakékoliv jiné odkazy
na akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o vysledku zkousek, hlavi¢kovych dopisnich
papirech a propagac¢nich materialech po dobu platnosti akreditace.

Verze 20.0 Strana 51 (celkem 83) Platnost od 15.2.2024
Schvalil: Mgr. Renata Horakova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 52

Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 83)
pfisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 20.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 15.2. 2024

/. Zasady uzivani odkazu na akreditaci

Vedeni Oddéleni laboratorni hematologie Nemocnice Bfeclav, p.o., se zavazuje k tomu, Zze bude
uzivat po dobu platnosti osvéd&eni o akreditaci v souladu s pozadavky MPA 00-04—v platném
znéni ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci “, souCasné s obchodnim jménem akreditacni
znacku alnebo text: , Zdravotnicka laborator €. 8125 akreditovana CIA podle CSN EN ISO
15189 ed.2:2013" na svych zpravach o vysledku vySetieni, na hlavickovych papirech, v nabid-
kach na €innost nebo inzeratech, v propagacnich materialech a na webovych strankach oddéleni.

Na zpravach o vysledku vySetifeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditaCniho osvédceni,
nebude kombinovana akreditacni znacCka ani textovy odkaz na akreditaci pouzivan.

Priloha ¢. 1

Seznam vysSetreni provadénych v hematologické laboratofi

Fyziologické hodnoty zjistite rozkliknutim odkazu ,,Referenéni meze*“.
MORFOLOGIE

Nazev vySetieni: Krevni obraz, Krevni obraz s pétipopulaénim diferencialnim rozpo¢-
tem leukocyti

Zkraceny nazev: KO, KO + DIF

Popis: Stanoveni parametrd krevniho obrazu véetné pétipopulaéniho diferencialniho rozpoctu leuko-
cytd na hematologickych analyzatorech (pocet a zakladni charakteristika bunék)

Jednotlivé parametry viz. dale.

Biologicky materidl: NesrdZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Jednotky: viz. dale

Referenéni meze: odkazy na www.hematology.cz - doporuéeni CHS (viz nize)

Metoda: Méfeno na automatickych analyzatorech s vyuzitim optické pratokové komory,
Ctyf uhlové laserové analyzy a impedanéni méfici jednotky.

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Nazev vySetfeni: Leukocyty

Zkraceny nazev: WBC (White Blood Cells)

Popis: pocet bilych krvinek v 1 litru krve.

Zvysené hodnoty: infekce, nekrézy, otravy, (hemato)onkologicka onemocnéni, krvaceni....., fyziolo-
gicky po namaze, pfi bolestech, stresu, v t&€hotenstvi, po jidle, b€hem dne
Snizené hodnoty: nékteré téZké infekce, intoxikace, hematoonkologie, chemoterapie ......

Biologicky materidl: NesrdZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: MéFeno interakci opticky a impedan&né

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: 10°/ L (G/L = Giga na litr)

Referenc¢ni meze:
Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Erytrocyty

Zkraceny nazev: RBC (Red Blood Cells)

Popis: Vysledek vyjadfuje poCet Eervenych krvinek v 1 litru krve
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Zvysené hodnoty: ZvySené hodnoty: polycytemia vera, srdecni vady, choroby plic, vy$38i nadmorska
vysSka, koureni...

Snizené hodnoty: vrozené a ziskané anémie,...

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C
Metoda: Méfeno impedanéné

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: 10'?/ L (T/L = Terra na litr)

Referenéni meze

Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vySetieni: Hemoglobin

Zkraceny nazev: HGB

Popis: Vysledek udava mnozstvi hemoglobinu v 1 litru krve. Hemoglobin je molekula krevniho barviva,
ktera zabezpecuje pfenos kysliku. Stanoveni je nezbytné pro diagnostiku anémie.

Zvysené hodnoty: polycytemia vera, srdecni vady, choroby plic, pobyt ve vy$8i nadmofrskée vySce,
dehydratace...

SniZzené hodnoty: vrozené a ziskané anémie, gravidita

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méfeno spektrofotometricky

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: g/1 (gramy na litr)

Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vySetieni: Hematokrit

Zkraceny nazev: HCT

Popis: Vysledek udava pomér objemu erytrocytd k celkovému objemu krve.

ZvyS$ené hodnoty: polycytemia vera, srde¢ni vady, choroby plic, pobyt ve vy38i nadmotské vysce, de-
hydratace...
SniZzené hodnoty: vrozené a ziskané anémie, gravidita

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: vypocteny parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: 1 (objemovy podil)

Referenc¢ni meze
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

Nazev vySetfeni: Stiredni objem erytrocytu

Zkraceny nazev: MCV (Mean Cell Volume)

Popis: Vysledek udava primérny objem erytrocytd

Zvysené hodnoty: makrocytoza
SniZzené hodnoty: mikrocytoza

Biologicky materidl: NesrdZliva pina krev
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Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Odvozeny parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: fl (Femtolitry)

Referenc¢ni meze:
Ceska hematologicka spolecnost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

Nazev vysetieni: Stfredni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu

Zkraceny nazev: MCH (Mean Cell Hemoglobin)

Popis: Vysledek udava primérné mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu.

Snizené hodnoty: hypochromni anemie

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Vypocitany parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: pg  (pikogramy)

Referenéni meze:
Ceska hematologicka spolecnost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

Nazev vysetieni: Stiredni koncentrace hemoglobinu v erytrocytech

Zkraceny nazev: MCHC (Mean Cell Hemoglobin Concentration)

Popis: Vysledek udava koncentraci hemoglobinu v litru erytrocytd.

Snizené hodnoty: hypochromni anemie
ZvySené hodnoty: napt. sférocytéza ....

Biologicky materidl: NesrdZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Vypocitany parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: g (Hgb) /1 (gramy na litr ery )

Referenc¢ni meze
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

r v

Nazev vysetieni: Distribu€ni Sife erytrocytl

Zkraceny nazev: RDW (Red Cell Distribution Width)

Popis: Udava Sifi nejetnéjSich populaci erytrocytli vzhledem k jejich objemu.

Zvysené hodnoty: anizocytoza

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C
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Metoda: Odvozeny parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: % (variacni koeficient — CV — vyjadfeny v %)

Referen¢ni meze :
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysSetieni: Trombocyty

Zkraceny nazev: PLT (Platelet)

Popis: Vysledek vyjadfuje po€et krevnich desti€ek v 1 litru krve.

Cave! P¥i kapilarnim odbéru muzZe byt vysledek zatizen znaénou chybou - az 30% !

ZvySené hodnoty: napt. myeloproliferativni onemocnéni, stav po splenektomii, stav po velkych chirurgic-
kych operacich, chronicka zanétliva onemocnéni, fyzicka zatéz, infekce, nékteré nadory (napf. plic)....,
néktera léCiva...

Snizené hodnoty: autoimunni trombocytopenie, dfefiovy Gtlum, intoxikace, metastazy, leukémie....

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méfeno opticky

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: 10°/1 (G/I = Giga na litr)

Referenc¢ni meze
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Stredni objem trombocytu

Zkraceny nazev: MPV (Mean Platelet Volume)

Popis: Vysledek udava priimérny objem trombocytu.

Zvy$ené hodnoty: pfitomnost makrotrombocytud

Biologicky materidl: NesrdZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: odvozeny parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: fl (femtolitry)

Referen¢ni meze :
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referen¢ni meze

Nazev vysetieni: Retikulocyty

Zkraceny nazev: RTC

Popis: Vyjadfuje relativni zastoupeni retikulocytl v populaci erytrocytd. Retikulocyty jsou mladé erytrocyty
se zbytky organel obsahujicich RNA (ribozomy, endoplazmatické retikulum).

Stanoveni retikulocytt slouzi k posouzeni miry erytropoetické aktivity diené.

Zvy$ené hodnoty: ukazuji na zvySenou tvorbu erytrocytll - hemolytické anémie, krvaceni, nadorova infiltra-
ce kostni diené&, koufeni, t&hotenstvi, fyziologicky u novorozence

SniZzené hodnoty: diefiovy Utlum
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Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méfeno opticky

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %

Referenc¢ni meze :
Ceska hematologicka spolec¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referen¢ni meze

Nazev vysetieni: Diferencialni rozpocet leukocytti

Zkraceny nazev: DIF — AN - analyzator
DIF - mikroskopické hodnoceni

Popis: Slouzi ke zji§téni zastoupeni jednotlivych podtypu leukocytd v krvi.

Stanovuje se na automatickych analyzatorech. Vysledkem je dle poZadavku Iékafe relativni a/nebo abso-
lutni pocet. PFi automatickém stanoveni jsou leukocyty rozdéleny do 5 zralych populaci — neutrofily, lym-

focyty, monocyty, eozinofily, bazofily. Pfi mikroskopickém hodnoceni, mohou byt nalezeny i mladSi vyvo-
jové formy a hodnoti se rovnéz zmény v jednotlivych bunéénych populacich.

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Jednotky: % a/nebo pocet x 10*9 (G/L)

Referenéni meze: viz. dale

Metoda: opticka analyza

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Nazev vysetieni: Neutrofilni segment

Zkraceny nazev: NEUT

Popis: Neutrofily patfi mezi granulocyty. Jsou to zralé buriky neutrofilni fady. Jadro je rozdélenona 2 — 5
vzajemné spojenych asti (segmentu).

ZvySené hodnoty: napt. infekce, hematoonkologické choroby, nekrézy, otravy, popaleniny ....
Snizené hodnoty: nékteré infekce, cytostatika, néktera antibiotika, ioniz. zafeni ..

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: automatické analyzatory vyuZivaji optické techniky méfeni

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %, GI/L

Referenéni meze: periferni krev:
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referen¢ni meze

Nazev vysetieni: Eozinofilni segmenty

Zkraceny nazev: EOS, EOSIN

Popis: Eozinofily patfi mezi granulocyty. Jsou to zralé bunky eozinofilni fady. Jadro je rozdéleno na 2
Casti spojené nitkovitym mistkem. Cytoplazma je vyplnéna riizovymi svétlolomnymi granuly.

Zvysené hodnoty: napf. alergie, parazitarni a koZzni onemocnéni, reparace po téZkém bakterialnim zané-
tu, kolagenozy, hypereosinofilni syndrom, ozareni, Lofflerliv syndrom, maligni krevni onemocnéni, solidni
nadory ...

SniZzené hodnoty: napf. pfi t€Zkych infekcich, kortikoterapie...
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Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C
Metoda: automatické analyzatory vyuZivaji optické techniky méreni

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky:%, G/L

Referenéni meze: periferni krev:

Ceska hematologicks spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Bazofilni segmenty

Zkraceny nazev: BASO

Popis: Bazofily patfi mezi granulocyty. Charakteristicka je pfitomnost tmavé purpurovych az modrocernych
granuli, ktera prekryvaji jadro.

Zvysené hodnoty: napf. chronicka myeloidni leukémie, polycytemia vera, nestovice, spalni¢ky, systémova
mastocytoza, ulcerozni kolitida ...

Biologicky materidl: NesréZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: automatické analyzatory vyuZivaji optické techniky méfeni

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky:%, G/L

Referenéni meze: periferni krev
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

Nazev vysetieni: Lymfocyty

Zkraceny nazev: LYMFO

Popis: Lymfocyty jsou zakladem imunitniho systému. Déli se na B lymfocyty zodpovédné za humoralni
(protilatkovou) imunitu a T lymfocyty zabezpecujici buné€nou imunitu. Tretim typem zralych lymfocytd jsou
NK buriky (Natural Killers). Pfi bézné analyze jsou jednotlivé typy a vyvojova stadia lymfocytl nerozliSitel-
na. Pro jejich rozliSeni se pouzivaji jiné metody. Jako reaktivni a/nebo atypické lymfocyty jsou oznacovany
bunky s morfologicky zménénym jadrem nebo cytoplazmou vyskytujici se zejména pfi infekcich (infekéni
mononukleoza) nebo pfi hematologickych onemocnénich.

ZvySené hodnoty: homatoonkologie, nékteré infekce, relativné pfi neutropenii ...
Snizené hodnoty: napf. hematoonkologie, kortikoterapie, chemoterapie, ionizacni zarfeni ...

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: automatické analyzatory vyuZivaji optické techniky méreni

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky:%, G/L

Referenéni meze: periferni krev
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referen¢ni meze

Nazev vysetieni: Monocyty

Zkraceny nazev:MONO

Popis: Monocyty jsou nejvétsi bunky periferni krve. Fagocytuji velké ¢astice, spolu s neutrolily hraji hlavni
roli v ,prvni linii“ obrany proti patogennim organismiim a cizorodym burikam. Charakteristickym znakem je
pritomnost vakuol.

ZvySené hodnoty: napt. chronické bakterialni infekce, Hodgkinova choroba, myelomonocytarni leukémie,

CML, revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerozni kolitida
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SniZzené hodnoty: napf. kortikoterapie, aplasticka anemie

Biologicky material: Nesrazliva krev

Odbér do: K3EDTA

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 5 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: automatické analyzatory vyuZivaji optické techniky méreni

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky:%, G/L

Referenéni meze: periferni krev
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referencni meze

Nazev vysetieni: Osmoticka rezistence erytrocyt

Zkraceny nazev: OS-MAX, OS-MIN

Popis: Erytrocyty jdou za normalnich okolnosti znacné odolné ke zménam osmotického prostredi. Za
patologickych stavll tuto schopnost ztraceji. V hypotonickém prostfedi pfijimaji vodu z okoli a po dosa-
zeni kritického objemu dojde k naruSeni bunéfné membrany a k uvolnéni hemoglobinu.

Zvysené hodnoty: polycytémie, talasémie, srpkovita anémie, nedostatek zZeleza ..
SniZzené hodnoty: hemolytické anémie, sférocytéza ..

Biologicky materidl: NesréZliva pina krev

Odbér do: Lithium Heparin

Metoda: Hodnotime minimalni a maximalni hemolyzu pfi pokojové teploté a rdzné koncentraci NaCl

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 48 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %

Referen¢ni meze:

Minimalni: 0,44 - 0,40 %
Maximalni: 0,32 -0,30 %
KOAGULACE

Vzdy je dilezité uvadét na Zadance antikoaqulaéni lécbu !!!

- odbér do 3,2% citratu
- nutno dodrzet pozadované mnozstvi vzorku v odbérové zkumavce (po rysku)

Nazev vysetieni: Protrombinovy test, Protrombinovy test dle Quicka

Zkraceny nazev: PT, PT-R, PT-INR

Popis: Zakladni skupinovy koagulaéni test ,vnéjSiho“ koagula¢niho systému ({j. faktory VII, X, V, II, I). Test
slouzici také k monitorovani antikoagulaéni Ié€by antagonisty vitaminu K - kumariny (warfarin).

ZvySené hodnoty: vrozeny nedostatek faktord, inhibitory, nedostatek vit. K, Ié¢ba, jaterni onemocnéni,
DIC, FDP, fyziologicky u novorozence

Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!l)

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 6 hodin pfi teploté +15°C az +25°C
Teplota nesmi klesnout po+15°C . Pfi ochlazeni se aktivuje faktor VIlI a dochazi ke zkraceni asu PT.

Metoda: MéFeno koagulaéné

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky:
R = ¢as pacienta / €as normalni plazmy (s )
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INR (International Normalized Ratio) = R'! | slouzi pro vyjadiovani vysledku pacienta s antikoagulaéni
[é€bou, umoznuje srovnani vysledku riiznych laboratofi, ISI — mezinarodni index senzitivity pouzité rea-
gencie

Referenc¢ni meze :
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referen¢ni meze

Nazev vysetieni: Aktivovany parcialni tromboplastinovy €as
Zkraceny nazev: APTT
Popis: Zakladni skupinovy koagulaéni test monitorujici ,vnitfni“ koagulacni systém (tj. faktory XII, XI, IX,
VIII, prekalikrein, vysokomolekularni kininogen). PFi prodlouzeném PT také F V, X, Il a fibrinogen. Test
rovnéz slouzi k monitorovani 1é¢by nefrakcionovanymi hepariny (UFH).
ZvySené hodnoty: vrozeny nedostatek faktort, inhibitory, heparin, jaterni onemocnéni, FDP,.... fyziologic-
Ky u novorozence
Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma
Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!l)
Stabilita primarniho vzorku od odbéru: bez heparinu 4 hodiny pfi teploté +15°C az +25°C
s heparinem 1 hodinu

Metoda: MéFeno koagulacéné

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin
Odbornost: 818

Jednotky: R, s

Referenc¢ni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Trombinovy ¢as

Zkraceny nazev: TC, TC-R

Popis: Test zachycujici tzv. tfeti fazi koagulace, tj. St€peni fibrinogenu trombinem. Je to nejcitlivéjsi
screeningovy test pfi poruse nebo nedostatku fibrinogenu.

Zvy$ené hodnoty: dys/hypofibrinogenémie, heparin, FDP, inhibitory,....fyziologicky u novorozence ....
Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 4 hodiny pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méfeno koagulaéné

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: R, s

Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Fibrinogen

Zkraceny nazev: FIB

Popis: Fibrinogen je koagulagni faktor s nejvétsi plazmatickou koncentraci. Je $tépen trombinem a
plazminem (fibrinolyza). Patfi k proteinim akutni faze.

Zvysené hodnoty: zanéty, stavy po operaci, nadorova onemocnéni, téhotenstvi ......

Snizené hodnoty: hypo/dys/afibrinogenémie, jaterni choroby, DIC, silné krvaceni, trombolyticka Ié¢ba ...
Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)
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Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 4 hodiny pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méreno koagulaéné (dle Clause)

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: g/l

Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: Antitrombin

Zkraceny nazev: AT -l

Popis: Antirombin (dfive antitrombin Ill) patfi mezi pfirozené inhibitory koagulace. Tvofi ireverzibilni kom-
plex s trombinem a dal§imi serinovymi proteazami. Jeho uc€inek je mnohonasobné zvysen v pfitomnosti
heparinu. Patfi k proteinim akutni faze

Snizené hodnoty: DIC, operace, hepatopatie, nefroticky syndrom, téhotenstvi, kontraceptiva, vrozeny
nedostatek ....

Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)

Metoda: Fotometricky s pouzitim specifického chromogenniho substratu.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %

Referen¢éni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: LMWH / Anti - Xa
Zkraceny nazev: LMWH
Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulacni |é¢by nizkomolekularnimi hepariny (LMWH), které pfed-
nostné inhibuji aktivovany faktor X (Xa).
Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma
Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvell)
Neprodlené dorugéit do laboratofe
Odbér se provadi v dobé maximalni hladiny Iéku v krevnim obé&hu, tzn. 3 — 4 hodiny po aplikaci!!!
Metoda: Fotometricky s pouzitim specifického chromogenniho substratu.
Provadi se: Denné
Doba odezvy: 8 hodin
Odbornost: 818
Jednotky: IU/ml
Referenéni meze:
Terapeutické rozmezi dle SPC léciva a doporucéeni odbornych spoleénosti

Nazev vySetieni: DABIGATRAN

Zkraceny nazev: DABIG

Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulacni 1é¢by pfimymi inhibitory trombinu .

CAVE! Test neobsahuje inhibitory heparinu! Pfitomnost heparinii miuze prodluZovat koagulacni
cas!

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2%( dodrzet pomér citratu a krve!!)

Rychlé doruéeni do laboratofe

Odbér se provadi v dob& miniméini nebo maximalni hladiny 1éku v krevnim obé&hu,
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Priimérna vrcholova koncentrace (v rozmezi 25.-75. percentilu) asi 2 h. po uziti , ng/ml.
Priimérna minimalni koncentrace (v rozmezi 25.-75. percentilu)10-16 hodin po uziti , ng/ml

Provadi se:dle potieby

Doba odezvy: 2 hodiny

Odbornost: 818

Jednotky: ng/ml

Referenéni meze:
Terapeutické rozmezi dle SPC léCiva a doporuceni odbornych spolec¢nosti.

Nazev vysetieni: RIVAROXABAN , APIXABAN

Zkraceny nazev: RIVARO, APIXA

Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulaéni IéEby pfimymi inhibitory faktoru Xa

Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2%( dodrzet pomér citratu a krvel!l)

Rychlé doruéeni do laboratofe .

Odbér se provadi v dobé maximalni nebo minimalni hladiny Iéku v krevnim obé&hu,

ocekavané maximum je za 2-4 hodiny po poziti, oCekavané minimum 12-24 hodin po poziti (dle
davkovani).

Metoda: Fotometricky s pouzitim specifického chromogenniho substratu.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 2 hodiny

Odbornost: 818

Jednotky: ng/ml

Referenéni meze:
Pozadované hodnoty jsou dany v SPC pripravku

Nazev vysetieni: D-dimery

Zkraceny nazev: D-Di

Popis: D-Dimery jsou specifické stépné produkty fibrinu vznikajici proteolytickou aktivitou plazminu.
Jejich pfitomnost svédc&i o aktivaci krevniho srazeni a fibrinolyzy.

Zvy$ené hodnoty: hluboka zilni trombdza, plicni embolie, DIC, jaterni cirh6za, maligni onemocnéni
..... Vysetfeni sou€asné s FDP — odliSeni fibrinogenolyzy.

Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!l)

Metoda: LIA

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: mg/l FEU

Referen¢ni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Pro vylou¢eni plicni embolie u pacienti nad 50 let Ize pouZit vékové zavislé cut-off.
Jeho zékladni hodnota je 0,600 mg/l FEU pro vékovou skupinu do 50 let a s kaZzdym dal§im rokem véku
se zvySuje o 0,01 mg/l aZ do 80 let .

Nazev vysetieni: Fibrin/fibrinogen degradaéni produkty

Zkraceny nazev: FDP

Popis: FDP jsou degradacni produkty vznikajici $tépenim fibrinu a fibrinogenu plazminem. Jejich pfitom-
nost je dllkazem aktivované fibrinolyzy.

Zvy$ené hodnoty: Zilni tromboza, plicni embolie, DIC, infarkt myokardu, po poranéni, operaci, hepatopa-
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tie; fyziologicky v té€hotenstvi, po porodu, namahavé praci, pfi menstruaci ...
Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)
Metoda: Semikvantitativné — LIA

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: ug/ml

Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysetieni: ProC Global
Zkraceny nazev: PROC-G , PRO-CG
Popis: Je to screeningovy test pro stanoveni antikoagulaéni kapacity systému proteinu C.
Snizené hodnoty: Leidenska mutace, nedostatek proteinu C nebo S, lupus antikoagulans a dal$i
Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma
Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)
Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 4 hodiny pfi teploté +15°C az +25°C
Jednotky: R (ratio)
Metoda: Méfeno koagulaéné na principu aPTT
Provadi se: Denné
Doba odezvy: 21 dnu
Odbornost: 818
Referenéni meze:
Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vysSetieni: KorekEni test

Zkraceny nazev: K-test

Popis: Plazma pacienta se smicha v riznych pomeérech s normalni plazmou a inkubuje 1 — 2 hodiny pfi
+37 °C. Ocekava se, zda plazma darce zkoriguje vysledky vysSetfeni pacienta.

Inhibitory jsou protilatky namifené proti jednotlivym faktorim krevniho srazeni. Objevuji se v dlsledku
raznych onemocnéni — porucha imunity, malignity, chronické zanéty, ale i v téhotenstvi nebo bez zjistitel-
né priciny. Specificky inhibitor je asové zavisly, ehoz se vyuziva pfi jeho stanoveni.

Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvel!!)

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 4 hodin pfi teploté +15°C az +25°C

Metoda: Méfeno koagulaéné na principu PT, aPTT.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: R (ratio) , s

Referenéni meze: Inhibitor je prokazan, jestlize 1/5 normalni plazmy nekoriguje ¢as pacienta nebo
1/5 pacientovy plazmy vyrazné prodlouzi €as normalu. Dojde-li ke korekci jedna se o nedostatek
nékterého z koagulaénich faktorii — nutno dosetfit a specifikovat.

Nazev vySetifeni: F VI

Zkraceny nazev: Faktor VI

Popis: Faktor VIII je soucasti vnitiniho koagulaéniho systému. V plazmé je vazan na von Willebrandtv
faktor, z vazby se uvolfiuje po kontaktu s fosfolipidy nebo trombinem. Pro koagulaéni aktivitu je tfeba min.
25%. Faktor VIl je proteinem akutni faze s polo€asem 8-12 hod. Stanoveni hladiny faktoru VIII je pouZzi-
vano k vylou€eni hyperkoagulace a hemofilie A. VySetfeni F VIII je indikovano u krvacivych chorob (he-
mofilie A, chorova Willebrandova), k posouzeni stupné hemofilie (t&zka 0-1%, stfedné tézka 1-5%, lehka
nad 5% hladiny faktoru), pro posouzeni rizika trombdzy.

Interpretace:. ZvySeni hladiny faktoru VIII nad 150% je spojeno s trombofilii.

Snizeni hladiny faktoru VIII: hemofilie A, von Willebrandova choroba, DIC, fibrinolyticka 1é¢ba a za pfi-
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tomnosti inhibitord faktoru VIII a pfi I6Ebé NOAC (dabigatran, rivaroxaban).
Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma
Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krve!!)
CAVE! Cas od odbéru vzorku do doby zpracovani by nemél piekroéit 4 hodiny.
Nutné uvést typ pfip. antikoagulacni IéCby.
Metoda: Méfeno koagulacné.
Provadi se: Denné
Doba odezvy: rutina 8 hodin
Odbornost: 818
Jednotky: %
Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

Nazev vySetieni: ACTIN FS

Zkraceny nazev: ACTIN

Popis: Stanoveni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu s diagnostikem necitlivym k LA. Do-
pliujici test pro interpretaci prodlouzeného APTT.

ProdlouZené ¢asy: Vrozeny nebo ziskany nedostatek F X1, XII,IX,VIll, ale i PK a HMWK. Vysledek je
treba interpretovat podle klinického a biologického stavu pacienta. ACTIN FS APTT se vyuZziva pri dia-
gnoze koagulopatii s poruchou vnitfniho koagulacniho systému.

Biologicky materidl: PIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrzet pomér citratu a krvell)

Metoda: Fotometricky s pouzitim specifického chromogenniho substratu.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: sec

Referenéni meze:

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP - Laboratorni sekce CHS - Referenéni meze

IMUNOHEMATOLOGIE

Nazev vysetieni: Krevni skupina ABO RhD
Zkraceny nazev: KS

Popis: VySetieni krevni skupiny v systému ABO a Rh D.
Biologicky material: PIna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Odbornost: 222

Nazev vySetieni: Vysetreni variantniho/slabého Rh D

Zkraceny nazev: D wiv

Popis: Test se pouziva pro odliSeni nositelt bézné exprese antigenu D od pacientl se slabym D (D weak)
nebo D variantou.

Biologicky material: PIna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: sloupcova aglutinace, zkumavkové

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222

Nazev vysetieni: Stanoveni antigent Cw, C,c,E,e,K,k

Popis: Stanoveni fenotypu systému Rh a antigenu Kell je definovano pfitomnosti nebo nepfitomnosti anti-
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genl D, Cw, C, ¢, E, e, Ka k na €ervenych krvinkach.

Biologicky material: PIna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: sloupcova aglutinace, zkumavkové

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 24 hodin

Odbornost: 222

Nazev vysetieni: Screening antierytrocytarnich protilatek

Zkraceny nazev: SCR

Popis: VySetfeni pfitomnosti antierytrocytarnich protilatek v plazmé. Provadi se ve dvou prostfedich, enzy-
matickém (bromelin, papain) a LISS NAT (nepfimy antiglobulinovy test = nepfimy Coombs).

Biologicky material: Plazma

Odbér do: K3EDTA

Metoda: Sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222

Nazev vysetieni: PFimy antiglobulinovy test (pfimy Coombs)

Zkraceny nazev: PAT

Popis: Pfimy Coombsuyv test umoznuje detekci ¢ervenych krvinek senzibilizovanych ,in vivo® imunoglobuli-
ny a sloZkami komplementu.

Biologicky material: PIna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: Sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222

Nazev vySetfeni:
Vysetieni kompatibility transfuzniho pripravku obsahujiciho erytrocyty

Popis: VySetfeni zahrnuje ovéfeni krevni skupiny pacienta i darce (vaku), screening antierytrocytarnich
protilatek a vlastni kfizovou zkou$ku, ve které je ovéfena kompatibilita mezi erytrocyty transfuzniho pfiprav-
ku a sérem/plazmou pacienta

Biologicky materidl: PIné krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: Sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222

Verze 20.0 Strana 64 (celkem 83) Platnost od 15.2.2024
Schvalil: Mgr. Renata Horakova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




Nemocnice Breclav,
pfispévkova organizace

Typ dokumentu:
Cislo dokumentu:
Oblast vyuZiti:
Verze ¢.:

Interval revizi:

Laboratorni prirucka
LP/HEMATOLOGIE
Spolupracujici subjekty

20.0

1/rok

Strana 65
(celkem 83)

Platnost od
15.2. 2024

Priloha ¢. 2

Seznam vySetieni v rozsahu akreditace

VySetreni:
Por. Analyt / parame- Princip vySetieni Identifikace postupu/ pristrojo- | VySetfovany material Stupné
Cislo tr/diagnostika vé vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékaistvi
Krevni skupina Geloya sloupcova SOP/HEM/IMUNO-02A, Krev )
aglutinace
L. (manualné) verze 2
Krevni skupina Gelové sloupcovd | SOP/HEM/IMUNO-02B, | Krev ;
2 aglutinace verze 2
Biorad IH-500
Scrf:en’mg antlc.ir’ytro- Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-04, Plazma -
cytarnich protilatek aclutinace
3. g verze 10
(manualng)
Scrf:en’mg antlc.fr’ytro- Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-04A, Plazma
cytarnich protilatek aclutinace
4. & verze 2
Biorad IH-500
t\.’ﬁ?mvm kompa- | Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03, Krev -
5 orlity aglutinace
. verze 9
(manualng)
t\.’ﬁ?mvm kompa- | Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03A, | Krev
6 orlity aglutinace
. verze 2
Biorad IH-500
Sglgtan“gl‘)buhno' Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-06, Krev -
7 aglutinace verze 4
(manualn¢)
818 — Laboratoi' hematologicka
Krevv'm obra% , Pratokova cytome- | SOP/HEM/MORF — 19, Krev -
s pétipopula¢nim trie:
diferencialnim po- ’ verze 2
L ¢tem leukocytii gzll;pedancm meto- | gy eMEX XN-10
Fotometrie;
Vypolty
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Pof. Analyt / parame- Princip vySetieni Identifikace postupu/ pfistrojo- | VySetfovany material Stupné
Cislo tr/diagnostika vé vybaveni volnosti'
Krevni obraz Priitokova cytome- | SOP/HEM/MORF — 0IR, | Krev ]
s pétipopula¢nim .
; i1 trie;
diferencialnim po- verze 6
) ¢tem leukocytl Impedancni meto- | ABBOTT Cell Dyn RUBY
. da;
Fotometrie;
Vypoclty
Hodnoceni natéru Mikroskopie SOP/HEM/MOREF - 05, Krev -
3 periferni krve verze 6
Protrombinovy test | y ooy lagni metoda | SOP/HEM/KOAG -02, Plazma ;
s mechanickou verze 10
4. detekei koagula;
L STA COMPACT MAX;
Vypocty
STA COMPACT MAX 3
Aktivovany parcidlni |y oo\ acni metoda | SOP/HEM/KOAG -03, Plazma -
tromboplastinovy test .
s mechanickou verze 6
5. detekci koagula;
o STA COMPACT MAX;
Vypoclty
STA COMPACT MAX 3
Fibrinogen Koagulaéni metoda | SOP/HEM/KOAG -05, Plazma -
s mechanickou verze 5
6. detekei koagula
STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
Antitrombin Chromogenni me- | SOP/HEM/KOAG -06, Plazma ;
toda
; verze 5
' STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
D-dimery Imunoanalyza SOP/HEM/KOAG -08, Plazma -
s turbidimetrickou verze 6
] detekci
STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
ProC Global Koagula¢ni metoda | SOP/HEM/KOAG -11, Plazma -
9 s mechanickou verze 4
' detekei koagula;
C STA COMPACT MAX;
Vypoclty
STA COMPACT MAX 3
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. Cislo

222/1 ABO, RhD

222/2 ABO, RhD

222/3 NAT, enzym

222/4 NAT, enzym

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT; Dif. analyzator:
NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

818/2 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT; Dif. analyzator:
NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

818/4 PT-Cas, PT-INR, PT-pomér

818/5 | APTT-das, APTT-pomér

818/9 NR (Normalizovany pomér R)

Vysvétlivky:

1

Laboratof neuplatiiuje flexibilni ptistup k rozsahu akreditace
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Priloha ¢. 3

Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

e Vyrazné patologické vysledky se sdéluji (dle SOP) telefonicky podle nasledujiciho sezna-
mu bez ohledu na to, zda bylo vySetfeni provedeno ve statimovém nebo rutinnim rezimu

e HlaSeni se neprovadi u hospitalizovanych pacientu, jejichz vysledky jsou dlouhodobé
v patologickych hodnotach — nemocnicni oddéleni a ambulance maji vysledky k dispozici
v NIS ihned po propusténi vysledkl z laboratofe. Hlasi se pouze ,neoekavané“ vysledky (
neumeérné zvyseni nebo pokles hodnot vySetieni)
Pro akutni hlaseni vysoce patologickych vysledk( mimo pracovni dobu je k dispozici se-
znam mobilnich telefonl externich lékaru

e Zapisuje se pfijmeni, rodné Cislo pacienta a komu byl patologicky vysledek ohlasen.

Kritické intervaly

VySetreni Dospéli Déti
pod nad pod nad Jednotka
Hemoglobin 80 190 80 270 g/l
0-30 dni véku
190
od 1 mésice véku
Leukocyty 2,0 30 a 2,0 25 a vice 109/1
vice od 6 mésicu véku
50
0-6 mésicl véku
Neutrofily 1,0 1,0 10%/1
Trombocyty 30 800 30 800 10%/1
avice avice
APTT (ratio) R > 2 (napf. - predoperacni vys., pac. bez terapie)
Protrombinovy |R > 2 pacienti bez kumarinové terapie
test INR>5 pfiléCbé kumariny
(ratio)
Trombinovy > 30 sekund
Cas
Fibrinogen <1,0 g/l anad 10,0 g/L
Antitrombin <40 % od 1 mésice véku
<30% 0-30 dni véku
Pritomnost :
e blasti a leukemickych promyelocyti a dalSich diagnosticky dulezitych
patologii
e Parazitl
e Nalez schistocyti >10/1000 erytrocytu, u transplantovanych >40/1000
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Priloha ¢.4
Manual pro odbér vzorkii

Pokyny pro vyplnéni zadanky najdete v kapitole 5.4.3 Informace v Zzadance a nize.
Faktory ovliviujici preanalytickou fazi

e Fyzicka zatéz

Asi 24-48hod pfed odbérem Zzilni krve je vhodné zachovat zavedenou kazdodenni fyzickou aktivi-
tu(neni vhodné provadét narazovou vysokou fyzickou aktivitu ve smyslu silové €i vytrvalostni zaté-
ze)

e Dieta

Potrava mlze zpUsobit zménu koncentraci jednotlivych laboratornich analytl. Aby se zabranilo
chybam v interpretaci, doporucuje se lacnéni v délce 10-12hod.. Lacnéni delSi neZ 12 hod. je ne-
vhodné, kratSi je nedostatecné (netyka se tekutin!! Viz dale).

e Dehydratace

Dehydratace muze zhorsit, pfipadné i znemoznit vlastni odbér, navic vysledky laboratornich odbé-
rid mizou byt vyrazné zkresleny.

Je nutné, aby pacient pfed odbérem dodrzoval dostatecny pitny rezim. Neni v§ak vhodné podavat
slazené tekutiny.

e Viiv Iéku

Vliv nékterych 1€k ma mimoradny vliv na laboratorni vysledky, proto je nezbytné udavat medi-
kaci na Zadankach.

Nutno pfesné specifikovat typ odbéru a dle toho eventuelné vyloucit na ur€itou dobu lék, ktery
konkrétni laboratorni nalez maze vyrazné ovlivnit.

v' ?kumariny — s vyjimkou sledovani lé¢by se doporucuje provést odbéry 6-8 tydnl po vysa-
zeni léCby (odbéry ProCGlobal, Protein S, Protein C, lupus antikoagulans, vSechny K de-
pendentni faktory — Fll, FV, FVII, FX). Pokud je potfeba odbér vySe uvedeného i pfi kuma-
rinech, je tento mozny pouze po konzultaci hematologa.

v" hormonalni antikoncepce, hormonalni Ié¢ba - doporucuje se provést odbéry 6-8 tydnli po
vysazeni léCby (zejména odbéry ProCGlobal, Protein S, Protein C, lupus antikoagulans,
FVIII, vWF)

v" LMWH (nizkomolekularni hepariny), UFH (nefrakcionované hepariny) — doporucuje se po-
sledni aplikace minimalné 12 hodin pfed odbéry (zejména pfi odbéru lupus antikoagulans).
PFi odbérech za ucelem monitorace lé¢by LMWH (antiXa aktivita) se odbér provadi 3-4
hodiny od posledni aplikace (netyka se kontinualniho podavani LMWH). Aplikace heparinu
zkresluje napf. i stanoveni hladiny antitrombinu. Na zadanku je nutné vzdy IéCbu uvadét.

v' pfimé inhibitory trombinu

Fyziologické stavy

v"  Gravidita, Sestinedéli
Béhem gravidity a Sestinedéli dochazi ke zménam hemokoagulacnich poméru, proto mohou byt
nékteré laboratorni odbéry ovlivnény (zejména test ProCGlobal, Protein S, vWF, FVIII, euglobuli-
nova lyza)

v" Menstruacni cyklus
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Testy na von Willebrandovu chorobu se doporuduji provadét 4.-10.den cyklu, kdy je jeho aktivita
nejniz8i. Pozor na aktivaci fibrinolyzy béhem cyklu!

Priprava pacienta pred odbérem

Odbér vendzni krve se provadi vétSinou rano, obvykle nalaéno.
Pacient je poucen, ze odpoledne a vecer pfed odbérem ma vynechat
tuéna a velmi sladka jidla

Odbér nalacno a alkohol.

Rano pred odbérem pacient
Pozor na ¢as odbé- | nema trpét zizni .

ru (kolisani nékte- |Pred odbérem je vhodné

rych analytl vypit 1/4 | nesladkého caje

v pribéhu dne) (vody).

U kojenych déti —posledni kojeni
alespon 2 hodiny pfed odbérem.

Na pravodce je nutné uvést podavané lIéky (zejména u koagula¢nich
vySetfeni — kumariny,hepariny, pfi,mé inhibitory trombinu, F-Xa ....)

Definice a terminologie
Biologicky material (vzorek) je potencionalné infek&ni material odebrany pacientovi nebo ziskany od
pacienta, pfipadné s pfisadou protisrazlivych nebo konzervac&nich latek.

Analyticky vzorek je vzorek ureny k analyze (napf. krev, plazma nebo sérum po centrifugaci
krve, vzorek moce nativni nebo upraveny okyselenim nebo alkalizaci a podobné),

Zadanka je pozadavkovy list posilany ordinujicim lékafem se vzorkem biologického materialu.

Nadoba na biologicky material je zkumavka nebo jiny spotfebni material pro odbér nebo transport
biologického materialu.

NIS je nemocni¢ni informacni systém.

Obsah

1. Bezpecénostni aspekty

2. Misto odbéru

3. Pouziti dezinfekce

4. Pracovni postup pfi odbéru Zilni krve

5. Chyby pfi odbéru zilni krve

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve

7. Doporucené poradi odbérd z jednoho vpichu
8. Mnozstvi odebraného vzorku a transport

9. Specifikace odbéru pro rlizna vysetfeni

10. Zadani a postup pfi odbéru na klinickém oddéleni

Odbéry biologického materialu

Na spravném odbéru zavisi vysledek a kvalita analyzy!
1. Bezpeénostni aspekty

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infekéni, proto je nutné u odbérd pouzivat
ochranné rukavice vzhledem k mozné kontaminaci! Je nutné zabranit zbyte€nym manipulacim s krvi, které
by mohly vést ke kontaminaci pokozky odebirajici osoby, veSkerych zafizeni pouzivanych pfi odbéru nebo
ke vzniku infek&niho aerosolu.

Je nutné zajistit dostupnost Iékare u pfipadnych komplikacich pfi odbéru.
U nemocnych s poruchami védomi nebo u malych déti je nutné zabranit pfipadnému poranéni. Je tfeba
oCekavat nenadalé pohyby nebo reakce na vpich.
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VesSkeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximaini opatrnosti.
Prevence hematomu zahrnuje zejména: opatrnost pfi punkci s jistotou proniknuti jehly jen horni zZilni sté-
nou, v€asné odstranéni turniketu (zejména pied odstranénim jehly ze Zily), pouzivani jen velkych povrcho-
vych Zil, aplikaci pfiméfené malého tlaku na misto vpichu pfi oSetfovani rany po odbéru.

2. Misto odbéru

Kodbérlilm se pouzivaji povrchové zily hornich koncetin, nejCastéji v oblasti pfediok-
ti.V predloketni jamce se nachazi Ctyfi zily: stfedni kubitalni, stfedni cefalicka, cefalicka a bazalni. VSechny
tyto zily maji Siroky prasvit a jsou snadno viditelné. Pokud nelze odbér provést z oblasti pfedlokti, I1ze vyuzit
Zilu na palcové strané zapésti nebo na pfedni strané paze (horni &ast dlané).

Abychom odbér provedli hned napoprvé, je dulezité vybrat co nejlepsi zilu. Dobré Zily jsou mékké,
pruzné, po stladeni se znovu naplni a jsou dobfe podlozeny podkoznim tukem. Spatné Zily jsou vyvysené,
pohyblivé, sklerotické, fibrozni, trombotické, tvrdé, zanicené, tenké a kiehké. Nedoporuéuje se odebirat ze
Zil, které jsou blizko v oblastech infekce napf. impetiga. Pfi vybéru Zil je nutné také zohlednit jejich pfedchozi
pouziti a stav, klinicky stav pacienta (dehydratace, Sok, trombocytopenie), spolupraci s pacientem a pfipad-
na zranéni (zlomeniny, ochrnuti koncetin).

U specialnich odbért je nutno dodrzet specialni pripravu dle pokynu Iékare.

3. Pouziti dezinfekce
K dezinfekci pouzivame pfipravky v nékolika formach dle hygienického fadu:
roztoky lihové, tinktury, aerosolové pfipravky
U nemocnych s alergii na dezinfekéni prostfedky pouzivame alkohol nebo alkoholéter.

4. Pracovni postup pfi odbéru zZilni krve
e Priprava materialu a prislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci zamén vzorku !!
Stitky s identifikaci nemocného.

e Kontrola dostupnosti vSech pomucek potfebnych pro odbér.

e Ovéreni totoznosti pacienta dostupnym zplisobem jak u nemocnych schopnych spoluprace, tak u
nemocnych neschopnych spoluprace (bezvédomi, déti, psychiatri¢ti nemocni, cizinci), kde identifi-
kaci verifikuje zdravotnicky personal, pfipadné pfibuzni pacienta.

Ovéreni dodrzeni potfebnych dietnich omezeni , podani 1€Civ apod.pfed odbé&rem.

Seznameni pacienta s postupem odbéru.

Pacientovi zabezpedit pohodli.

Pfed odbérem ma byt pacient 30 minut v klidovém reZimu . Pacient by nemél byt pfed odbérem
nasilné probuzen, béhem odbéru by nemél jist nebo zvykat.

e Krev odebirat v sedé , u lezicich pacient podlozit koncetinu polstafem.

Il Na zadanku by se méla vyznacit poloha pacienta pfi odbéru, protoze poloha znaéné ovliviiuje hodno-
ty vysokomolekularnich latek, jako jsou bilkoviny, lipidy, enzymy.!!!

e Zajisténi vhodné polohy paze, tj. podloZeni paze opérkou v natazené pozici, bez pokréeni v lokti, u
lezicich nemocnych zajisténi pfimérené polohy s vyloucenim flexe v lokti.

11 Provadi-li se odbér z centralni kanyly, kde je napojena inflze, je nutné ji na 5 — 10 minut odpojit, aby se
tekutina rozptylila do celého krevniho obéhu. Po odbéru musi byt neprodlené pfisun tekutin obnoven a tento
zpusob odbéru vyznacen na zadance.

¢ Kontrola identifikaénich udaji na zkumavkach.

e Bezprostfedné pfed odb&rem se musi zkontrolovat kvalita jehly, stfikaéek a zkumavek.

e Aplikace turniketu - maximalné jednu minutu. Opakované pouZiti je mozné nejdfive az po dvou mi-
nutach.

e Posouzeni kvality Zilniho systému v loketni jamce, napfiklad zejména s ohledem na zhojenou po-
paleninu, stavy po ablaci prsu, hematomy, parenteralni terapii (voli se vZdy opacna paze), zavedené
kanyly. Malo zfetelné Zily |ze zvyraznit napfiklad masazi paZe od zapésti k lokti, kratkymi poklepy
ukazovakem na misto odbéru, aplikaci teplého prostfedku (kolem +40 °C po dobu 5 minut), spusté-
nim paze podél okraje postele.

e P¥fizilnim odbéru u déti mladSich dvou let Ize pro odbér pouzit pouze povrchové Zily.

e Vzdy je nutné maximalné zabranit poranéni zily nebo paze zplsobené neocekavanym pohybem di-
téte. Pro odbéry u déti se pouzivaji jednorazové pomuicky pro odbér v détském véku vybavené na-
pfiklad propojovacimi kanylami.
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Dezinfekce mista vpichu doporu¢enym prostfedkem. Po dezinfekci je nutné kizi nechat oschnout
jednak pro prevenci hemolyzy vzorku, jednak pro odstranéni pocitu paleni v misté odbéru.

11 Po dezinfekci je dalsi palpace mista odbéru nepfrijatelna!!!

Pokud se odebira pouze krev na vySetfeni koagulace (obvykle citratové zkumavky), odebere se nej-
prve 5 ml krve (tato krev se nepouzije), a teprve potom Ize naplnit zkumavku na hemokoagulaéni vy-
Setfeni. Zabrani se tak kontaminaci vzorku tromboplastinem z mista odbéru.

PFi pouziti vakuovych systému se vlozi vhodna jehla do drzaku, palcem ve vzdalenosti 2 az 5 cm
pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede se venepunkce a teprve potom se postupné
nasazuji vhodné zkumavky.

11 Vakuova zkumavka se nesmi nasadit na vnitini jehlu drzaku pfed venepunkci, protoze by se va-
kuum ve zkumavce zrusilo.

Jakmile krev zacne pomoci vakua vtékat do zkumavky, Ize odstranit turniket.
Pozice jehly v Zile se pfitom nesmi zménit.

Je-li ve vakuované zkumavce protisrazlivé nebo stabilizaéni €inidlo, musi se zabranit styku tohoto

€inidla s vickem zkumavky nebo pfipadnému zpétnému nasati krve s &inidlem do zilniho systému. Vakuum
ve zkumavce zajisti jak pfiméfené naplnéni zkumavky, tak dostateény pomér krve a protisrazlivého Cinidla.

Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi €inidly je nutno bezprostfedné po odbéru promichat péti az de-
setinasobnym Setrnym pfevracenim.
Jehla se ze Zily vyjima samostatné, tedy az po sejmuti posledni vakuované zkumavky z jehly.

Pokud se nepodari odebrat dostatecné mnozstvi krve, mize se pouzit néktery z nasledujicich postupu:

zméni se pozice jehly
pouZije se jina vakuovana zkumavka
uvolni se pfili§ zatazeny turniket

1! Nepfipustné je opakované sondovani jehlou!!

U odbérovych souprav typu Sarstedt se nejprve sejme zkumavka (stfikacka) z jehly a pak teprve se
vyjme samotnd jehla ze Zily.

U klasickych odbérovych souprav je z bezpe€nostnich divodl zakazana dal$i manipulace

s odbérovymi soupravami, ktera by mohla vést ke vzniku infekéniho aerosolu.

Jehlu nelze ze stiikaCky sejmout a je proto nezbytné stfikaCku vyprazdriovat pozvolna a po

sténé zkumavky - ne silnym tlakem, aby nedochazelo k pénéni krve.

Nejvhodnéjsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve zkumavce nebo stiikacce objevi
krev, v€asné uvolnéni turniketu normalizuje krevni ob&h a zabrani krvaceni po odbéru. Pacient bé-
hem odbéru a po odbéru uvolni svalové napéti paze.

Ukonéime venepunkci - po vyjmuti jehly ze Zily (pomalym tahem) pfilozime tampon, ktery si pa-
cient pfitlaci alespofi na dobu 60 sekund, aby se zabranilo vzniku hematomu.

Aplikuje se naplastové nebo gazové zakryti mista odbéru.

Pacientovi se doporuci ponechat misto odbé&ru zakryté nejméné 15 minut.

Pfi pokracujicim krvaceni z mista odbéru se pomoci gazového ¢tverce a pfiméfeného tlaku na

misto odbéru vycka zastaveni krvaceni. Gazovy ¢tverec se pomoci gazového obvazu pevné pfipevni k
pazi. Pacientovi se doporuci tento zpUsob oSetfeni nejméné 15 minut. Pfi vyrazném krvaceni se pouzije
tlakovy obvaz na misto odbéru a informuje se oSetfujici Iékar.

Pacientovi se po odbéru povoli pfijem potravy, pokud tomu nezabrariuji jiné okolnosti. Zvlastni péci
je nutno vénovat napfiklad diabetikim Ié€enym inzulinem (v€etné moznosti aplikace davky a poziti
snidané).

Bezprostfedné po odbéru je nutné v souladu s platnymi pfedpisy bezpeéné zlikvidovat jehly. S
jehlami se nijak nemanipuluje ani se neodstranuji z jednorazovych stfikacek. Stfikacka s nasaze-
nou jehlou se umisti do kontejneru, ktery je nezbytnou soucasti vybaveni odbérového pracovisté.
Pfi vSech operacich s jehlami je nutné vyloucit poranéni.

Cas odbéru krve (datum, hodina a minuta) se zaznamenava na pozadavkové listy nebo do vypo-
¢etniho systému. Podobnym zplsobem se zaznamenavaji také informace o komplikacich pfi odbé-
ru spolu s identifikaci odbérového pracovnika.

Do laboratofi provadéjicich pozadované testy se odeslou spravné oznaCené zkumavky

s prislusnymi spravné vyplnénymi pozadavkovymi listy.
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V pripadé nevolnosti pacienta ulozime do vodorovné polohy, zvedneme dolini koncetiny nad uroverni
téla, na Celo dame studeny obklad, zajistime pfistup €erstvého vzduchu, pacienta sledujeme.

5. Chyby pri odbéru zilni krve
Chyby pfi pripravé pacienta:

Pacient nebyl nala¢no, pozité tuky ovlivriuji laboratorni vySetreni.

V dobé odbéru a nebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi.

Pacient nevysadil dle doporuceni Iékafe |éky pfed odbérem.

Odbér nebyl proveden rano, je zvolena nevhodna doba odbéru.

Odbér byl proveden po mimoradné fyzické zatézi.

Nemocny pfed odb&rem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci.

Chyby zplsobené nespravnym pouzitim turniketu:
e Dlouhodobé stazeni paze nebo nadmérné cviCeni (pumpovani) se zataZenou pazi pfed odbérem
vede ke zménam poméru télesnych tekutin v zatazené pazi, ovlivnény jsou napf. koncentrace dras-
liku nebo proteinu.

Chyby vedouci k hemolyze vzorku(hemolyza vadi vétsiné biochemickych a hematologickych vySetfeni
zejména proto, Ze rada analyti pfechazi z erytrocyti do séra ¢i plazmy, zbarveni séra uvolnénym hemoglo-
binem interferuje s nékterymi analyzami).

Znecisténi jehly nebo pokoZky od jesté nezaschlého dezinfekéniho roztoku.
Znecisténi odbérovych nadob stopami saponat.

Pouziti prili§ uzké jehly, krev se silné nasava.

Prudké vstfikovani krve ze stfikaCky do zkumavky.

Krev se nechala stékat po povrchu kizZe a pak se teprve zachycovala do zkumavky.
Prudkeé tfepani krve ve zkumavce po odbéru.

Uskladnéni piné krve v lednici.

Zmrznuti vzorku krve.

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve
e Odbér provadime vétsinou z prstu, u déti z usniho lali¢ku nebo paticky.
Nemocného posadime, pazi nechame volné podél téla.
Lezicimu pacientovi sundame pazi mirné pod uroven téla.
Provedeme dezinfekci mista vpichu.
Nechame dokonale zaschnout dezinfekéni prostfedek
Lancetou udélame ranku (nevhodné je pouziti jehly, nebot poranéni je hloubkové, velmi malé a
z toho vyplyva mala tvorba kapky), z které nechame vytéct kapku krve. Tu setfeme
a teprve nyni zaéneme nabirat krev do pfedem pfipravenych zkumavek.
e Pokud je malé prokrveni, je mozno misto vpichu nahfat teplym obkladem.
Nikdy nasilim netlaCime na zakonéeni prstu, v takovém pripadé je krev vétSinou hemolyticka a
musime odbér opakovat
Po spravném nabréani krve odstranime kapilaru a uzavieme mikrozkumavku.
Na zavér opatrné promichame, aby se zabranilo srazeni vzorku.
Na ranku po vpichu pfilozime tampon a pfelepime .
Vzhledem k mozné kontaminaci je nutné pouZivat rukavice.

7. Doporucéené poradi odbért z jednoho vpichu
1. zkumavky bez pfisad

2. zkumavky pro hemokoagulaci

3. ostatni zkumavky s pfisadami

8. Mnozstvi odebraného vzorku

| Hematologie — krevni obraz + diferencialni rozpo- | 1 ml aZ 3 ml nesrazlivé krve s EDTA
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Cet leukocytu + retikulocyty

(dvojsodné,trojsodné, dvojdraselné a trojdraselné
soli )

Hemokoagulace

PT, APTT, TC, FIB, AT Ill, D-DI,
+ ProC Global..............

3 ml az 5 ml citratové krve ( 3,2% citrat)
nutné dodrzeni poméru krve a citratu
1 zkumavka
2 zkumavky

Imunohematologie — krevni skupina, screening
antierytrocytarnich protilatek, zkouska kompatibili-

5 ml nesrazlivé krve v EDTA
dvojsodné,trojsodné, dvojdraselné a trojdraselné

ty soli
Vysetieni Odbér Pri€iny chyb
Morfologicka Krev odebrana do EDTA Nespravny pomér EDTA / krev , Spatné

Krevni obraz, diferenci-
alni rozpocet leukocytl,
retikulocyty....

Transport do laboratore
do 2 hodin od odbéru.

VeSkeré vzorky musi
byt zpracovany nejpoz-
déji do 5 hodin od od-
béru.

Uchovavat pii teploté
+15°C az +25°C!!

( etylén-diamino-tetraoctova
kyselina) ve formé dvoj-
sodné,trojsodné, dvojdra-
selné a trojdraselné soli
(chelata&né vaze vapnik)

promichani vzorku pfi odbéru- srazeni
krve

nadbytek antikoagulantu (mélo vzorku) -
snizeni HCT, fragmentace trombocytu

Krev odebrana do
S-Movette Thrombo Exact
jsou — li trombocyty ve shlu-
cich nebo satelitoza

Pseudotrombocytopenie- EDTA mize
zpusobit u nékterych pacient( in vitro ag-
regaci trombocytu a faleSnou trombocyto-
penii (ovéfuje se mikroskopicky)

DalSi odbéry pacienta je nutné provadét
do zkumavek Trombo-Exact.

Koagulaéni

Transport do laboratore
do 2 hodin od odbéru.
U pacientti heparini-
zovanych je stabilita
APTT pouze 1 hodi-
nu!!

Veskeré ostatni vzorky
musi byt zpracovany do
nejpozdéji 4 hodin po
odbéru.

Uchovavat pfi teploté
+15°C az +25°C!!

Krev odebrana do 3,2%
citratu (nehodi se pro mor-
fologii)

citrat + krev - v poméru
1+9 (napf. 0,5 ml citratu /
4,5 ml krve )

- citrat vaze vapnik ve formé
soli

Nespravny pomér citratu a krve
Hemolyzovana a chylézni krev

Vzorky nelze odebirat z inf. souprav a kate-
trd, ve kterych je heparin

Odbér do obyc€ejného skla (na koag. vys.
musi byt zkumavky z plastu)

Ovlivnéni hematokritem (vysoky, nizky
Uprava mnozstvi antikoagulantu)

Imunohematologie
erytrocytt

krevni skupina ABO
Rh(D), fenotyp, scree-
ning nepravidelnych
protilatek, zkousku
komatibility transf. pfi-
pravku, PAT...
Uchovavat pfi teploté
+2C az +6°C

Krev odebrana do EDTA

( etylén-diamino-tetraoctova
kyselina) ve formé
dvojsodné,trojsodné,
dvojdraselné a trojdraselné
soli

Imunohematologie
leukocytll a trombo-
cyta

Krev odebrana do EDTA

Hemolyzovana a chylézni krev
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Dulezité!!
Preprava vzorku do laboratofe

» Odebrany material skladujte v ordinaci pfi teploté +15°C az +25°C, ne na pfimém slunci ani nad zdro-

jem tepla, ani v lednici.

Doba dodani materialu do laboratofe by neméla prekrocit 2 hodiny. To plati zejména pro

hemokoagulacni vysSetfeni.

>

» Pro posouzeni ¢asu od odbéru do zpracovani, piSte na zadanky skute¢né ¢asy odbéru.

» Dopravce vzorku je povinen se fidit pozadavky laboratore, které jsou specifikovany v Laboratorni pFiruc-
ce kvality — jde pfedevSim o dodrzeni rozmezi teplot a €asu (v pfipadé, Ze je to nutné) ureny pro trans-

port vzorku z hlediska jeho omezené stalosti.

Y

Vzorky z ordinaci svazi denné svozova sluzba, ktera pfijizdi do ordinaci v pfedem dohodnutych ¢asech

.SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a externimi praktickymi a odbornymi lékafi.doc

> P¥i transportu vzorkud do laboratofe je pfedevsim sledovan ¢as od odbéru vzorku (je-li uveden) do doru-
Ceni a zpUsob prepravy (v pfipadé, Ze je to nutné) — ten zahrnuje poZadavky na teplotu transportu,
ochranu vzorku pred znehodnocenim i ochranu dopravujici osoby pred infekci.

» Vzorky se do hematologické laboratore transportuji v uzavieném termoboxu pfi teploté +15°C az +25°C,
ktera je pFi pfevzeti materialu zaznamenana (sleduje se kalibrovanym min-max teplomérem a tyto teplo-

ty se také zaznamenavaji).

» Soucasné je zaznamenan ¢as pfijmu vzorkd ze svozu a ¢as ukoncéeni jejich pfijmu
Stejné tak je sledovana neporusenost obalu vzorku, ktery by mohl byt zni€en vlivem transportu, popfipadé

nedodani Zadanky nebo vzorku.

Pracovnik provadéjici pfijem sleduje tyto skute€nosti a pfi neshodé informuje telefonicky pFislusného lékare

a provede zapis do Knihy provoznich neshod.

10. Zadani a postup pri odbéru na oddéleni nemocnice

Zadat zadanku papirovou nebo v NIS

jednoznacna identifikace pacienta = jméno, pfi-
jmeni, RC a zadajici oddéleni a naroky ;.
Rutina -Statim — Vitalni indikace

Neni-li znama identifikace pacienta, jsou vzorky
oznaceny dle P-04 Traumatologicky plan.doctotéz
oznaceni je napsano nesmazatelné na zapésti
pacienta a do dokumentace)

zadat spravné pozadované vysetieni

Vytisknout Z&danku nebo vypsat na formulaf

Nalepit Stitek s identifikaci pacienta na zkumavku pro
odbér Identifikace na biologickém materiadlu musi
byt jednoznaéna a nezaménitelna a musi byt
shodna s identifikaci na zadance ( musi byt zpét-
né vSe dohledatelné k pacientovi (darci) )

Stitek by méla odebirajici sestra podepsat

Aktivné ovérit totoznost pacienta

u lizka(tam, kde je to mozné) pacient sdéli své
jméno, pfijmeni a datum narozeni

sestra ovéri spravnost s udaji na titku

neni —li mozné aktivné ovéfit identifikaci, ovéFi sest-
ra shodnost Udaji na Stitku zkumavky a na Stitku
upevnéném na zapésti pacienta

Odebrat krev

na vySetieni krevni skupiny a zkousku kompatibility
je nutné odebrat krev ze dvou nezavislych vpicht (
nesmi byt odebrany 2 zkumavky z jednoho odbéru!!)

Na vytisknutou zadanku pro imunohematologic-
ka vysetieni uvést:

ODEBRAL a OVERIL

Musi byt dle legislativy vlastnoruéni podpis
odebirajiciho pracovnika

razitko , jmenovka a podpis ordinujiciho Iékaie

Zadanku s materiadlem doruéit do hematologické
laboratore

Nezameénitelna privodka, ktera obsahuje jméno,
pfijmeni a RC pacienta, diagnézu, ZP, jméno a
podpis ordinujiciho Iékafe a razitko oddéleni, jméno
a podpis sestry provadéjici odbér,
event.imunohematologickou anamnézu a dalsi..

NedodrZeni uvedenych postupt miiZze mit fatalni nasledky!
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Priloha ¢. 5
Matice odpovédnosti ( RIHEM-01 — Organizaéni fad)

Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost Uvolnéni vysled-
ka/odborné inter-
_pretace
(R/HEM-01)
Mgr. Renata Horakova Vedouci Nositel vykonii MUDr.
oddéleni Analyticky garant | Renata Kelnarova ANO/ANO
Manazer IMS
MUDr. Renata Kelnarova Zastupce Klinicky garant
vedouciho dle naplné prace ANO/ANO
Jana Kalisova Vedouci labo- | Dle naplné prace Sigmundova Dagmar
rantka Zastupce mana- ANO/NE
Zera IMS
Sigmundova Dagmar Zastupce Dle naplné prace | Mgr. Veronika VlaSico-
vedouci labo- va ANO/NE
rantky
Kamila Linhartova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Maria Darmovzalova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Paula Cigerova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Marcela Stépankova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Mgr. Veronika VlaSicova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Mgr. Aneta MikoSkova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
Rudolf Ku¢era Laboratorni Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE
asistent
Bohdana Rytifova sanitarka Dle naplné prace kterakoliv laborantka NE/NE
Ing. Michal Ragan, MBA Vedouci ONIT | Dle naplné prace Magr. Pavel Kilian NE/NE
Ing. Rudolf Slovensky Vedouci OZT | Dle naplné prace Igor Nosek NE/NE
Metrolog
Radomira Schweitzero- Vedouci Odd. | Dle napiné prace Ludmila Hakalova NE/NE
va,DiS. IA
RNDr. Miroslava Rehdko- IA, VS odbor- | Dle ndpiné prdce | Radomira Schweitzero- ANO/ANO
va ny pracovnik va,Di8.

VSechny laborantky provadi vSechny metody uvedeni v pfiloze ¢.1 LPK véetné preanalytické, postanalytické Cinnosti,
komentar( a interpretace vysledku a jsou za né odpovédné v ramci své kompetence. Maji odpovidajici kvalifikaci a
povérfeni, registraci MZd. Rozpis pracovnik(l na useky provadi aktualné vedouci laborantka. Podrobny popis funkci,
povinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace jednotlivych pracovniki v

R HEM-01 Organizaéni ¥ad.doc
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Priloha €. 6

ETICKY KODEX

Etické zasady zdravotnického pracovnika nelékafskych obort

>

Zdravotnicky pracovnik nelékarskych obor( (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci
zachovava uctu k Zivotu, respektuje lidska prava a dastojnost kazdého jednotlivce bez oh-
ledu na vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvédcCeni a socialni postaveni.

Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, na
dodrzovani prav pacientl, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacientl a v Charté prav
hospitalizovanych déti.

Zdravotnicky pracovnik je povinen pfistupovat ke své praci s veSkerou odbornou schopnos-
ti, kterou ma, s védomim profesionalni odpovédnosti za podporu zdravi, prevenci nemoci,
za obnovu zdravi a zmirfilovani utrpeni, za pfispéni ke klidnému umirani a distojné smrti.

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci jednotlivedm, rodinam, skupinam a spolu-
pracuje s odborniky jinych obor(. PFi poskytovani zdravotni péce vzdy nadfazuje zajmy
téch, kterym poskytuje péci, nad zajmy své.

Zdravotnicky pracovnik je povinen chranit informace o téch, kterym poskytuje své sluzby,
bez ohledu na zplsob, jakym jsou tyto informace ziskavany, shromazdovany a uchovava-
ny. Povinnou zdravotnickou dokumentaci vede peclivé a pravdivé, chrani ji pfed zneuzitim
a znehodnocenim.

Zdravotnicky pracovnik aktivné prohlubuje znalosti o pravnich pfedpisech platnych pro jeho
profesi a dodrzuje je.

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni péce komerénim zajmum
subjektu, plsobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluobéané

Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje zivotni hodnoty ob&and,
jejich Zivotni zvyky, duchovni potfeby a naboZzenské presvédCeni a snazi se vytvaret pod-
minky zohledniujici individualni potfeby jednotlivc.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje obéantiim informa-
ce, které jim pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfipadnou
léCbu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za duvérné a je si védom povin-
nosti zachovavat mi€enlivost o skute¢nostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem
svého povolani. Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce dba v maximalni
mozné mife o zajisténi intimity.

Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho duvéru a zavislost ja-
kymkoliv zpusobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni péc€e docilit vztahu zaloZzeného
na dlveére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpolozeni pacienta, sou¢asné
jsou respektovana prava a povinnosti zdravotnického pracovnika jako poskytovatele zdra-
votni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci, s
potfebnou mirou autoregulace a empatie.
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» Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rast po ce-
lou dobu svého profesionalniho Zivota a své nové znalosti a dovednosti se snazi vyuZzit v
praxi.

» Zdravotnicky pracovnik usiluje o co nejvysSi kvalitu a Uroven poskytované zdravotni péce.

» Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad ramec svych pra-
vomoci, pokud ji nemuaze poskytnout zpUsobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpedi,
které plyne z prodleni, je vétSi nez mozné nebezpedi plynouci z nedostatecnych znalosti a
dovednosti zdravotnického pracovnika.

» Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuje tak, aby jeho chovani pfispélo k udrzeni prestize
a zvySovani spolecenského uznani zdravotnickych povolani.

» Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani ukolem zodpovédné zvazuje
kvalifikaci svou i ostatnich zdravotnickych pracovniku.

» Zdravotnicky pracovnik a spoleénost

» Zdravotnicky pracovnik pusobi na zdravotni uvédomeéni jednotlivet pfi poskytovani zdra-
votni péce. Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad
zdraveého zivota, zasad ochrany zivotniho prostiedi, objasfiovani problémU spojenych s pé-
Ci o poskozené zdravi lidi.

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepSeni zdravot-
niho a socialniho prostfedi v Zivoté lidi.
» Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky
tak, aby byly spIinény v8echny cile planu komplexni zdravotni péée o pacienta.

» Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegl i spolupracovnika ji-
nych odbornosti.

» Zdravotni¢ti pracovnici se navzajem podporuji ve svych odbornych rolich a aktivné rozvijeji
uctu k sobé i druhym.

» Zdravotnicky pracovnik vystupuje, podle aktualni situace, jako ochrance pacienta, zejména
pokud je pé€e o ného ohrozena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiného zdravotnika i
osoby. Zdravotnicky pracovnik a profese

» Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za kvalitu jim poskytované zdravotni péce a za co
nejvyssi odbornou uroven svého vzdélavani.
» Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.

» Zdravotnicky pracovnik se neustale snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého profesniho
zaméreni a zvyseni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVVO REF. Bc. Kbhlerova Irena /
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Priloha ¢. 7

Seznam zdravotnické techniky

SOP HEM TECH-02 Seznam a oznaceni zdravotnické techniky OLH.doc,

Inventarni seznam

Priloha ¢. 8
Vysledkovy list (vzor A)
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Nemocnice Breclav, prispévkova organizace

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav oo pe

Oddéleni laboratorni hematologie Dg:ﬁ:,z: (2);(:)770232‘:
Mgr. Renata Horakova, vedouci oddéleni ) T

ICP: 74001489, Odb: 818,222, tel: 519 315 171

Vysledkova zprava

Pacient - POKUSNIK paveL Pracovisté  © HTO Ambulance, NTS, ICP: 74001740
Rodné ¢islo E 220609 | 422 Lékar : MUDr. Pokus
Diagnéza : K30 Odebral . ester
Pojistovna : 401 Naroky : Rutina
Pocet transfuzi : 0 Pozadavky : 1x ERD
Pocet porodu : Indikace :  anémie
Pocet potratu ¢ Dodat dne : 08.07.2021 10:00:03
KS * A RhD pozitivni Fenotyp
Cas odbé&ru © 08.07.2021 07:15:00 Prijem zad. : 08.07.2021 08:00:43
Vysetieni Vysledek Datum Podepsal
Potvrzeni krevni skupiny pacienta | A RND pozit 08.07.2021 08:01:42 Student Student
e = — ‘ § L. .
Screening antierys protilatek-NAT | NEG | 08.07.2021 08:01:42 Student Student
Screening antierys protilatek-enzym NEG 08.07.2021 08:01:42 Student Student
Krevni skupina pacienta A RhD pozit 08.07.2021 08:01:42 Student Student
Testy kompatibility Vysledek Datum | Podepsal
C205921 001999 00 (A RhD pozit) NEG 08.07.2021 08:02:00 | Student Student

Platnost testu kompatibility: 11.07.2021 07:15:00

Doporuéeni pro transfuzi: ———

Zavér laboratore :

Typ vysledkového listu platny od 1.9.2021.
Student Student 08.07.2021 08:03

Primarni material: nesrazliva krev (EDTA)

Kontroloval/uvolnil:
Protokol mlze byt reprodukovan jen jako celek.
Rozsah akreditace na www.cia.cz

Jméno formulate: Zadanka_1486.xs! Xml path _1504.x51_731664983 mi Zpracovéno systemem TIS Bmo
Revision: 1.32 ( 2021/04/19 11:10:59 )
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Vysledkovy list (vzor B)

Stranka: 1 z 1 Vytisténo v Bieclavi dne: 08.07.2021 08:09:17

Nemocnice Bfeclav, prispévkova organizace HTO Ambulance
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav U nemocnice 1
1602 Oddéleni laboratorni hematologie 690 74, BRECLAV ;
Zdravotnickd laborator & 8125 akreditovand CIA podle CSN EN ISO 15189:2013 Tel: 519 315 111 ICZ: 74001740
VYSLEDKOVY PROTOKOL
Jméno: POKUSNIK PAVEL Datum a ¢as odbéru: 08.07.2021 07:55
Cislo pojisténce:  220609/422 Datum a ¢as pfijmu: 08.07.2021 08:06
Oddéleni: NTS Prijal: student
Pojistovna: 401 Naroky: R
Laboratorni &.: 210708001 Datum a €as uvolnéni: 08.07.2021 08:08
Diagnéza: K30 Medikace: heparin
Vysetieni Vysl.  |Text. vysl.| Jedn. Referenéni hodnoty | Prim. mat. Uvolnil
*Leukocyty 9,60 Gl : (4,00-10,00) EDTA student
*Erytrocyty 4’90 T/ . ( 4’06 5 5,80 ),,,77,,, i ED'TAriiﬁ : student
*Hemoglobin E 151,00 o | - | (13500-17500) EDTA | student
*Hematokrit 0,454 - : (0,400 - 0,500) EDTA student
*Stredni objem erytr 92,00 i | - | (s200-9800) | EDTA | student
*Hemoglobin v ery ki 31,00 | ps | - | (2800-3400) | EDm | stugent
*Stfed.konc.HGB v ER 332,00 o/l e (320,00 - 360,00 ) EDTA student
*RDW ’ e 14,60 % - | (1000-1520) | Epm student
*Trombocyty 196,00 | en | - | (15000-40000) | EDTA | student
*Stiedni objem tromb 9,21 fl y (7,80-11,00) EDTA student
*Neutrofily % 40,00 | % | v | (4500-7000) | eom | student
| lymfocyty % 45,00 | % | | (2000-4500) | EDA | student
*Monocyty % 1000| % | - | (200-1200) EDTA | student
*Eosinofly% | 4,000 | % | - | (0,000-5000) | EDMA | student
- *Basofly % 1,000 ' % | - | (0000-2000) | EDTA | student
*Fibrinogen ' 2,40 (o | - | (1,80-420) 3,2%CIT student
Poznamka Typ vysledkového listu platny od 1.9.2021.
laboratore : Student Student 08.07.2021 08:08

EDTA - priméarni vzorek je nesrazliva krev (EDTA), 3,2%CIT - primarni vzorek je nesrazliva krev (3,2% citrat)- vy$etiena plazma
Vysetfeni oznacena "*" jsou vySetfeni v rozsahu akreditace Nejistoty jsou k dispozici na pozadani v laboratoi. Protokol miize byt reprodukovan vyhradné jako celek.

Mgr. Renata Horakova, vedouci oddé&leni ICP 74001489, odb.: 818,222, tel: 519 315 174

-
Pri-
Jméno formulafe: Zadanka_1.xsl IOha

X Zpracovano systémem TIS Brmo
Revision: 1.30 ( 2021/04/22 10:52:55 ) é 9
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Zadanka na laboratorni vysetfeni

Zadanka na laboratorni vysSetreni: Nemocnice Bfeclav, pfispév
U Nemocnice 3066/1, 690 74 Breclav

IC: 00 390 780; TEL.: +420 519 315 1

Oddéleni laboratorni hematologie tel: 519 315 1

kova organizace

11 fax +420 519 372 112
74 (170-178)

Razitko (adresa), ICZ a
podpis zadatele:

Cislo pojisténce (rodné &islo nebo jina identifika-
ce pojisténce):

] Zena L] Muz (oznagte X)

(podpis):
a ¢as odbéru:

Datum Odbér proved!

Lékar souhlasi s osob-
nim pfevzetim vysledkt

Jméno, pfijmeni:

pfijmu:

pacientem

Bydlisté:

Pojistovna:

Diagndza: Datum a Cas

Laboratorni &islo

[ Ano [ Ne Medikace: zadanky:
STATIM X — prosim, za$krtnéte poZadované vySetieni
X MORFOLOGIE Mat | X | KOAGULACE Mat | X | IMUNOHEMATOLOGIE Mat
KE PT PC Krevni skupina KE
KO (test dle Quicka) (formulaF s propisem )
KO+Dif KE APTT PC Protilatky proti ery.-screening KE
ONKO (KO + DIF abs) KE Fibrinogen PC Krevni skupina novorozenec KE
Diferencial mikroskop. KE Trombinovy ¢as PC Novorozenec — imunni protilatky KE
Ascites Antitrombin PC Coombsuyv pfimy test (PAT) KE
Pleuralni punktat D-Dimery PC Coombsuv nepfimy test (NAT) KE
. e . PC ZkouSka kompatibilit KE
Peritonealni dialyzat FDP (NUTNY forrr?ulér"s);)rflpisem)
LMWH PC Opis krevni skupiny -
Dabigatran PC
Rivaroxaban PC
Apixaban PC
RUTINA X — prosim, zaSkrtnéte poZadované vysetfeni
X MORFOLOGIE Mat | X [ KOAGULACE Mat | X | IMUNOHEMATOLOGIE Mat
KE PT PC Krevni skupina KE
KO (test dle Quicka) (formulaf s propisem)
KO+Dif KE APTT PC Protilatky proti erytrocytim.-screening KE
ONKO (KO + DIF abs) KE Fibrinogen PC Krevni skupina novorozenec KE
Retikulocyty KE Trombinovy ¢as PC Novorozenec — imunni protilatky KE
Diferencial mikroskop. KE Antitrombin Ill PC CoombsUyv pfimy test (PAT) KE
Schistocyty KE D-Dimery PC Coombsuv nepfimy test (NAT) KE
KE FDP PC Zkouska kompatibility KE
Malarie (plasmodia) (NUTNY formulaF s propisem)
Ascites LMWH PC Opis krevni skupiny -
Pleuralni punktat PROC-Global PC
Peritonealni dialyzat Korekéni test PC
Eosinofily — nos \Y Dabigatran PC
Eosinofily — krk V Rivaroxaban PC
Osmoticka rezistence KH Apixaban PC
PROC-Global PC
F Vil PC
ACTIN PC

Mat. —vySetfovany material,

X — prosim zaSkrtnéte poZzadované vySetreni

Verze 20.0

Strana 82 (celkem 83)

KE=krev K sEDTA, PC = plazma citrat sodny 3,2%, V= vytér, KH = krev —heparin.
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Podpis pfijimajiciho pracovnika

Priloha ¢. 10 Prohlaseni Feditele nemocnice

NEMOCNICE BRECLAV, pfispévkova organizace

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav
telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
I1&: 00 390 780 DIG: CZ00390780 zapsand v Obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brng oddil Pr_vloZka & 1233

Prohldseni feditele nemocnice

V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximilni zaruky za visledky laboratornich
vysetreni deleguji na vedouci laboratote Oddeleni laboratorni hematologie

Mgr. Renatu Horikovou

pravomoct a odpovédnosti potfebné k zajidténi nestrannost, nezdvislosti a divéryhodnosna
laboratofe a jednani s CTA ve véci akreditace.

Vedouci laboratofe je osobou plue odpovédnou rediteli za chod laboratoie v souladu s pozadavky
normy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditaénich kritétii,

Organizacni zaclenéni laboratofe v rimci nemocnice vytviti podminky, které minimalizujl mo#nost
ovliviiovat vysledky vysetfeni provadénych pracovniky laboratote.

Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratofe formou
pracovni niplné. Piesto viak zistiva odpovédnym za celkovy chod a spravu laboratofe a zajiStént
kvality sluzeb poskytovanych pacientim.

Prohlasuji, ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovar ja ani Zadny jiny pracovnik visledky
laboratornich  vySetieni proviadénych pracovniky laboratofe. Soucasné zamezim viem
neopravnénym zdsahtm do ¢innost a systému laboratote, které by mohly jakymkoli zptisobem
ohrozit nestrannost labotatofe a vérohodnost providénych laboratornich vysetfeni.

Pro naplnéni této odpovédnosti ma vedoudi laboratofe privo odmitnout dnnost, které by mohly
vest ke ztraté diveéry v laboratof €i by mohly poskodit jméno laboratofe,

NEMOCNICE BREC
pﬁspévkgva organizaLc:“
ite!

V Breclavi, dne: 9. cervence 2021

Ing. Petr Batka
Fedefe!
Nemoewice Beclaw, p. 0.
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