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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobcéané,

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 nasSi praci.

Tato prirucka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé pozadavk( normy CSN EN ISO
15189:2023. Pro usnadnéni orientace v této prirucce bylo dodrzeno uspoiradani jednotlivych
kapitol v souladu s touto nhormou.

Laboratorni vysSetieni je proces zahrnujici ¢ast preanalytickou (pfiprava pacienta,
odbér biologického materialu, doprava vzorkiu do laboratoie a spravné uchovavani
vzorkd do doby vlastni analyzy), analytickou (vlastni analyza a vypocty) a postanaly-
tickou (interpretace vysledku a jejich bezchybné doruc€eni zadavateli).

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

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 diraz na kvalitu a komplexnost poskytovanych
laboratornich sluzeb. Jednim z prostiedk(, jak tohoto cile dosahnout, je zlepSovani
systému kvality podle normy ISO EN CSN 15189:2023, ktera je uréena specialné
pro laboratorni 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-mailovych adres nebo
osobné v laboratofi.

Tésime se na spolupraci s Vami!
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DEKLARACE PRACOVNIKU LABORATORE K CiLUM SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

1.

Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni hematologie pfispi-
vajici k uréeni diagndzy, popf. k upfesnéni diagndzy vysSetfovanych pacientl. Tyto informace
jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzork( odebranych pacien-
tim a dodanych za timto u¢elem do laboratore.

Vedeni laboratofe prohlasuje, ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych sluzeb,
ktery je dan pfedevS§im maximalni spolehlivosti vysledk( provadénych analyz a pouzivanim
soudobych vySetfovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfebami.

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

» Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality
dodanych vzorku, jejich dokonalé identifikace, vhodné prepravy a pfipravy analytickych
vzork(l v zajmu dodrzeni standardni kvality vySetfeni realizovanych v laboratofi.

» ZajiStovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

» V souladu s analytickymi a ekonomickymi moznostmi usilovat o neustalé zkracovani ¢asu
od pfijeti vzorku do vydani vysledku.

» ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti urovné nalezli vydavanych laboratofi tak, aby
poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné, rozsifovani moznosti sdélovani
vysledkl elektronickou cestou.

» Zkvalithovani oboustranné komunikace s Iékafi zvySujici spolehlivost interpretace vysledkd,
logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti I1éka-
f0 o moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neoCekavanych problému a
chyb.

» Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiald musi byt pfi
veskeré Cinnosti v laboratofi vénovana patfi€na pozornost dodrzovani bezpecnosti prace a
ochrané Zivotniho prostfedi.

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

VSichni pracovnici se zavazuji k dodrZzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profe-
sionalni urovni v€etné zachovavani micenlivosti, kvality provadénych vySetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

Za aktualnost, kompletnost a kontrolu LPK odpovida manazer kvality OLH. Za jeji dostupnost
vSem pracovnikiim odpovida vedouci laborantka Oddéleni laboratorni hematologie, ktera rov-
néz seznamuje pracovniky s jejim obsahem a zménami. Ti jsou povinni se LPK a souvisejicimi
dokumenty pfi své Cinnosti fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skute¢nostech,
které jim v tom brani nebo jsou s ustanovenimi LPK v rozporu.

Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189 ed.3:2023.

Toto prohlaseni bylo vydano rovnéz samostatné a je zverejnéno na informaénim
panelu v laboratofi.
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Predmét normy, citované dokumenty, terminy a definice viz - 1SO EN CSN 15189 ed.3:2023

4. Obecné pozadavky

4.1 Nestrannost

Vsechny laboratorni ¢innosti na Oddéleni laboratorni hematologie (dale OLH) jsou provadény nestranné, oddéleni je
uspofadano a fizeno tak, aby byla vzdy zajisténa nestrannost.

Vedeni nemocnice i laboratore se zavazalo k nestrannosti. INST-HEM-03 Management rizik.doc

Vedeni OLH je zodpovédné za nestrannost vSech ¢innosti a nedovoluje, aby obchodni, finan¢ni nebo jiné tlaky zptso-
bovaly ohrozeni nestrannosti. Sleduje cinnosti a vztahy, aby rozpoznalo ohrozeni nestrannosti. Toto sledovani se
vztahuje i na vazby pracovniki OLH.

Vztah, ktery ohrozuje nestrannost laboratore, miize byt zalozen na vlastnictvi, sprave, managementu, pracovnicich,
sdilenych zdrojich, financich, smlouvach, marketingu (véetné vytvareni znacky) a platbach provize z prodeje nebo ji-
nych financnich pobidek za doporuceni novych uzivatelii laboratore atd. Takové vztahy nemusi nutné predstavovat
ohrozeni nestrannosti laboratore.

Jestlize je zjisténo ohrozeni nestrannosti, je takovy vliv odstranén nebo minimalizovan.
OLH prokazuje, jakym zptisobem tuto hrozbu zmirfiuje. (napf. vicestupnové schvalovani).

4.2 Duvérnost

4.2.1 Management informaci

Zakladem dodrzovani diveérnosti na OLH je fizeny pfistup na oddéleni, pfistupova prava do vSech pouzivanych IS,
automatické odhlasovani pfi nepouzivani IS, striktni pokyny pro vydavani vysledkt a pro archivaci. SOP-HEM-02
Manipulace se vzorky Piijem biologického materialu.docSOP-HEM-02 A Vydavani vysledki pacientim.docSOP-
HEM-02-B Tisky vysledkovych protokolti na klinickych oddélenich.docx

OLH je odpovédné prostiednictvim pravné vymahatelnych dohod za management vsech informaci o pacientech ziska-
nych nebo vytvorenych béhem provadéni laboratornich ¢innosti. Management informaci o pacientech zahrnuje ochranu
soukromi a divérnost nejen mimo a v nemocnici, ale i na OLH. Laboratof ptfedem informuje uzivatele a/nebo pacien-
ta, které informace hodla vefejné zpfistupnit. Pro navstévy (napf. servis, monitoring prostiedi, IA, LIS...) je k podpisu
navstévni kniha vcetné zavazku divérnosti.

Vyjimku tvoii informace, které uzivatel a/nebo pacient zvetejni, nebo pokud se na tom laboratof a pacient dohodnou
(napf. pro ucely reakce na stiznosti), jsou vSechny ostatni informace povazovany za soukromé a jsou povazovany za
daveérné.

4.2.2 Uvolnéni informaci

Jestlize je uvolnéni duvérnych informaci vyZzadovano zakonem nebo je k tomu OLH zmocnéno na zakladé smluvnich
ujednani, je dotCeny pacient informovan o poskytnuti takovych informaci, pokud to neni zdkonem zakazano.

Informace o pacientovi z jiného zdroje nez od pacienta (napft. od st€zovatele, regulacniho orgdnu) OLH uchovéva jako
duveérnou informaci. Totoznost zdroje uchovava laboratof v tajnosti a nesd€luje pacientovi, ledaze s tim zdroj souhla-
si.

K predavani udaji OLH pristupuje na zakladé zadkona 372/2011 Sb. a zakona 373/2011 Sb., popt. dle dohody se samo-
platcem.

Pacienti jsou o principech predani informovani v LPK ev. dalSich dokumentech (informovany souhlas).

4.2.3 Osobni zodpovédnost

Pracovnici, véetne ¢lent vSech pracovnich skupin, smluvnich partneri, pracovniki externich subjekti nebo osob s pfi-
stupem k laboratornim informacim, jednajicich jménem OLH, zachovévaji dtvérnost veskerych informaci ziskanych
nebo vytvorenych pii provadéni laboratornich ¢innosti.

Tento aspekt je nedilnou soucasti vSech sjednanych smluv.

Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni hematologie prispivajici k urceni diagnozy,
popt. k upfesnéni diagnézy vysetfovanych pacientll. Tyto informace jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni
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analyz biologickych vzorkli odebranych pacientiim a dodanych za timto G¢elem do laboratofe, za néz nesou jednotlivi
povéteni pracovnici osobni odpovédnost. Zaméstnanci maji prostiednictvim zaméstnavatele sjednano pojisténi odpo-
védnosti.

Vedeni OLH prohlasuje, Ze primarni snahou je zajistit vysoky standard poskytovanych sluzeb, ktery je dan predevsim
maximalni spolehlivosti vysledkid provadénych analyz a pouzivanim soudobych vySetfovacich metod, které jsou v ma-
ximalnim souladu s klinickymi potfebami.

Cile systému managementu kvality, P-HEM-01 Politika IMS.doc, P-HEM-02 Cile IMS.doc ke
kterym se hlasime jsou nasleduijici:

Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality dodanych vzorkd, jejich doko-
nalé identifikace, vhodné piepravy a pfipravy analytickych vzorkl v zajmu dodrzeni standardni kvality zkousek reali-
zovanych v laboratofi.

Zajistovani vysoké tirovné spolehlivosti analytické prace.

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

ZlepSovani srozumitelnosti a piehlednosti trovné nalezi vydavanych laboratofi tak, aby poskytované informace mohly
byt maximaln¢ vyuzitelné, rozSifovani moznosti sdélovani vysledkt elektronickou cestou.

Zkvalitiiovani oboustranné komunikace s 1ékati zvySujici spolehlivost interpretace vysledkd, logicky a integralné zacle-
néné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti 1ékait 0 mozZnostech pouzivanych laboratornich metod, o
zdrojich neoéekavanych problému a chyb.

Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pii zpracovani biologickych materiald musi byt pfi veskeré Cinnosti
v laboratofi vénovana patticna pozornost dodrzovani bezpecnosti prace a ochrané zivotniho prostredi.

Vsichni pracovnici deklaruji, ze se budou prubézné seznamovat s dokumentaci kvality a pribézné budou pfijimat
vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

Vsichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profesionalni Grovni véetné
zachovavani mléenlivosti, kvality provadénych vysetfeni a shody se systémem managementu kvality.

Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni pozadavkd normy CSN EN ISO 15189 ed.3:2023.

4.3 Pozadavky tykajici se pacientu

Vedeni OLH zajist'uje, aby se v prvni fadé dbalo na prospéch, bezpecnost a prava pacientd.

Laboratof ma stanoveny a zavedeny nasledujici procesy:

pro pacienty a uzivatele laboratofe umoznit poskytovani uzitecnych informaci, které pomohou laboratofi pii vybéru
vySetfovacich metod a interpretaci vysledkl vySetfeni (vefejné ptistupna kniha pfani a stiznosti v ¢ekarn¢),

poskytovani vetejné€ dostupnych informaci pacientim a uzivateliim o postupu laboratorniho vysetieni (pfipadné nakla-
dy) a o tom, kdy Ize ocekavat vysledky (LPK);

pravidelné prezkoumavani vySetfeni nabizenych OLH, aby byla zajiSténa jejich klinicka vhodnost a potfebnost;

v ptipad¢ potieby jsou na zadost zpfistupnény pacientim, uzivatelim a dal$im ptislusSnym osobam informace o uda-
lostech, které vedly nebo mohly vést k poSkozeni pacienta, a zdznamu o opattenich pfijatych ke zmirnéni té€chto posko-
zeni;

jednani s pacienty, zachazeni se vzorky nebo ostatky s naleZitou pééi a ictou; R HEM-01 Organizaéni fad.doc, R HEM-
02 Provozni fad.doc

ziskani informovaného souhlasu, je-li vyzadovan;

zajisténi pokracCujici dostupnosti a integrity uchovavanych vzorkd a zaznamu pacientd v pfipadé uzavfeni, akvizice
nebo fuze OLH (zdkony 372/2011 Sb. A zakona 373/2011 Sb );

zpiistupnéni piislusnych informaci pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb na zadost pacienta

nebo na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery jedna jeho jménem;
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prosazovani prav pacientli na péci bez diskriminace. SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znaceni, odbéry,
pfijem materialu, odmitnuti materidlu a expedice vysledku; Pfiprava pacienta.doc, SM-26 O spoluprici mezi Nemocnici
Bieclav a externimi praktickymi a odbornymi 1ékafi.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v Nemocnici Bieclav.doc

Sluzby OLH jsou nastaveny takovym zpisobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacientd a klinickych pracovniki
v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189 v aktualnim znéni.

Vedeni OLH pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo, napf. o zaji$téni transportu vzorku od
1ékai do laboratofe, snizovani ¢asu potiebného pro vysetfeni primarnich vzorkd, poradenska a konzulta¢ni ¢innost a
dalsi.

5 Pozadavky na strukturu a fizeni

5.1 Pravni subjektivita

Jihomoravské krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Bieclav, piispévkova organizace (dale nemocnice) bylo zalo-
zeno v roce 1992 (Zrizovaci listina spolecnosti) a v sou¢asné dob¢ patfi mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické
péce v regionu. Je pravné odpoveédna za své ¢innosti.

Hlavni naplni ¢innosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, laboratorni, lékarenské, 1écebné a
oSetfovatelské péce.

Oddé¢lent laboratorni hematologie (OLH) je soucasti této nemocnice a poskytuje sluzby z oblasti hematologie a transfu-
ziologie (viz organizacni struktura).

Piehled vysetieni, které jsou predmétem akreditace, je uveden v priloze ¢. 2 LPK Seznam vySetieni v rozsahu akreditace

Vrcholové vedeni nemocnice ma z hlediska svého pravniho postaveni v§echny pfislusné pravomoci a zdroje nezbytné k
plnéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s akreditaénim organem se zavazuje poskytnout akreditovanym pracovis-
tim nezbytné pravomoci a zdroje k plnéni pozadavkli normy ISO 15189 v aktualnim znéni.

Vrcholové vedeni zaruéuje, Ze pracovnici laboratofe nejsou a nebudou vystaveni zadnym nezadoucim komerénim a
jinym vnéj$im vlivim a tlakiim, které by mohly negativné pisobit na kvalitu jejich prace.

Vsechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni zajistuji ochranu utajovanych informaci,
zamezuji ¢innosti, které by mohly oslabit divéru v kompetentnost, nestrannost, usudek nebo bezithonnost prace.

Vedeni specifikovalo kvalifikace, odpovédnosti, pravomoci, kompetence a vzajemné vztahy viech zaméstnancti R-
HEM-01 Organizaéni tad.doc, naplné prace — osobni slozky zamé&stnanci.

Vrcholové vedeni dba o to, aby kazdy pracovnik laboratofe byl systematicky Skolen podle svého postaveni v laboratofi
a jeho prace byla dostateéné provéfovana kompetentnimi osobami.

Vedeni OLH spole¢né s vedenim nemocnice a Oddéleni zdravotnické techniky (OZT) zabezpecCuje technické fizeni
laboratofe, ma vSeobecnou odpoveédnost za technické ¢innosti a za poskytovani zdrojii nezbytnych k zajisténi pozado-
vané kvality laboratornich postupti.
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Organizaéni struktura Nemocnice Breclav, p.o.
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5.2 Vedouci laboratore

5.2.1 Kompetence vedouciho laboratoie

Oddéleni laboratorni hematolgie fidi Mgr. Renata Hordkova, MBA, ktera ma pozadovanou kvalifikaci, kompetence,
delegované pravomoci, odpovédnost a zdroje pro plnéni pozadavkli normy 15189 v aktualnim, znéni vcetné flexibil-
niho rozsahu akreditace.

5.2.2 Odpovédnosti vedouci Oddéleni laboratorni hematologie

Vedouci OLH je zodpoveédna za zavedeni systému managementu, véetné¢ uplatiovani managementu rizik na vSechny
aspekty ¢innosti laboratofe tak, Ze jsou systematicky identifikovana a feSena rizika pro péci o pacienty a prilezitosti ke
zlepseni. Povinnosti a odpovédnosti vedouciho laboratofe jsou dokumentovany v osobni slozce. R-01 Organizaéni
ad.doc R HEM-01 Organizaéni ¥ad.doc

5.2.3 Delegovani pravomoci

Vedouci OLH deleguje vybrané povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym a kompetentnim pracovnikiim. Povéteni
je zdokumentovano vcetné¢ zajisténi nestrannosti v osobnich slozkach pracovniki. Kone¢na odpovédnost za veskerou
¢innost laboratofe nalezi vedouci laboratote.

Klinickym garantem je MUDr. Renata Kelnarova, za technické fizeni je odpovédny vedouci Oddéleni zdravotnické
techniky (OZT) Ing. Rudolf Slovensky a vedouci Oddé¢leni informacnich technologii (ONIT) Ing. Michal Ragan,
MBA. Interni audity jsou planovany a zajistovany Oddélenim IMS —Gsekem interniho auditu pani Radomirou
Schweitzerovou, DiS.

Toto rozdéleni kompetenci bylo u¢inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organizacni strukturou zafizeni.
Reditelem nemocnice byl jmenovan manaZer kvality (MIMS) pro Oddéleni laboratorni hematologie, metrolog
s celonemocniéni pusobnosti, vedouci Oddéleni zdravotnické techniky (odpovida za technické Cinnosti) a Oddé€leni
nemocni¢nich informacnich technologii (ONIT), ekonomicky usek (odpovida za zajisténi potiebnych zdroju
k zabezpeceni pozadované kvality) a interni auditofi taktéZ s celonemocnicni ptisobnosti (viz Organizacni struktura).
Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikil jsou uvedeny v naplnich prace a v Matici odpoved-
nosti — pfiloha ¢. 5 LPK.

5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné

Na Oddéleni laboratorni hematologie (OLH) jsou specifikovany a zdokumentovany laboratorni ¢innosti (SM, SOP,
INST a dalsi) , vcetné& laboratornich ¢innosti provadénych na jinych mistech nez na hlavnim pracovisti (napf. odbér
vzorkll). Laborator uplatiuje shodu s ISO EN CSN 15189:2023 pouze v rozsahu vlastnich laboratornich ¢innosti.

5.3.2 Shoda s pozadavky

Laboratorni ¢innosti se provadéji tak, aby vyhovovaly pozadavkim legislativy, 1ISO EN CSN 15189:2023, uzivatelim
laboratote, regulaénim orgdniim a organizacim poskytujicim akreditaci a dozor. To plati pro cely rozsah specifikova-
nych a dokumentovanych laboratornich ¢innosti bez ohledu na to, kde je sluzba poskytovana.

5.3.3 Poradenska ¢innost.

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zplsobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacientti a klinickych pra-
covnikll v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189 ed.3:2023. Vedeni laboratoie piijalo fadu konkrétnich
opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo. Jde naptiklad o zajisténi transportu vzorku od 1ékatti do laboratoie, snizovani
Casu potebného pro vysetfeni primarnich vzorkt, poradenska a konzultacni ¢innost atd.

Laboratof ma zavedeno prostfedi pro komunikaci s uzivateli (LPK- jsou zde zvefejnény telefonické i e- mailové kon-
takty), tykajici se:
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a) poradenstvi ohledn¢ vybéru a pouziti laboratornich vysetfeni, véetn¢ pozadovaného typu vzorku, klinickych
indikaci, omezeni metod vySetieni a Cetnosti pozadavkl na vysetieni,

b) poskytovani odbornych posudki k interpretaci vysledkl laboratornich vysetieni,
podpory efektivniho vyuzivani laboratornich vysetfeni,

¢) poradenstvi ohledn¢ odbornych a logistickych zalezitosti, pro ptipady, kdy vzorek nespliiuje kritéria pro
prijeti.

OLH ma zavedeny postupy pro komunikaci s uzivateli v LPK v SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bieclav a exter-
nimi praktickymi a odbornymi lékati.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v Nemocnici Bieclav.doc ohledné vy-

béru a pouziti laboratornich vySetfeni, interpretace vysledkd, pozadovanych typt vzorkd.

5.4. Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

Nazev organizace

NEMOCNICE BRECLAV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratoie

U Nemocnice 3066/ 1, 690 02 Breclav

Identifikaéni udaje

IC 00390780 , ICZ — 74001000, z¥izovaci listina

Statutarni zastupce

Ing. Petr Bat'ka - feditel

telefon 519 315 105

Fax 519372112
e-mail sekret@nembv.cz
web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatiiovan systém
managementu kvality

Certifikait CSN EN ISO 9001 v aktudlnim zné&ni

V celém ZZ je zaveden a uplatiiovan systém
fizeni environmentu

Certifikat CSN EN ISO 14001 v aktualnim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplathiovan systém
fizeni spliujici pozadavky hodnoticich stan-
dardi pro ovéfeni kvality a bezpe¢i poskyto-
vanych zdravotnich sluzeb)

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

Oddéleni
laboratorni hematologie

Zdravotnicka laborator ¢.8125
akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189 ed.3 :2023

Okruh ptisobnosti laboratoie

Liazkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni

Mgr. Renata Hordkova, MBA

analyticky garant odbornosti Specializace:

818, 222 , manazerka IMS Klinickd hematologie a transfuzni sluzba
Telefon 519315174

e-mail horakova@nembv.cz

Zastupce vedouciho laboratote
1ékatsky garant odbornosti

MUDr. Renata Kelnarova
Specializace:

818,202,222 Klinickd hematologie a transfuzni sluzba
Telefon 519315 165
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 315178
Telefony do laboratofi:
Pfijem materialu 519315170
Morfologie 519315178
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Koagula¢ni 519315175
Imunohematogie a krevni banka 519315171

FUNKCNi SCHEMA Oddéleni laboratorni hematologie

wvManazer IMS

Vedouci laboratore
Analyticky garant

Mgr. Renata Horakovd, MBA

Zastupce vedouciho
Klinicky garant
MUDr. Renata Kelnarova

Metrolog
Manazer IMS

Interni auditori
ONIT + OZT

Vedouci laborantka

Jana KaliSova

laborantka se specializaci registrovana
zéastupce manazera IMS

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

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

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

v

v

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

A

Linhartova Kamila
laborantka bez specializace
Registrovana — bez dozoru Usek:

vSechny (hemostéza)

A

A 4

Mgr. Vlasicova Veronika
laborantka bez specializace
registrovand usek: vSechny (morfologie)

v

Mgr. Aneta Mikoskova
laborantka bez specializace

vy

Bc.Rudolf Kucera
laborant bez atestace Usek: vSechny (hemos-
taza)

Usek: viechny (morfologie)
Od 1.10.2024 MD

\ 4

Bohdana Rytitfova
sanitaika
usek: piijem materidlu

Kvalifikaéni pfedpoklady pro jednotliva pracovni zafazeni viz. R HEM-01 Organizaéni fad.doc

Zptsob vedeni komunikace a pfedavani informaci o efektivité systému managementu kvality, preanalytice, analyze a
postanalytickych procesech po vysetieni probiha na OLH v n€kolika trovnich:
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Pravidelné porady vedouciho laboratofe se vSemi primafi klinickych oddéleni a vedenim nemocnice — primarské
porady (zpravidla v mési¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).

Pravidelné porady vedouci laborantky se v§emi vrchnimi sestrami klinickych oddéleni (svolava hlavni sestra nemoc-
nice) SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, tiseku.doc.

Pravidelné provozni schiize vSech pracovnikli laboratofe (zpravidla v tydennim intervalu), kde jsou pfedany mimo jiné
také informace z porady primaii a vrchnich sester, zavéry z kontrolnich a auditnich ¢innosti.

Setkani s externimi lékafi, pisemna komunikace SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bieclav a externimi praktickymi
a odbornymi lékafi.doc.

Vystupy z prezkoumavani vedenim (jedenkrat rocné).

Pohovory vedoucich pracovniki s persondlem a jeho hodnoceni.

Organizacni a fidici struktura laboratofe, jeji misto v matei'ské organizaci a vztahy mezi vedenim laboratofe, technic-
kym provozem a podplrnymi sluzbami jsou uréeny. Jsou urceny i odpovédnosti, pravomoci, zpisoby komunikace a
vzajemné vztahy vSech pracovniku, ktefi fidi, provadéji nebo ovéiuji praci ovliviiujici vysledky laboratornich ¢innosti.

Ze vsech jednani jsou uchovavany zaznamy.

OLH ma specifikovany postupy v rozsahu nezbytném pro zaji$téni jednotného uplatiiovani svych laboratornich ¢innosti
a platnosti vysledkt - elektronicky systém fizené¢ dokumentace EISODX.

5.4.2 Management kvality

Na jmenovaného vedouciho laboratofe a manazera (MIMS) byla pfenesena pravomoc i odpovédnost za dohled nad
plnénim pozadavki systému fizeni kvality.

Vedouci laboratote pak jmenovala svého zastupce, vedouci laborantku a jeji zastupkyni.

Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (naplné€ prace, LPK).

Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovniki laboratofe (naplné prace, LPK).

Je stanoven systém pro proskoleni pracovnikti v odborné oblasti a v systému kvality P-HEM-03 Plan vzdélavani per-
sonalu.doc.

Manazer kvality zodpovida za to, e systém kvality je v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189:2023, je spravné
dokumentovan a podrobovan kontrolam a pfezkoumavani.

Za uplatiiovani systému kvality pii zkuSebni ¢innosti a ¢innostech podptirnych pln¢ odpovida vedeni laboratofe, v roz-
sahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

Jmenovanym manaZerem kvality + integrovaného manazerského systému (MIMS) je pro OLH - Mgr. Renata Horako-
va, MBA. M4 delegovany odpovédnosti a pravomoci feditelem nemocnice. Odpovida za stanoveni, zavedeni a udrzo-
vani procesti potfebnych pro systém managementu kvality (SMK), o vykonnosti systému managementu SM-04 Porada;
Vyroéni porada vedeni nemocnice, oddéleni, iseku.doc a potfebach pro zlepSeni. Odpovida za zajisténi efektivnosti
systému a zjistovani odchylek od systému managementu SM-10 Rizeni neshod, incidenttl, nezadoucich udalosti; Na-
pravna a preventivni opatieni.doc nebo od postupd pro provadéni laboratornich ¢innosti (SOP-HEM). Zavadi i opatieni
k pfedchazeni INST-HEM-03 Management rizik.doc. Komunikuje s vedenim nemocnice a pracovniky laboratofe. Na
zaklad¢ projednanych potfeb jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech, zdrojich, fungovani SMK a potiebach pro
zlepSeni.

Pribéznym informovanim, provéfovanim a systémem auditl zajist'uje, aby si pracovnici neustale byli védomi potieb a
pozadavkl uzivateld.

5.5 Cile a politiky

Utelem politiky kvality P-HEM-01 Politika IMS.doc , P-HEM-02 Cile IMS.doc , P-HEM-06 Plan kontrol.doc je na-
stavit a zajistit takovou uroven v poskytovanych sluzbach, aby si OLH i nadale udrzelo vysokou troven ve svém obo-
ru. Politika kvality poskytuje také ramec pro stanoveni a pfezkoumani cili kvality.

Vedeni OLH garantuje zajisténi zachovani integrity systému managementu a bude uplatiovat flexibilni rozsah akredita-
ce. ,, Prohlaseni o politice kvality* viz EISODX

Vrcholové vedeni laboratofe vydalo z pravomoci vedouciho oddéleni ,, Prohlaseni o politice kvality “Prohldseni o poli-
tice kvality” —viz LPK a dlouhodoba strategie je popsana v dokumentu P HEM- 01 Strategie.doc.
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Cile jednotlivych prvkt systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovnikti laboratoie a dale v
P-HEM-02 Cile IMS.doc., vSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazateln¢ seznameni.

Vedeni laboratofe si stanovuje pii pravidelném pfezkoumani systému kvality konkrétni méftitelné cile v souladu se
strategii a sleduje pfetrvavajici vhodnost stanovené politiky. Cile i politiky jsou relizovany na vSech urovnich organi-
zace.

Vedenim laboratofe jsou stanoveny a udrzovany cile a politiky pro splnéni potfeb a pozadavki pacientl a uzivatelt, pro
splnéni spravné odborné praxe, pro poskytovani ucelnych vysetieni a jsou ve shod¢ s normou.

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.
I vzhledem k planovani a zavadéni zmén je zachovana integrita systému managementu kvality.

Vedeni OLH stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech procest, které
souvisi s vySetfenim. P-HEM - 02 Cile IMS.doc

Pii pravidelném hodnoceni indikatort kvality (Zprava o ptezkoumani IMS) sleduje vedeni OLH cile, metodiky, inter-
pretace, dobu odezvy, BOZP, pracovni prostfedi, vybaveni, osobni zaznamy a efektivitu systému fizeni dokumentt.

5.6 Management rizik

OLH ma zavedené a udrzované postupy/procesy k identifikaci rizik vedoucich k potencidlnim chybam ovliviijicich
vysledek laboratorniho vySetieni pacientil a také jeho bezpecnost. Jsou zavadény i vyhodnocovany i pfilezitosti ke zlep-
Seni. Tyto procesy jsou pravidelné vyhodnocovany a rozvijeny z hlediska jejich efektivnosti a v ptipad¢ zjisténi uprave-
ny, aby vedly k minimalizaci vzniklych rizik. Zbyla rizika jsou vhodné sdélovana vSem uzivatelim (napf. sdéleni o
kvalité vzorkt,, mnozstvi, odbérovych materialech atd.

Veskera piijata rozhodnuti a opatieni jsou dokumentovana v INST-HEM-03 Management rizik (FMEA).doc

6 Pozadavky na zdroje

6.1 Obecné

OLH ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materialy a podpurné sluzby, které jsou

6.2 Pracovnici

6.2.1 Obecné

OLH ma dostatek personalu dle pozadavkid platné legislativy, ktery je kompetentni, odpovédny a vysoce schopny
provadét vysetieni v rozsahu akreditace. K tomu jsou vytvofeny postupy pro vycvik a dohled plan vzdélavani, vstupni
Skoleni, kritéria pro vzdélani P-HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc, SM-03 Systém vzdélavani personalu.doc,
popisy funkci a vedeni relevantnich zaznamui. V laboratofi je k dispozici organizacni plan, personalni politika, pozado-
vané kompetence, popisy prace.

VSichni pracovnici laboratote, at’ interni nebo externi, jednaji nestranné, eticky, jsou kompetentni a pracuji v sou-
ladu se systémem managementu laboratofe.

Vedeni OLH informuje pracovniky laboratofe o dilezitosti respektovat potfeby a pozadavky wuzivatelt a
schvéalené dokumentace véetné normy CSN EN ISO 15189:2023.
OLH ma vypracovany program pro seznameni pracovnikli s organizaci, odd€lenim nebo tsekem, na kterém
pracuji (osobni slozky, naplné prace, EISODX), s podminkami zaméstnani, personalnim zdzemim, s pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost a sluzbami pracovniho 1ékafstvi.
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6.2.2.Pozadavky na kompetenci

Vedeni laboratofe ma stanoveny a dokumentovany nasledujici postupy pro posouzeni zpusobilosti pracovniki prova-
dgjicich vysetfeni:

minimalni Giroveii kvalifikace a praxe pro danou ¢innost (vizR HEM-01 Organizaéni 4d.doc, P HEM-03 Plan vzdé-
lavani persondlu.doc), LPK

Jsou dokumentovany i pozadavky na Getnost hodnoceni pracovniki. INST-ZO-UR-04 Hodnoceni zaméstnancti - hod-
notici rozhovor.doc

Kvalifikac¢ni poZzadavky

PoZadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani Praxe Odbornost
(v letech) (Hematologie a transfuzni sluzba)
Vedouci laboratote VS 10 Atestace Klin. hematologie a transfuzni sluzba
(B,L,CH)
Analyticky garant VS 10 Atestace Klin. hematologie a transfuzni sluzba
(B,L,CH)
Klinicky garant VS (L) 5 Atestace Klin. hematologie a transfuzni sluzba
Vedouci laborantka SZS, VS 10 Specializace
Zastupce vedouci SZS, 5 Specializace
laborantky
Laborantka SZS, VS Proskoleni, nastupni praxe
Laboratorni asistent SZS, VS Proskoleni, nastupni praxe
Metrolog VS, S§ 1 Progkoleni
Technik VS, SS - 1 Proskoleni
tech.
Manazer kvality VS, S§ 3 Progkoleni
Interni auditor VS, SS 1 Proskoleni
Pomocny personal 7S, SS Kurz sanitate

Seznam pracovniki véetné uvedeni jejich funkei a zastupitelnosti (LPK pFiloha & 5 Matice odpovédnosti, R HEM-
01 Organizac¢ni fad.doc).

6.2.3. Zmocnéni

V pracovnich naplnich pracovnikii OLH jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a pravomoci, véetné jejich
povéteni k provadénym Einnostem.

Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnanct u vedouci laborantky a na personalnim oddéleni.

Povéreni obsahuje také provadéni specifickych laboratornich ¢innosti, mezi které patfi vybér, vyvoj, modifikace, vali-
dace a verifikace metod, pfezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledkdl, pouzivani laboratornich informacnich systémi,
zejména pristup k udajim a informacim o pacientech, zadavani adaji o pacientech a vysledkt vySetieni, zméné udaju
pacientd nebo vysledkl vysetfeni.

Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvySovani kvalifikace (P HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc).
Piistupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc, R HEM-01
Organizacni fad.doc

Pracovni naplné jednotlivych pracovnikl vypracovava vedouci laboratoie a vedouci laborantka.10 - Primaf; vedouci
oddéleni laboratore.doc, 0636 - Vedouci pracovnik - zdravotni laborant - 10 pl.tf..doc, 0653 - Zdravotni laborant se
specializovanou zpusobilosti- 9 pl.ti..doc, 0654 - Zdravotni laborant se specializovanou zpisobilosti- 10 pl.ti..doc, pra-
ce jednotlivych pracovniki jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kterych je vymezena i jejich odpovédnost a pra-
vomoc (R HEM-01 Organizaéni ¥ad.doc).

VSichni zaméstnanci jsou odpovédni v ramci zafazeni za kompletni preanalytickou, analytickou i postanalytickou praci
vCetné interpretace(tam, kde je to vhodné) a podpisu vysledkd, kterou vykonavaji na ptislusném tseku dle povéteni.
Rozpis pracovnikil na tseky provadi aktudlné vedouci laborantka a tento je archivovéan. Signovana je primarni doku-
mentace a vysledky na vysledkovych listech.
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Je stanoven zpusob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad jeho ¢innosti. SM-03 Systém vzdélavani persona-
lu.doc, SOSE-01-44 Zapracovani, proces adaptace.doc

6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace vSech pracovnikd (P HEM-03 Plan vzdélavani persondlu.doc ) zpracovava a aktualizuje 1x
roén¢ vedouci laboratote. Schvaluje jej feditel nemocnice a vyhodnoceni efektivity je soucasti prezkoumani IMS.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani systému kvality.
Odrézi aktualni i perspektivni poteby oddéleni a jednotlivych pracovni

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich

Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a vedenim laboratote dle pravi-
delnych plant a aktualni potfeby. Evidence o zvySovani kvalifikace pracovnikti je vedena u vedouci laborantky
v osobnich slozkach.

Kazdy rok je vytvoren plan vzdélavani P HEM-03 Plan vzdélavani personalu.doc schvaleny vedenim nemocnice a dale
je dotvafen pribézné podle druhu a zaméfeni novych akei.

Cilem skoleni je informovanost v oblasti hematologie a transfuziologie ,SMK, LIS-NIS, BOZP, PO, EMS, chemickych
latek. Dalsi oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz zéklad¢ se optimalizu-
je odborna ¢innost a ¢innost v rozsahu akreditace, véetné pracovnich postupt.

Pracovnici s vysokoskolskym vzdélanim se ui€astni narodnich i mezinarodnich odbornych seminait, konferenci a kurzd
v oblasti hematologie a transfuzni sluzby a z dalSich oborti s ni souvisejicimi. Doklad o ucasti na odbornych akcich
maji pracovnici s vysokoskolskym vzdélanim v osobnich slozkach.

Pracovnici se stfedoskolskym vzdélanim se za¢asthuji odbornych seminafi, konferenci a kurzl v oblasti hematologie a
transfuzni sluzby podle doporuceni vedeni laboratofe.

P1i 8koleni je kladen diiraz na etiku a ddvérnost informaci.
Zaznamy o provedeném internim Skoleni, které je provadéno podle planu, jsou zakladany jako soucast porad oddéleni.

Efektivita Skoleni a pfinos pro oddéleni jsou pfezkoumavany a hodnoceny na poradach a pii osobnich pohovorech se
zameéstnanci.

Soucasti skoleni pracovniktl se zapisem o prokazatelném seznameni je i seznameni se s aktudlnim obsahem Laborator-
ni piirucky kvality, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na pracovnich mistech, komisi a veskeré platné fizené
dokumentace.

Odbornou zpisobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici prubézné v rutinnim provozu (prace se vzorky,
provadéni IKK, EHK, udrzba a prace s analyzatory, sd€lovani vysledki a jejich zdznamy, postup pfi feSeni problémii,
atd.) a také pravidelné min.1 x ro¢né.

Povinnosti a prava pracovnikll laboratofe jsou upraveny obecné platnymi pfedpisy, zejména Zakonikem prace, Katalo-
gem praci a z nich vychazejicich dokumentd (R-01 Organizacni ad.doc, R HEM-01 Organiza¢ni fad.doc, R HEM-02
Provozni fad.doc, pracovnimi naplnémi, internimi fady a aktualni schvalenou fizenou dokumentaci).

Obsazeni jednotlivych funkci v laboratofi v¢etné rozpisu o odpoveédnosti pracovniki za jednotlivé zkousky vcetné za-
stupitelnosti je uvedeno v piiloze ¢ 5 Matice odpovédnosti.

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

Vedeni laboratoie posuzuje prubézné pii kazdodenni praci odbornou zpusobilost pracovnikii laboratoie a minimalné
1/rok provadi shrnuti a pohovor s kazdym pracovnikem. Zaznam je soucasti dokumentace v osobni slozce.
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Soucasti pohovoru je také vyhodnoceni, sdéleni vykonnosti pracovnikd, které provadi pro jednotlivé tiseky po uzavieni
vykont v kazdém mésici vedouci oddé€leni a je soucasti zavérecné zpravy kazdého roku.

Kromé odborné zpusobilosti pfezkoumavaji vedouci pracovnici také vykonnost pracovnikd laboratofe tak, ze berou
v uvahu potieby laboratote, zlepSeni sluzeb uzivatelim, produktivitu prace a dalsi.

6.3 Prostory a podminky prostredi

6.3.1 Obecné

Veskera zkuSebni a méfici zatizeni OLH jsou umisténa v budové, ktera je majetkem Nemocnice Bieclav, p.o.. a SM-06
Infrastruktura a pracovni prostiedi.doc, SM-29 Rezim pohybu osob a vozidel v aredlu Nemocnice Bieclav.doc

Pozadavky na prostory a podminky prostfedi nezbytné pro provadéni laboratornich ¢innosti jsou specifikovany, monito-
rovany a zaznamenavany . R HEM-02 Provozni fad.doc, R-02 Provozni fad.doc, R-04 Pracovni fad.docx, INST-UH-
LPP-03-Pr-01 Dezinfekéni fad.xlsx

Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy H, jsou uzaméeny a vstup je Fizen.

Dispoziéni plan laboratoie je uveden v dokumentu R HEM-02 Provozni t4d.doc , INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfeké-
ni fad.xlsx

Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

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

Prostory a podminky prostedi jsou vhodné a schvalené pro laboratorni ¢innosti a jakkoliv neovliviuji platnost vysledki
nebo bezpe€nost pacientl, navstévnikt, uzivatell laboratofe a personalu. To se vztahuje i na prostory souvisejici s
¢innostmi pied laboratornim vysettenim. POCT OLH nepodporuje.

OLH ma4 plan tklidu, seznam pouzivanych dezinfekei a dezinfek¢ni plan INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfekéni fad.xIsxINST-
UH-LPP-03 Dezinfekéni prostfedky pouzivané v Nemocnici Breclav.doc

6.3.2 Kontrola prostor

Na Oddéleni laboratorni hematologie jsou sledovany a fizeny podminky prostiedi s ohledem na provadéna vySetieni a
vSechny souvisejici ¢innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu.
Je zajisténa a kontrolovana funkénost prosttedki a zafizeni pro bezpe¢nost.

Jsou sledovany a zaznamenavany teploty v mistnostech a mikrobialni Cistota (stéry)- plan dle ustavniho hygienika.
V laboratofi nejsou provadény ¢innosti, které by byly neslucitelné z hlediska prostiedi a prostor.

Vsude tam, kde je to tieba je zajiSténo v ramci moznosti klidné a nerusené pracovni prostedi (zejména mikroskopicka
morfologie a imunohematologie).

Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu tklidu (R-02 Provozni ad.doc, R-03 Vnitini
fad.doc, R-04 Pracovni ¥dd.doc), se kterym je pracovnik zajistujici uklid sezndmen. Osoba provadéjici tiklid ma umoz-
nén vstup do laboratotfe pouze v dob€ ptitomnosti pracovnikil laboratoie.

(Vjistotva prostiedi laboratofe je pravidelné monitorovana, vysledky stérti jsou zakladany a archivovany dle Skartacniho
fadu R-05 Skartaéni fad.doc, INST-HEM-02 Seznam zaznami.doc

S vysledky kontrol ¢istoty prostfedi jsou seznamovani vsichni pracovnici laboratofe na pravidelnych pracovnich pora-
dach a z vysledkd jsou Cinény piislusné zaveéry. Vysledky hodnoti a zavér (vcetné event. napravnych a preventivnich
opatfeni) stanovuje ustavni hygienik.
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6.3.3 Prostory pro skladovani

Laboratof ma k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zajisténi trvalé integrity vzorkt, dokumentt,
zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zaznamu, vysledki a dalsich polozek, které mohou ovlivnit kvalitu vysled-
ku.

Vzorky pacientli a materialy pouzivané v procesu laboratorniho vySetfeni jsou skladovany tak, aby nedoslo ke kiizové
kontaminaci a znehodnoceni. SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Prijem biologického materidlu.doc, SOP-HEM-10
Objednavani, pfijem diagnostik a materidlu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Pro pracovni tkon, které pfedstavuji riziko negativniho ovlivnéni vysledkt zkousek (kontaminace), jsou vyhrazeny
oddélené prostory.

Jsou vyc¢lenény odpovidajici prostory pro nebezpecné a hoflavé materidly.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici v kancelafi vedouci laborantky a EISODX.

Likvidace vSech odpadu je zajisténa smluvni firmou s Nemocnici Bfeclav, p.o.

6.3.4 Prostory pro pracovniky

Zameéstnanci OLH maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomtcek (skfinky maji oddélené prosto-
ry pro Cisté a necisté pradlo), denni a no¢ni mistnost se zdzemim (sprcha, WC).

Denni mistnost je urcena také pro setkavani zaméstnancti na poradach a pracovnich schiizkach, no¢ni mistnost je vyhra-
zena pro zaméstnance v UPS.

Vedouci oddéleni a vedouci laborantka maji své pracovny.

Pracovnici OLH maji k dispozici 1ékarni¢ku s definovanym obsahem pro zajisténi prvni pomoci.
Vzhledem k neprovadéni odbér neni na OLH umistén set pro KPR.

6.3.5 Prostory pro odbér vzorku

Odbéry vzorkt v laboratofi nejsou provadény.

6.4. Zarizeni

6.4.1 Obecné

OLH je vybaveno vhodnym zafizenim pro provadéni vySetieni a ta jsou udrzovana v takovém stavu, aby bylo mozné
dosahnout presnych, spolehlivych a opakovatelnych vysledki.

Laboratof ma zavedené postupy SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bieclav.doc, SOP HEM TECH-05 Zavedeni nového
pristroje v hematologické laborarofi..doc, SOP HEM TECH-04 Plan udrzby a validaci.doc, SOP HEM TECH-03 Karty
pfistroji.doc, SOP HEM TECH-02 Seznam a oznaceni zdravotnické techniky OLH.doc. SOP HEM TECH-01 Stru¢ny
navod k obsluze pfistroji.doc pro vybér, pofizeni, instalaci, pfejimani, manipulaci, pfepravu, skladovani, pouzivani,
udrzbu a vyfazovani zatizeni z provozu, které pouziva ve své vysetfovaci ¢innosti. OLH POCT nepodporuje.

Tyto postupy jsou obsazeny v manudlech, navodech a SOP SOP HEM TECH-03 Karty pfistrojii.doc, SOP HEM
TECH-04 Plén udrzby a validaci.doc.

Vedeni laboratofe zodpovida za technickou troveinl zafizeni, kalibrace a validace a souc¢asné ma na zteteli i pozadavky
zakaznikl na rozsah a kvalitu provadénych vysetieni. Mezi zafizeni se fadi také hardware a software pfistrojli, metici
systémy laboratofe a laboratorni informacni systém.

6.4.2 Pozadavky na zafizeni
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Pro zajisténi spravného provadéni laboratornich ¢innosti laboratof pouziva moderni validovana a kalibrovana zafizeni,
kterd vyhovuji pozadavkim platnych norem a ptedpist.

Kazda polozka zafizeni vyuzivana v laboratofi je jednozna¢né€ oznacena a evidovana (SOP-HEM -TECH-02 Karty
pristroju a jednozna¢né oznaceni laboratorniho zafizeni.doc).

Pokud se ukaze potieba na nakup nového zatizeni, vybere vedouci ONIT a OZT ve spolupraci s vedenim laboratote

vhodné zafizeni a fidi jeho nakup dle Zasad KU JMK k fizeni pfispévkovych organizaci SM-35 Pofizovani, pouzivani a
evidence zdravotnickych prostfedkt.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc.

Ptitom téz dba na to, aby zafizeni, jehoz soucasti je pocitacovy software mélo zaruenou dostate¢nou kontrolu integrity
dat, pfistupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zptsobem validovan pro dané pouziti SOP-HEM-TECH-04
Udrzba a validace laboratorniho zatizeni.doc.

Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatelt pii potfizovani zkuSebniho nebo méticiho zafizeni je z hlediska laboratoie
pozadavek, aby zafizeni pln¢ vyhovovalo pozadavkiim zkusebniho postupu a zdsadam spravné laboratorni praxe dle
doporuceni odborné spole¢nosti.

6.4.3 Postup prejimky zafizeni

Zavadéni zafizeni do bézného provozu provadi servisni pracovnik firmy, ktera dané zatizeni dodala. Ten uvede dané
zafizeni do provozu a seznami s jeho obsluhou uréené pracovniky.

Tento proces kontroluje technik OZT, ONIT a vedeni laboratote.

Pii predavani protokolu musi vyhovovat v§echna specificka kritéria pfijatelnosti, ktera mohou ovlivnit nésledujici vy-
Setfeni.

Zatizeni musi plné spliiovat pozadované specifikace.

Vzdy se postupuje zadsadné podle navodu vyrobce.

Kazda polozka zatizeni je jednoznacné oznacena a zanesena do seznamu (SOP-HEM-TECH-02 Karty pfistroju a jedno-
znacné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc).

Vedeni OLH ve spolupraci s OZT vypracuje program pravidelné adrzby a validaci.

Kazda adrzba a validace je nasledné vzdy po provedeni zaznamenana a signovana.

Po instalaci a pfed uvedenim do provozu projde kazdé zafizeni systémem VKK a EHK, kde se prokaze vyhovujici vy-
konnost a splnéni v§ech pozadavki pro pfislusné laboratorni vysetieni (véetné nejistot).

6.4.4 Zafizeni—navody k pouziti
Kazdé laboratorni zafizeni je pouzivano podle pokyni vyrobce a je obsluhovano zaskolenymi, opravnénymi a kompe-
tentnimi pracovniky.

Aktudlni navody k pouziti, bezpecnému zachézeni a pokyny k 0drzb¢ zatizeni maji ptislusni pracovnici k dispozici na
kazdém tseku a umi se v nich orientovat.

OLH ma zavedena vhodné ochranna opatieni (ptihlaSovani), aby se zabranilo neimyslnym zménam v nastaveni zatize-
ni, které by mohly znehodnotit vysledky vysetieni. Tyto zmény provadi v nastaveni zafizeni a metodik pouze servisni
technik a vedouci laboratofte.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Zatizeni jsou udrzovana v bezpeéném a provozuschopném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize, BTK a vali-
dace.
Je zajisténa likvidace nebezpecnych material souvisejicich s provozem zatizeni.

V laboratofi jsou popsany vSechny postupy preventivni udrzby zafizeni podle pokynti vyrobce, viz 6.4.1
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Udrzby laboratornich zafizeni a opravy jsou provadény servisnimi firmami, které jsou autorizované pro opravy piistrojt
nebo opravnénymi pracovniky laboratote a techniky OZT.

Servisni firmy provadéjici opravy, resp. udrzbu pfistroji jsou uvedeny v evidencnich listech piistroju a zafizeni, které
jsou vedeny elektronické podobé na OZT.

Na pfistrojich je provadéna bézna udrzba podle pravidel uvedenych v navodu na obsluhu pfistroje.

V piipade, Ze se provedeni tdrzby lisi od doporu¢eného harmonogramu vyrobcem, je o tom proveden zaznam.
Pted servisem, opravou nebo vyfazenim z provozu je vzdy provedena dekontaminace zafizeni a jsou k dispozici osobni
ochranné prostredky.

V ptipad¢, ze dojde k poruse nebo poskozeni zatizeni, je uzivatel, ktery tuto skutecnost zjistil povinen:

Zatizeni odstavit a provést opatieni zajiStujici bezpecnost obsluhy.

Nahlasit zavadu technikovi OZT a vedeni oddéleni.

Provést zapis o poruse do Provozniho deniku.

V ptipad¢, ze poskozené zatizeni nelze okamzité opravit, provede spravce zietelné oznaéeni poskozeného zatizeni napi-
sem: ,,MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluvé s technikem OZT a uzivatelem jeho opravu

vvvvvv

Pracovnik OLH ve spolupraci s odbornym pracovnikem piezkouma, zda zjisténa zavada neovlivnila pfedchozi vyset-
feni provadénd na piislusném zatizeni.

Pokud se tento vliv prokaze, pracovnik OLH:

Zjisti nejzazsi termin, od n¢hoz l1ze vysledky povazovat za zpochybnitelné.

Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.

Okamzité uvédomi zakazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu vadné funkce zafizeni.

Po opravé je provedeno ovéieni kvality vySetteni SOP-HEM-12 Validace a verifikace metod.doc SOP-HEM-13 Systém
kontroly kvality v klinické laboratofi.doc. Toto je dokladovano autorizovanym zaznamem o propusténi piistroje do
provozu.

Je-li tieba, jsou piijata preventivni opatieni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich pfihod zarizeni

Nezadouci pithody a nehody jsou vzdy vySetieny dle SM-10 Rizeni neshod, incidentil, nezadoucich udélosti; Napravna
a preventivni opatieni.doc

Tyka-li se nezddouci prihoda pfimo urcitého zafizeni, je to ohlaSeno OZT, vyrobci nebo dodavateli a také prislusnym
organtim (je-li to tfeba)..

OLH ma zavedeny postupy pro reakci na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu a pro piijeti
opatfeni doporucenych vyrobcem.

6.4.7 Zaznamy o zarizenich

Pro kazdou polozku zatizeni jsou vedeny zaznamy.
Seznam laboratornich zafizeni je veden v inventarnim seznamu a v SOP-HEM-TECH-04 Udrzba a validace laborator-
niho zafizeni.doc a v SOP-HEM -TECH-02 Karty pfistroji a jednozna¢né oznaceni laboratorniho zatizeni.doc

Zatizeni, které rozhodujicim zptisobem ovliviiuji provadéna vysetieni, maji nasledujici dokumentaci:
Evidencni kartu zafizeni, ktera obsahuje tyto udaje:

Nazev pfistroje, identifikaci typu, nazev vyrobce, dodavatele, rok vyroby

Identifikaci — inventarni, vyrobni ¢islo

Datum pfijmu a stav pii pfijmu (nové, zapujcené,..), datum uvedeni do provozu

Soucasné umisténi (je-li to vhodné)

Zptsob vlastnictvi

Aktudlni stav zafizeni

Kontakt na servisni sluzby

Provozni denik
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Validaéni protokoly (doklad o splnéni stanovenych kritérii pfijatelnosti)
Program preventivni udrzby

Ostatni zdznamy

manualy, navody k obsluze, navody vyrobce, pokud jsou k dispozici a odkaz na jejich umisténi v SOP (je-li to nutné),
vysledky a kopie kalibra¢nich listd a zdznami, které byly pfedany vyrobcem nebo nasledné pfi provadéné tdrzbé ¢i
konfirmaci zaznamd,

zaznam o udrzbé (v¢etné odchylek od doporuc¢eného harmonogramu), plan preventivni udrzby,

zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu,

zaznamy o poskozeni, poruchéch a opravach.

Zaznamy, které potvrzuji funkénost zatizeni, obsahuji kopie zprav nebo certifikatd o kalibracich a (nebo) ovéfenich,
véetné dat, asu a vysledkd, sefizeni, kritérii pfijatelnosti a datu pfisti povinné kalibrace a (nebo ovéfeni). Uchovavani
zaznamu dle Skarta¢niho fadu R-05 Skartacni fad.doc, INST-HEM-02 Seznam zdznamu.doc

6.5 Kalibracezafizeniametrologickanavaznost

6.5.1 Obecné

Veskera zatfizeni na OLH jsou pravidelné kontrolovana a kalibrovéana, aby byla byla zaji$téna jejich spravna ¢innost a
tim zajistény spravné a piesné vysledky diagnostickych vySetfeni.

6.5.2 Kalibrace zarizeni

OLH ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravideln¢ sleduje a prokazuje spravnou kalibraci a funkci piistro-
ju SM-18 Metrologie v Nemocnici Bfeclav.doc , SOP-HEM-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zatizeni.doc
véetné pouzivanych Cinidel.

K pfistrojim je vytvofen program preventivni udrzby SOP-HEM-TECH-04 Udr’ba a validace laboratorniho zatize-
ni.doc, P-HEM-07 Plan BTK: KALIBRACI.doc

Vedouci laboratofe ma vytvofen seznam zatfizeni, kde jsou uvedeny potiebné udaje k ptistrojim SOP-HEM-TECH-02
Karty pfistrojti a jednoznacné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc

U stanovenych méfidel je zajisténa externi kalibrace (validace). V ptipadé méfidel stanovuje povéfeny pracovnik, tj.
metrolog, s ohledem na legislativni pozadavky lhuty kalibraci v§ech méfidel a zafizeni, ktera podléhaji kalibracim.

Lhuty kalibraci jsou dokumentovany v Planu kalibraci na OZT P-HEM-07 Plan BTK; KALIBRACI.doc

Postupy pro kalibraci a oveétovani méfidel jsou predev§im uvedeny v SM-18 Metrologie v Nemocnici Breclav.doc.
Zajisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.

Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni, ktery obsahuje:

podminky pouzivani a pokyny vyrobce

vyrobcem dolozeny zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a navazané kalibraci polozky zafizeni

oveéteni pozadované presnosti métfeni a fungovani méticiho systému v uréenych intervalech

zaznam o stavu kalibrace a rekalibrace

zajisténi spravné aktualizace predchozich kalibracnich faktort v ptipadech, kdy kalibrace poskytuje soubor korekcnich
faktort

zabezpeceni vstupu do zatizeni, které by mohly znehodnotit vysledky.

Nebyl-li dodrzen termin nasledujici kalibrace nebo byla kalibrace mimo kontrolu, zafizeni se nepouziva.
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6.5.3 Metrologicka navaznost vysledk(i méreni

Metrologicka navaznost SM-18 Metrologie v Nemocnici Bieclav.doc je klicovym prvkem pro zaji§téni piesnosti, spo-
lehlivosti a srovnatelnosti méfeni v laboratornich podminkach. Zajist'uje, Ze vysledky méfeni v laboratofi jsou porovna-
telné s vysledky méteni na mezinarodni nebo narodni Grovni, pfipadné s referenénimi hodnotami.

Vysledky vySetieni na OLH jsou nadvazné na nejvyssi urovni nadvaznosti a na mezinarodni soustavu SI prostfednictvim
kalibraci zafizeni v kompetentni certifikované laboratofi, prostiednictvim certifikovanych hodnot certifikovanych refe-
ren¢nich materialti a u kvalitativnich metod zkouskami zndmého materialu nebo piedchozich vzorkt, dostatecnymi k
prokazéni konzistentni identifikace a ptipadné intensity reakce.

6.6 Reagencie aspotiebni materialy

6.6.10becné

OLH méa k dispozici dokumentovany postup pro vybér, pfijem, skladovani, zkouseni pfi pfevzeti do provozu a pro
fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu SOP-HEM-10 Pfijem diagnostik a materialu , kontrola kvality, usklad-
néni, propusténi do provozu, vydej.doc

6.6.2 Reagencie a spotiebni materialy—prijem a skladovani.
Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem urcenych a oznacenych prostorach
nebo chladicich zafizenich, kde je monitorovana teplota dleSOP-HEM-10 Pfijem diagnostik a materialu , kontrola
kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Usekovym pracovnikem je dodavka pievzata, zkontrolovany viechny polozky, dodaci list opatien datem pievzeti, sta-
vem dodavky, jmenovkou a podpisem piebirajiciho pracovnika.

6.6.3 Reagencie a spotiebni materialy-zkouS$eni p¥ipi-ejimce

Pfed pouzitim nové reagencie ¢i Sarze se provedou predepsané kontroly a propusténi do provozu, u spotiebnich materia-
It jsou ovéfeny jejich technické parametry. Je vyhodnocovana a sledovana i vykonnost pfed uvedenim do provozu.
Tyto kroky jsou dokumentovany. SOP-HEM-10 Objednavani, ptijem diagnostik a materialu , kontrola kvality, usklad-
néni, propusténi do provozu, vydej.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc

6.6.4 Reagencie a spotrebni materialy - fizeni zasob
Reagencie a spotfebni materialy jsou pfi pfijmu zaznamenavany do pfiru¢niho skladu v NIS AMIS H*

Inventarizace zasob probiha pribézné, vzdy pii pfijeti nové dodavky a pravidelné 1/rok.

Odde¢lené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.

6.6.5 Reagencie a spotiebni materialy - navody k pouziti

Reagencie a spotfebni materidly se pouzivaji dle specifikaci vyrobce uvedenych v navodech a ptibalovych letacich,
které jsou signované k dispozici na pracovisti v aktudlni verzi, zakladaji se a archivuji se dle skartacniho fadu. R-05
Skartacni fdd.doc, INST-HEM-02 Seznam zdznamu.doc

Pied zavedenim do provozu vSechny reagencie a spotfebni material jsou schvaleny pro pouziti v procesu verifikace
a/nebo IKK.

6.6.6 Reagencie a spotiebni materialy - hlaSeni nezadoucich prihod

Nezadouci udalosti souvisejici s konkrétni reagencii ¢i materialem jsou vzdy vysetfeny, hlaSeny vyrobci (dodavateli) a
je-li to vyzadovéano, také ptislusSnym organim. SM-10 Rizeni neshod, incidentti, nezadoucich udalosti; Napravna a
preventivni opatieni.doc
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Je- 1i reagencie Ci spotiebni materidl nevhodny nebo vyrobcem stazen z trhu, je oznacen a skladovan oddélené nebo
zlikvidovan.

6.6.7 Reagencie a spotirebni materialy — zaznamy

Pro kazdou reagencii a spotfebni material jsou vedeny zdznamy:

objednavka, dodaci list (identifikace reagencie ¢i materialu, nazev vyrobce — dodavatele,

kéd série nebo Cislo Sarze, kontaktni idaje dodavatele nebo vyrobce, datum dodani, stav pii dodani)

zaznam do skladu NIS (piijem, vydej)

navody a certifikaty

zaznamy z prubéznych kontrol kvality, které potvrzuji pfetrvavajici vhodnost k pouziti

u pfipravovanych reagencii (barvy..) a roztokd (dezinfekce) obsahuji zaznamy také identifikaci osoby (osob), které se
podilely na pfipravé, datum pfipravy a expiraci

udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. staZzeni z provozu

SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bieclav.doc

6.7 Dohody o sluzbach

6.7.1 Dohody s uzivatelilaboratofri

Nemocnice Bfeclav ma postup pro uzavirani smluv se smluvnimi partnery. SM-14 Nakupovéni v Nemocnici Bfec-
lav.doc, INST-PRAV-09 Zaji§téni uvefejiiovani smluv v Registru smluv.doc, INST-PRAV-07 Vybérova Fizeni na do-
davky.doc, SOP-HEM-15 Smluvni laboratofe.doc,

V pfipad¢ zadosti 1ékafe o provedeni vySetieni je takovou smlouvou Zadanka se v§emi potfebnymi nalezitostmi nebo
pozadavek pacienta samoplatce.

Kdyz laboratof piebira pozadavek (uzavira smlouvu) provétfuje a podpisem (parafa, login) stvrzuje, ze jsou splnény tyto
podminky:

pozadavky jsou jasn¢ specifikovany a pochopeny

na pozadované vysetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje.

personal laboratofe je na provedeni pozadavku odborné zpisobily.

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy.

pokud dojde k odchylce od smlouvy, vzdy je uzivatel informovan.

je-li zadany pozadavek podstoupen smluvni laboratofi nebo ptedan ke konzultaci, je Zadatel informovan.

O pfezkoumani jsou vedeny zaznamy, které obsahuji pfipadné zmény ve smlouvé (na Zadance) a jakakoliv souvisejici
ujednani. Dojde-li ke zméné smlouvy po zahajeni vySetfovani, provede se piezkoumani stejnym zpuisobem a o dodat-
cich jsou informovany vSechny zac¢astnéné strany.

V ptipadé zkraceného prezkoumavani se nepotizuje zaznam o piezkoumani, ale pouze parafou povéeného pracovnika
na zadance se vyjadii souhlas s pozadavkem na zkousku (obvykle jde o pracovnika, ktery na pfijmu prevzal vzorek).

Pracovnik provadéjici zkousku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného prezkoumani jen v ptipad€, Ze nebylo po-
zadavkim zékaznika — lékatfe porozuméno. V tomto pfipad¢ pozada tento pracovnik svého nadiizeného o dodatecné
pfezkoumani pozadavku zakaznika.

Zakaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

Prezkoumavani ze strany vedeni OLH podléhaji jenom takové pozadavky zakaznikd, které nejsou bézné provadéné. V
tomto ptipadé provede vedeni OLH analyzu pozadavku v zasad¢ v té€chto tfech krocich:

Specifikuje konkrétni pozadavky zékaznika.
Uréi pozadavky na zdroj.
Rozhodne o moznostech laboratoie splnit pozadavky.

Prezkoumavani podléhaji i Gstni (telefonické) pozadavky, které maji charakter upfesnéni.
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Vedouci laboratoie nebo jim uréeny pracovnik vSak i toto upfesnéni zaznamend, autorizuje a pfilozi k pisemnému
pozadavku.

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT

Laboratof OLH Zadné POCT nepodporuje.

Pozndmka

V pripadé, ze by doslo k uzavieni Dohody o sluzbdach mezi OLH a ostatnimi castmi organizace, které by event,
mohly pouzivat laboratori podporované POCT, vedeni zajisti, Ze budou specifikovany a sdéleny prislusné odpo-
veédnosti a pravomoci.

6.8 Externé poskytované produktya sluzby

6.8.1 Obecné

Produkty a nékteré sluzby, které nejsou provadény ptimo v ramci OLH, jsou externé zajisStovany prostfednictvim spo-
luprace s dal$imi utvary organizace nebo jinymi subjekty.

Pokud se jedna o produkty a sluzby, které jsou zaélenény do vlastnich ¢innosti laboratofe anebo jsou pouzivany k pod-
pote provozu laboratofe, jsou na né kladeny vysoké standardy kvality.

Pokud jsou tyto externi sluzby poskytovany pfimo zadateli o vySetieni, tak vystup odpovida, tomu, jak byly ziskany od
externiho poskytovatele.
Postup pro vybér a porizovani externé poskytovanych produkti a sluZeb

Vybér dodavatel a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materialti provadi vedeni laboratote (po konzultaci
s obchodnim oddé€lenim), vybér servisnich sluzeb provadi OZT a ONIT (SM-35 Porizovani, pouzivani a evidence zdra-
votnickych prostiredkii.doc SOP-HEM-09 Vybér a hodnoceni dodavatelii.doc

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

Pokud objednavana sluzba nebo material ma né&jaky vztah k navaznosti méfeni (napf. kalibrace, objednavka etalonu
apod.), je vybér dodavatele proveden metrologem.

V ptipadé téchto fizenych polozek zpracovatel objednavky odpovida za to, ze dodavatel je uveden v Seznamu schvd-
lenych dodavatelii udrzovaném v aktualni elektronické formé¢ v programu EISODX jako soucast SOP-HEM-09 Vy-
bér a hodnoceni dodavatelii.doc, INST-LPP-21 Databaze externich dodavatelii laboratornich sluzeb.doc

Kopie objednavek reagencii a spotfebniho materialu jsou ulozeny u vedeni laboratofe a na OZT objednavky servisnich
sluzeb.

Servisni vykazy jsou k dispozici na OLH a OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka troven produkti odpovidajici dokumentovanym pozadavkim a dostupnost
dokumentace o kvalit€ produktt (CE, certifikaty nebo jiné zaznamy o provéieni kvality produktu).

Dodana diagnostika jsou pfejimana a kontrolovana podle SOP-HEM-10 Prijem diagnostik a materialu , kontrola kvali-
ty, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Vsechny Sarze a dodavky jsou evidovany v NIS.

Prednost se dava dodavatelim materidlt, ktefi jsou k tomu autorizovani vyrobcem pfistroje.
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Pii vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznacné davana piednost kratké dodaci lhtté pred ostatnimi kritérii. Pro
urcitou polozku mtize byt zafazen do seznamu vice nez jeden alternativni dodavatel.

Dodavatele tizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim uréeny pracovnik nejméné
jedenkrat rocné pravidelnému provérovani zptsobilosti z hlediska zkusenosti a kvality dodavanych produkti a souvise-
jici dokumentace a téz z hlediska feSeni reklamaci a stiznosti (hodnoceni dodavateli).

Zavéry z provéieni dodavatelll konzultuje vedouci v pfipadé potieby s metrologem event. dal§imi z(¢astnénymi stra-
nami (OZT, ekonomicky usek atd).

Vedeni laboratofe provadi tzv. mimoradné provéfovani v ptipadé, ze jsou zavazné pochybnosti o kvalit¢ dodavanych
produktii, napt. na zdklad€ neshod zjisténych pii pfejimacich kontrolach. V tomto ptipad¢ projedna vedeni laboratofe
zménu dodavatele.

6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantt
Laboratof ma vytvotfeny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantl, ktefi poskytuji stanoviska a interpreta-
ci.(SOP-HEM-15 Smluvni laboratore.doc)

Vybér se provadi na zakladé urcenych kritérii:
renomé smluvni laboratote

jejiucast v EHK

akreditace

dostupnost

Vybér smluvnich laboratofi a konzultantd provadi vedouci laboratote, ktery t¢Z zodpovida za provedeni dohody s touto
smluvni laboratofi (pokud je potiebnd), za sledovani kvality jimi vykonané prace a kontrolu odborné zpisobilosti
k provadéni pozadovanych vysetieni.

Dohody jsou periodicky pfezkoumavany a hodnoceny, aby nedoslo k rozporu s pozadavky normy. Dal$im kritériem je
posouzeni piipadného stfetu zajmu, vybéru postupli pro vySetfovani a urCeni odpovédnosti za interpretaci vysledka
vySetfovani. Zaznamy o prezkoumani se uchovavaji.

Vedeni laboratore vede a pravidelné aktualizuje seznam vSech smluvnich laboratofi, stejné tak i seznam vySetieni, které
tyto laboratote provadéji. SOP-HEM-15 Smluvni laboratore.doc, INST-LPP-21 Databaze externich dodavateld labora-
tornich sluzeb.doc

Zakaznikovi - je poskytnut na vyzadani ndzev smluvni laboratofe a jeji adresa, neni-li uvedena na vysledkovém listé.
Vysetieni ve smluvni laboratori

OLH informuje smluvni laboratof o pozadavcich na vySetfeni, které zahrnuji postupy vySetieni, zpravy, poradenskou
¢innost a zachazeni s kritickymi vysledky. OLH eviduje vSechny vzorky odeslané k vysetfeni v externi laboratofi vcet-
né data a casu prevzeti a odeslani vzorku.

Poskytovani vysledku vySetieni
Vysledky vysetfeni obsazené ve vysledkové zpravé ze smluvni laboratofe jsou vzdy pfedany zadateli, tak, jak byly
ziskany od externiho poskytovatele. Laboratot zaklada kopii vysledkové zpravy.

V piipad€, Ze vysledkovou zpravu pfipravuje nase laboratof, jsou v ni zahrnuty vSechny podstatné casti vysledkt ze
zpravy smluvni laboratofe nebo konzultanta a ktera cast vysledki byla provedena ve smluvni laboratofi.

Spolupracuje-li zadavajici laboratot se specialisty ze smluvni laboratote pii kvalifikované interpretaci vysledki, neni
tento proces omezovan komercnimi nebo finanénimi tlaky.
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6.8.3 Pfezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Systém fizeni dodavek je zalozen na neptetrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a nakupovanych produktt, vedeni
zaznamu o vySetieni, dodanych ¢inidlech, kontrolnich materialech a dalSich nakupovanych polozkach

SM-14 Nakupovani v Nemocnici Breclav.doc, SOP-HEM-10 Prijem diagnostik a materialu , kontrola kvality, usklad-
néni, propusténi do _provozu, vvdej.doc , SOP-HEM-15 Smluvni laboratote.doc

Kontrolu kvality doddvaného materialu provadi na pracovisti ten pracovnik, ktery specifikoval objednavku nebo useko-
vy pracovnik. Kromé shody se specifikacemi dokumentovanymi v pozadavku, kontroluje neporusenost obalu, vzhled a
expiracni dobu.

O provedené kontrole fizenych polozek ucini zdznam do dodaciho listu, ktery podepise.

Dodany produkt neni uveden do provozu, pokud neprosel kontrolou a propusténim.

Dodavka servisnich sluzeb podléha kontrole vedouciho OZT nebo technika. Souhlas se servisni sluzbou je vyjadien
podpisem na objednavce.

Jsou definovana kritéria pro kvalifikaci, vybér a hodnoceni externich dodavatelt SOP-HEM-09 Vybér a hodnoceni
dodavatelii.doc, SOP HEM - 02 Manipulce se vzorky.doc, SOP-HEM-03 Manual pro odbér vzorku.doc

OLH ma jasn¢ definovan proces piebirani a odesilani vzorkd externim dodavatelim laboratornich sluzeb.

V pripad¢ identifikace neshod ve vysledcich nebo procesech externé poskytovanych sluzeb laboratof pfijima okamzité
napravna opatfeni, kdy kontaktuje externiho poskytovatele a provadi analyzu pfi¢in a implementaci ndpravnych opatie-
ni.

Na zakladé vyhodnoceni minulych neshod a zjisténi moznych rizik laboratof pfijima preventivni opatfeni, kterd mini-
malizuji riziko budouciho vyskytu problémi s externimi sluzbami.
Tato opatfeni mohou zahrnovat zmény v procesech nebo vybéru poskytovateld sluzeb.

7 Pozadavkynaproces

7.1 Obecné

OLH identifikuje potencialni rizika pii péci o pacienta v procesech pied laboratornim vySetfenim, pii vySetfeni a po
vysetfeni. INST-HEM-03 Management rizik.doc, INST-HEM-02-Pr-01 GDPR .xls

Tato rizika se pravidelné vyhodnocuji a snizuji v co nejvétsi mozné mifte.

Zbylé riziko se tam, kde je to vhodné, sdéluje uzivatelim (zbytkové riziko je mira rizika nebo nebezpeci spojeného s
vySetrenim, které zbyva poté, co byla prirozend nebo inherentni rizika snizena kontrolami rizik a které ziistane po vsech
realizovanych navrzenych kontrolnich opatrenich ).

Prilezitosti ke zlepSeni péce o pacienty jsou identifikovany a dokumentovany P-HEM-02 Cile IMS.doc, INST-HEM-03
Management rizik.doc

7.2. Procesy pred laboratornim vysetienim

7.2.1 Obecné

OLH ma zvefejnén postup pro odbér vzorki v SOP-HEM-03 Manual pro odbér vzorki.doc, SOP HEM -01 Vyset-
feni provadénd v hematologické laboratofi.doc,SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materia-
lu.doc , LPK, ktera je soucasti Laboratorni ptirucky kvality — Priloha ¢.4. a 1ze jej najit na webovych strankach nemoc-
nice.

7.2.2 Informace laboratofe pro pacienty a uzivatele

Oddéleni laboratorni hematologie ma piistupné veskeré informace pro pacienty a ostatni uzivatele na www.nembv.cz,
kde je umisténa Laboratorni prirucka kvality s potfebnymi informacemi vcetné kontaktti, umisténi laboratofe, zajiste-
ni odbért, poskytovanych vysSetteni, souhlasu pacienta, provozni doby, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hod-
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not, pokynt pro vyplnéni zZadanky, pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzorkd, kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti vzor-
ku, moznosti ovlivnéni vysledki-interference, zasady ochrany osobnich tidaji, dostupnost konzultaci, vyfizovani stiz-
nosti a dalsi.

7.2.3 Pozadavky na provedenilaboratornich vysetreni.

7.2.3.1 Obecné

Kazdy pozadavek (Zadanka ) na laboratorni vySetieni pfijaty OLH je povaZovéan za dohodu.
Pozadavek musi obsahovat dostatecné informace, aby byla zajisténa:
jednoznacna identifikace pacienta k danému pozadavku a vzorku;
totoznost a kontaktni udaje zadatele;
identifikace pozadovaného vysetfeni (pozadovanych vySetieni);
Zadanka je v listinné nebo elektronické formé.

Je-1i to nezbytné pro pééi o pacienta, laboratof komunikuje s uzivateli nebo jejich zastupci, aby objasnila pozadavek
uzivatele. Je zde i moznost pro poskytnuti informovaného klinického a odborného poradenstvi a klinické interpretace.

Vzorek je do laboratofe dodavan soucasné s Zadankou o vySetfeni (minimalni obsah je stanoven legislativou, vnitinimi
predpisy a pozadavky kladenymi na obsah zadanek vychazejici z normy CSN EN ISO 15189). SOP HEM - 02 Mani-

pulce se vzorky.doc, SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a externimi praktickymi a odbornymi 1ékati.doc.
Zakladnim vzorem je formulai VZP 06 (www.vzp.cz)

Pro vySetieni v rozsahu akreditace zpracovava OLH plnou krev i sérum s potiebnymi aditivy.

Identifikace na biologickém materidlu musi byt jednoznacna a nezaménitelna a musi byt shodna s identifikaci na za-
dance ( musi byt zpétné vSe dohledatelné k pacientovi (darci) ).

V piipadé vzorku k vySetfeni darci krve mize byt jedineCnym, jednoznaénym a nezaménitelnym tidajem cislo odbéru
dané ¢arovym kdédem (musi byt shoda s ¢islem odbéru na Zadance).

Laboratofe prijimaji material doprovazeny zadankou, kterd minimalné obsahuje:

jednoznacnou identifikaci pacienta (piijmeni a jméno, rodné ¢islo nebo u darcti krve jen c¢islo odbéru darce krve)

datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfislusnost v piipad€, Ze tato nejsou jednoznac¢né urcena Cislem pojisténce -
napf. u cizinct.

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

kéd zdravotni pojistovny pojisténce

diagn6zu

identifikaci objednatele — ICP ,ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a telefonni &islo 1ékafe Zadajiciho
vySetieni (neni-li pacient samoplatce)

druh priméarniho vzorku

datum a event.Cas odbéru vzorku

pozadovana vySetieni k dodanému materialu

klinicky relevantni informace o pacientovi pro ucely lab.vysetieni a interpretace vysledku, napt.:

- medikaci — u vySetieni, jejichz vysledky jsou ovlivnény 1é¢bou — zejména u bakteriologickych vySetieni 1é¢ba ATB,-
predchozi cestovani pro vySetieni stolice na parazity.

datum a ¢as pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS.

Identifikaci odebirajiciho pracovnika.

Neni-li znama identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znaceni pacient (a jejich biologického materidlu)
s neznamou totoznosti; ZajiSténi sjednoceni r.¢. pacientd s neznamou totoznosti po zjiSténi a oveéreni jejich identifika-
ce.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc

Je nutno oznadéit zadanku a material nasledovné:

umuzi XY 01/0dd.; r.¢. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pof. ¢islo
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uzen XX 01/ odd.; r.€. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pof. ¢islo
stejné oznaceni nesmazatelné napsat napf. na piedlokti pacienta

V piipad¢ necitelnych nebo chybéjicich tidajii na zadance:
pracovnik na piijmu komunikuje se zadavatelem vysetfeni a zjisti chybéjici informace, poptipadé pozada o vyplnéni
nové zadanky (pokud je k dispozici udaj o odesilajicim oddéleni).

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

prijmovy pracovnik provede zaznam do Knihy provoznich neshod — neni-li Zadanka dodéna do 10 minut.
je-1li na materialu uveden zadatel, je 1ékai’ informovan o nutnosti dodat neprodlené zadanku.

vzorek je zpracovan dle preanalytickych postupi.

vzorek je uschovéan 24 hodin pfi laboratorni teploté nebo v chladicim zatizeni (dle odbéru a vySetfeni)
nasledna analyza je mozna pouze dle stability analytt.

vysledek nebude uvolnén, pokud zadavatel nedoda Zadanku.

Neni-li k dispozici udaj o odesilajicim oddé¢leni a alespon zakladni identifikace nemocného, material se neanalyzuje a
likviduje, do Zadanky se provede zaznam a zadanka se trvale archivuje.

7.2.3.2. Ustni pozadavky

OLH ma postup pro vyfizovani ptipadnych ustnich pozadavki SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Piijem biolo-
gického materidlu.doc, SOP-HEM-03 Manual pro odbér vzorkt.doc, LPK na laboratorni vySetieni, ktery zahrnuje také
ito, ze se ve stanovené dob¢ laboratofi poskytne dokumentované potvrzeni pozadavku na vysetfeni.

Tuto formu objednavani vysSetieni lze pfipustit jen ve vyjimecnych a urgentnich situacich.

Zadavatel si muze telefonicky doobjednat vysetfeni n¢kterych parametri, moznosti doobjednani vySetieni zavisi na
stabilité analytd a délce skladovani vzorki.

Pozadavek je ptijiman od 1ékafe nebo sestry, nikoli od pacientd.

Interni Zadatel nemocnice je povinen vzdy neprodlené zaslat novou a fadné vyplnénou zadanku s doordinovanymi
parametry, externi zadatel do 3 pracovnich dnd.

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimivzorky

7.2.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzorkti neprovadi.

Postup pro odbér vzorkt je pro uzivatele popsan v LPK, Manual pro odbér vzorkl (zachazeni se vzorky, podminky pro
dopravu a dalsi).

Kazda odchylka od stanovenych postupt odbéru je srozumitelné¢ zaznamenana.

Pracovnici OLH piezkoumavaji pozadavky na spravnost odbéru, na objem vzorku a odbérové zkumavky, aby zajistili,
ze vzorky, jsou spravné odebirany pro pozadovany analyt.

Pfi pfijmu je posuzovano riziko a dopad pfijeti nebo odmitnuti vzorku na zdravi pacienta, zaznamenano a sdéleno za-
dateli.

7.2.4.2 Informace pro €innosti pred odbérem

OLH ma ve zvetejnéné LPK a dalSich dokumentech SOP-HEM-03 Manuél pro odbér vzorkt.doc, SOP HEM - 02
Manipulce se vzorky.doc, uvedeny velmi podrobné informace pro pacienty i zdravotnicky personal k pfiprave na odbér,
k odbéru, uchovani vzorku transportu, divody k odmitnuti vzorku, téz dobu odezvy vzorku a dal$i pro vSechna prova-
déna vysetteni.
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Kazdy vzorek musi obsahovat jednozna¢nou identifikaci pacienta (¢islo pacienta, jméno, piijmeni) a popis vzorku. V
prfipadé pacientti nemocnice obsahuje dale carovy kod a zkratku oddéleni odkud pacient pochézi.

7.2.4.3 Souhlas pacienta

Laboratof neeviduje informovany souhlas pacienta.
Ten je, pokud je to potieba, udélen pti odbéru biol. materidlu a je uloZen v karté pacienta na pfislusném oddéleni ¢i
ambulanci Nemocnice Bfeclav,p.o.

7.2.4.4 Pokyny pro €innosti pfiodbéru

K zajisténi bezpecného, piesného a klinicky vhodného odbéru vzorku a jejich uchovavani pred vysetfenim, laboratot ve
zvetejnéné LPK (zejména pfiloha ¢.4 Manual pro odbér vzorki) poskytuje jasné pokyny pro:

ovéteni totoznosti pacienta, kterému je odebiran primarni vzorek;

ovéfeni, a pfipadné zaznamenani, Ze pacient splnil pozadavky pifed vySetienim [napf. stav na la¢no, podavani 1kt (Cas
posledniho uziti, vysazeni 1éku), odbér vzorku v urceny ¢as nebo v urcenych intervalech.];

odbér primarnich vzorkd s popisem odbérovych nadob na primarni vzorky a vSech nezbytnych piisad, a je-li to rele-
vantni, i potadi odbéru vzork;

oznacovani primarnich vzorkd zptisobem, ktery poskytne jednoznacnou vazbu na pacienta, kterému jsou vzorky ode-
brany;

zdznam o totoznosti osoby, kterd odebrala primarni vzorek, datum odbéru, a je-li to relevantni, i zdznam o Case
odbéru;

pozadavky na oddéleni nebo rozdéleni primarniho vzorku v ptipadé potieby;

stabilizaci a nalezité podminky skladovani do doby, neZ jsou odebrané vzorky doruceny do laboratofe;

bezpecnou likvidaci materiali pouzitych pfi odbéru.

V ramci prilohy je v prirucce LPK uvedena tabulka, kde je specifikovan druh odbérovych nadob na primarni vzorky,
zpiisob odbéru vzorku a skladovani vzorku do doby nez je vzorek odevzdan v laboratori.

Postup pro odbér vzorkii je pro uzivatele popsan v LPK, zejména v priloze ¢. 4 Manudl pro odbér vzorkii (zachazeni se
vzorky, podminky pro dopravu a dalsi).

PoZadavky na oznaceni vzorkii jsou uvedeny v SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materia-
lu.doc, SOP-HEM-03 Manual pro odbér vzorki.doc

Totoznost osoby, kterd vzorek odebrala, datum odbéru event. i ¢as je zaznamendan v Zadance, ktera je doddana soucasné
se vzorkem nebo je vedena v elektronické podobe.

7.2.5 Pfeprava vzorku

Postupy pro pfepravu vzorkd a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér primarnich vzorkd, ktera je sou-
Casti Laboratorni pfirucky kvality — Ptiloha ¢.4.

Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a zdznamy, které jsou pouzivané pii zajistovani kvalitniho odbéru vzorku
a jeho dodani do laboratoie véetné baleni pro piepravu, zajisténi integrity, dodrzeni teplotnich a ¢asovych limitt.

Tato piirucka je k dispozici osobadm zajist'ujicim odbér i prepravu vzorku.

Dostupnost piirucky je zajisténa:

Prostrednictvim webovych stranek (www.nembv.cz).

Aktudlnim zasilanim pisemnych dopliikt pfi zavedeni novych laboratornich postupti nebo zmén.

Vzorky jsou v rdmci nemocnice pienaSeny v plastovych dezinfikovatelnych nadobach.

Podle druhu materidlu je vzorek pted doru¢enim do laboratoie skladovan pii pokojové teplot€é nebo v chladnicce.

Material dodavany svozem je pfepravovan rovnéz v uzaviratelném dezinfikovatelném a chlazeném boxu a je kontinu-
aln€ monitorovana teplota pfi pfevozu.
Ridi¢i jsou o podminkach pfevozu materialu poudeni a je veden pisemny ziznam o jejich pouceni.
V piipadé naruSeni integrity vzorku je piepravce informovan o zdravotnim riziku a jsou pfijata opatfeni ke snizeni rizi-
ka a jeho pfipadnému opakovani.
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Vedeni OLH pravideln¢ vyhodnocuje a zaznamenava splnéni pozadavki pro transport vzorkd.

7.2.6 Prijemvzorku

7.2.6.1 Postup pfijmu vzorku

OLH ma postup SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materidlu.doc

pro piijem vzorkd, ktery zahrnuje:

jednoznacnou pfifaditelnost vzorkt jejich oznacenim a informacemi v pozadavku k jednozna¢né identifikovanému
pacientovi

pii piijmu jsou vSechny zadanky kompetentni povétenou osobou zaneseny do NIS, ktery automaticky piifadi jedinecné
¢islo zadance 1 materialu, uda ¢as pfijmu a jméno piijimajiciho pracovnika.

kritéria pro pfijeti a odmitnuti vzorki;

zaznamenani data a ¢asu pfijeti vzorku

zaznamenani totoznosti osoby, ktera vzorek piijala

zhodnoceni pfijatych vzorkli opravnénymi pracovniky, aby se zajistilo, Ze splfiuji relevantni kritéria pfijeti pro pozado-
vané (pozadovand) laboratorni vySetieni;

pokyny pro vzorky specificky oznacené jako urgentni P-04 Traumatologicky plan.doc, P-06 Plan krizové pfipravenos-
ti.doc , zahrnujici podrobnosti o specialnim oznacovani, pieprave, ptipadné metod¢ rychlého zpracovani, dobé odezvy a
zvlastnich kritériich pro sdélovani vysledkd, ktera je tieba dodrzovat;

zajisténi, Ze vSechny ¢asti vzorku musi byt jednoznacné prifaditelné k ptivodnimu vzorku.

Ptistup do LIS NIS je umoznén na zékladé ptistupovych hesel.

Ptijimajici pracovnik signuje papirovou zadanku.

V laboratofi je material v co nejrychlej$im ¢ase pfipraven ke zpracovani a nasledné zpracovan.

7.2.6.2. Vyjimky pfi pfijimani vzorku

Je-li:

nespravna identifikace pacienta nebo vzorku;

prekrocena teplota pii skladovani nebo manipulaci se vzorky ~

nestabilita vzorku (napf. zpozdéni pfi pieprave)

nevhodna odbérova nadobka ¢i nedostatecny objem vzorku ¢i jina nestandartni situace,

je proveden zaznam do knihy neshod a telefonicky uvédomeéno ptislusné oddéleni ¢i 1ékar.

Jedna-li se o klinicky vyznamny nebo nenahraditelny vzorek, je zpracovan dle piislusnych SOP SOP-HEM-02 Mani-
pulace se vzorky Pfijem biologického materialu.doc, ale po zvazeni rizik je v komentafi zavére¢né zpravy proveden
zaznam o podstaté problému a ptfipadné doporucena opatrnost pfi interpretaci vysledku, které mohou byt ovlivnény.
Vzdy je telefonicky uvédoméno odesilajici oddéleni

Postup pro FeSeni urgentnich vzorku

Vzorky v rezimu STATIM jsou na OLH zpracovany do 60 minut.
Doba odezvy je sledovana a vyhodnocovana a zaznamenavana vedouci laborantkou.

Je-li vzorek urgetni, tedy z vitalni indikace nebo rozhodnuti 1ékafe z jiného divodu, je laboratot o tomto vzorku infor-
movana a vzorek je neprodlené (je-li splnéna preanalyticka faze) analyzovan a vysledky propustény.

7.2.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred vysSetienim

7.2.7.1 Ochrana vzorku

Béhem doby pted vysSetienim jsou vzorky na OLH uchovavany dle pozadavki na uskladnéni:

V urcenych laboratornich prostorach, kde je teplota monitorovana a udrzovana na hodnotach +15°C az +25 °C
v monitorovanych chladicich zatizenich pfi teploté +2°C az +6 °C.

v monitorovanych mrazicich zatizenich pii teplot€¢ -35°C a nizsi
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V pfipad¢ alikvotace primarniho vzorku jsou vSechny alikvoty jednoznacné sledovatelné k pivodnimu primarnimu
vzorku (tisky stitka v TIS).

Po analyze je material skladovan pfi piedepsané teploté dle analytti po dobu ur¢enou dle specifikace v SOP.

Pii ptijmu vzorkd je také provedeno soucasné piezkoumani stavu dodaného vzorku.

Pritom je bran zietel na spravné oznaceni na stitku (jméno, ptijmeni, ¢islo vzorku, event. datum narozeni) vzorku, ob-
jem vzorku a jeho fyzikalni stav,

mnozstvi.

neporusenost obalu vzorku.

pozadavky na vySetieni (zddanka).

nezbytné udaje na zddance.

V piipadé, Ze néktery z méné zavaznych atributl neni splnén (vzorek nemusi byt vySetien) je tato okolnost zapsana do
vysledkové zpravy (napf. v pfipadé nedostateéného mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé poznamka ,,malo mat.”, v

v

pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,,chybny odbér atd.).

7.2.7.2 Kritéria pro dodate€né pozadavky na vysSetieni

Laboratorni postupy OLH (SOP, LPK) obsahuji casovérozpéti, vekterém jemozno poZadovat dodate¢na laboratorni
vySetfeni téhoz vzorku, kterd jsou déna stabilitou analytd.

Dodatecna vySetieni 1ze doordinovat po pfedchozi telefonické domluve podle mnozstvi vzorku a stability pozadované-
ho analytu. Nasledné je dodana zadanka pro toto vySetieni.

7.2.7.3 Stabilita vzorku

S ohledem na stabilitu analytu v primarnim vzorku je stanovena, sledovana a kontrolovana doba mezi odbérem vzorku a
provedenim vySetieni.

Stabilita vzorku je uvedena v Manualu pro odbér primarnich vzorki, ktery je soucasti Laboratorni prirucky kvality —
Ptiloha ¢.4.

7.3 Procesylaboratornichvysetreni

7.3.1 Obecné

Vedeni laboratofe zavadi do provozu pouze takové metody, které byly validovany, maji jednozna¢nou specifikaci a
soucasné odpovidaji momentalnim i pfedpokladanym potfebam zakaznikt. Pravidelné hodnoti metody z hlediska kli-
nické potieby a piesnosti. Specifikace vykonnosti je nastavena.

Tyto postupy provadi povéteni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle rozpisu VL, ktery je archivovan.
Postupy jsou pracovniky dodrzovany a je dohledatelna osoba odpovidajici za pfislusny postup.

Vsechny dokumentované postupy (INST, SOP a dalsi) a pouzivané dokumenty jsou aktualizovany a jsou dostupné
vsem pracovniklim, ktefi jim porozuméli a prokazateln¢ zaznamenali seznameni.

V ramci principu nepietrzitého vzdélavani pracovnikl laboratofe jsou sledovany na kongresech novinky v daném
oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zavedenych renomovanych casopisech, v mezinarodnich ¢i narodnich
smérnicich. Dle potteby klinikd jsou zavadény do praxe.

OLH POCT nepodporuje.

Verze 23.0 Strana 33 (celkem 87) Platnost od 25.8.2026
Schvalil: Mgr. Renata Horakova,MBA
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 34
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 87)
pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 23.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

7.3.2 Verifikace metod laboratornich vysetreni

Zavadeéni, verifikaci a validaci metod fidi vedouci laboratofe nebo jim povéteny pracovnik a postupuje ptitom dle SM-
24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produkti.doc, SOP-HEM-12 Validace a verifikace metod.doc, SOP-HEM-11 In-
stalace parametr vySetfeni do NIS.doc, SOP-HEM-13A Westgardova pravidla -pouziti.doc, SOP-HEM-14 Nejistoty
meéteni.doc

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

V laboratofi jsou k dispozici aktualni informace od vyrobce potvrzujici vykonnostni charakteristiky daného postupu
(pribalové letdky, certifikaty...).

Aby byl rozsah verifikace dostatecny, provadime nezavislé verifikace jednotlivych metod dle doporuceni odbornych
spole¢nosti.

Vysledky, véetné primarni dokumentace, jsou povéfenymi pracovniky vyhodnoceny a kompletné, véetné zavéru o
dosazeni vykonnostnich specifikacich, jsou archivovany. INST-HEM-02 Seznam zdznamii.doc, R-05 Skarta¢ni #ad.doc

Neni-li dosazeno pozadovanych parametrt, jsou zapsana opatieni, ktera byla piijata.

Je-1i metoda revidovana vydavajicim organem, OLH zopakuje verifikaci v nezbytném rozsahu.
Pro vSechny pouzivané metody jsou popsany podrobné standardni postupy (SOP-HEM)

7.3.3 Validace metod laboratornich vysetreni

Validace postupu v laboratofi se provadi pouze v ptipad¢ nestandardnich metod, metod navrzenych ¢i vyvinutych labo-
ratofi, upravenych metod nebo u postupt pouzitych mimo ramec jejich zamysleného pouziti.

Validace je tak rozsahla, jak je to nezbytné, musi potvrdit prostfednictvim poskytnuti objektivniho dikazu ve formé
vykonnostnich charakteristik, Ze specifické pozadavky na zamyslené pouziti laboratorniho vySetfeni byly splnény.

OLH musi zajistit, Ze rozsah validace metod laboratornich vysetfeni je dostateCny k zajisténi platnosti vysledki rele-
vantnich pro klinické rozhodovani.

Pracovnici s pfislusnym opravnénim a kompetenci prezkoumaji vysledky validace a zaznamenaji, zda vysledky spliiu;ji
stanovené pozadavky.

Jestlize jsou navrzeny zmény validované metody laboratorniho vysetfeni, musi se pfezkoumat jejich klinicky dopad a
rozhodnout, zda bude zménéna metoda zavedena.

Jsou uchovavany nasledujici zaznamy o validaci:

pouzity postup validace;

specifické pozadavky pro zamyslené pouziti;

stanoveni vykonnostnich specifikaci metody;

ziskané vysledky;

prohlaseni o platnosti metody podrobné popisujici jeji vhodnost pro zamyslené pouziti.

7.3.4 Vyhodnoceni nejistoty méreni

V piipad¢, ze vysledkem vysSetieni je Ciselny vysledek, stanovuje se a vyhodnocuje (tam, kde je to mozné) odhad ne-
jistoty (viz Verifikacni protokol k jednotlivym metoddm), ktery se porovnava s vykonnostnimi charakteristikami a je
dokumentovan a archivovan. SOP-HEM-12 Validace a verifikace metod.doc, SOP-HEM-14 Nejistoty méfeni.doc

Nejistoty jsou pravidelné pfezkoumévany v ramci verifikace metod.

Pro sledovani nejistot jsou vyuzivany IKK - parametry spravnosti, mezilehlé preciznosti a dalsi dle doporuceni odbor-
nych spolecnosti. Pfi nedostupnosti referencnich materiald se hodnoti pouze smérodatna odchylka (SD) a variacni
koeficient (CV%).

Zadateliim laboratornich sluZeb jsou k dispozici na vyzadani v laboratofi.

Nejistota méfeni je zvazovana pii interpretaci namétenych hodnot.

Pii vypoctech se zohlediuje biologicka variabilita.
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U postupti laboratornich vysetfeni, kde vyhodnoceni nejistoty mefeni neni mozné nebo relevantni, je zdokumentovano,
pro¢ neni provadeén odhad nejistoty méfeni.

Jestlize kvalitativni vysledek laboratorniho vySetieni zavisi na zkousce poskytujici kvantitativni vystupni udaje aje
specifikovan jako pozitivni nebo negativni na zakladé prahové hodnoty, odhaduje se nejistota méfeni pro vystupni velici-
nu pomoci reprezentativnich pozitivnich a negativnich vzorku.

Pfi zménach metody laboratorniho vysetfeni nebo metody pred vySetfenim OLH pfezkoumava jejich dopad na souvise-
jici biologické referen¢ni intervaly a klinické rozhodovaci meze a informuje o tom uzivatele, je-li to potiebné.

7.3.5 Biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze

Pro vySetieni jsou definovany biologické referencni intervaly a /nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Jsou uvedeny v LPK priloha ¢.1.

Referenéni intervaly a klinické rozhodovaci meze jsou piesné definovany dle dostupnych zdrojt pted zavedenim me-
tody do provozu. VZdy je bran ohled na populaéni zakladnu, u které vyrobce tyto meze stanovoval. Ptipadna rizika pro
vybrané pacienty jsou zohlediiovana.

V ptipad¢ neplatnosti hodnot jsou provedeny zmény a jsou s nimi sezndmeni uzivatelé.

Pii zméné laboratorniho postupu v kterékoliv fazi, jsou prezkoumany také biologické referencni intervaly nebo klinické
rozhodovaci hodnoty.

U laboratornich vysetieni, ktera identifikuji pfitomnost nebo nepfitomnost urcité charakteristiky, biologickym referenc-
nim intervalem je ur¢ovana charakteristika, napt. pro genetiku, imunohematologii.

7.3.6 Dokumentace postupu laboratornich vysetieni

Vsechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou napsany srozumitelné, jsou fizeny, podléhaji pfesné a
jednoznacné identifikaci INST-HEM-02 Seznam zdznamii.doc a vSichni zaméstnanci OLH jsou s nimi prokazatelné
seznameni.

Je-1i to vhodné, obsahuji také nasledujici polozky:

Ugel laboratorniho vysetieni

Princip a postup

Vykonnostni charakteristiky

Druh vzorku

Pfipravu pacienta

Druh odbérovych ptisad a odbérové nadobky

Pozadované zatizeni a reagencie

Opatfeni pro bezpecnost a podminky prostiedi

Kalibraéni postupy (metrologicka navaznost)

Dil¢i kroky postupu

Postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP
Interference

Vypocet vysledki véetn€ nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP
Biologické referen¢ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty
Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledku, kdyz vysledek neni uvniti méficiho rozsahu
Varovné/kritické hodnoty

Laboratorni klinickou interpretaci

Mozné zdroje variability

Odkazy/Informace znavodu k pouziti vyrobku, obsahujici dostatecné mnozstvi informaci, mohou byt do postupti zacle-
nény formou odkazu.

Jestlize laboratof provede takové zmény v existujicim postupu, které by mohly vést ke zménam vysledku ¢i interpreta-
ce, po validaci a uvedeni do provozu jsou se zménami seznameni uzivatelé sluzeb.
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Jakkoli zkraceny obsah dokumentu je vzdy shodny s danym postupem.

Pokud jsou pracovni navody, vyvojové diagramy nebo jiné dokumenty shrnujici klicové informace pro pouZziti, jako
rychly odkaz na pracovnim stole, jsou vzdy rFizené a vzdy je k dispozici uplny postup k nahlédnuti a zestrucnélé infor-
mace jsou aktualizovany soucasné s aktualizaci uplného postupu.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledki laboratornich vySetieni

7.3.7.1 Obecné

OLH ma vypracované postupy pro monitorovani a zabezpeceni platnosti vysledkl pouzivany EXT HEM-01 Doporu-
Ceni Ceské hematologické spolegnosti.doc, SOP HEM IMUNO-01 Obecné zésady., verifikace metod Kontrola kvality.
preanalyticka a postanalyticka faze, Cor QC (tm) Test System, DiaMed QC System.doc, SOP HEM KOAG-01 A
Kontrola kvality - verifikace - hemostiza.doc, EXT HEM-01 Doporugeni Ceské hematologické spole¢nosti.doc, EXT
HEM-01 Doporudeni Ceské hematologické spolecnosti.doc, SOP HEM MORF-01B  Kontrola kvality Analyzator -
krevni obrazy.doc SOP o posuzovani a uvoliiovani vysledkii a jejich kontrole

Vedeni laboratoie sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanismu, vyhodnocuje je a ¢ini vhodna opatieni pro neustalé
zlepSovani tohoto systému.

7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)

Zakladem systému kvality je pravidelnd analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrolnich vzorkt s prokédzanou navaznosti
(tam, kde je to mozné) na vSeobecné uznavané etalony a ti€ast v mezilaboratornim porovnani.

Cetnost se Fidi doporu¢enim odbornych spole¢nosti a vyrobcem.

OLH ma4 vypracovan postup IKK (viz 7.3.1) SOP o posuzovani a uvolitovéani vysledkd a jejich kontrole
pro pribézné sledovani platnosti vysledkt laboratornich vySetfeni podle stanovenych kritérii, ktery ovéiuje dosazeni
zamyslené kvality a zajist'uje validitu potfebnou pro klinické rozhodovani.

Vzhledem k tomu, ze IKK ma u metod vySetieni umoznit detekci variability mezi jednotlivymi Sarzemi reagencii a/
nebo variability kalibratord, laboratorni postup se vyhyba zméné materialu IKK ve stejny den nebo ve stejné sérii, kdy
se méni bud’ Sarze reagencie, nebo kalibratoru, nebo oboji.

Upftednostiujeme kontrolni materialy dodané vyrobcem. Pouziti materialu IKK tfeti strany zvazujeme bud’ jako alter-
nativu, nebo jako doplné€k ke kontrolnimu materidlu dodavanému vyrobcem reagencie nebo piistroje.

Pti vybéru materialu se zvazujeme tyto faktory:

stabilitu s ohledem na vlastnosti, které jsou pfedmétem zajmus;

co nejvetsi podobnost matrice s matrici vzorkli pacientd;

IKK material, ktery reaguje na metodu vySetieni zptisobem, co nejbliz§im vzorkdm pacientt;

material IKK, ktery ma koncentraci na urovni klinickych rozhodovacich mezi nebo blizko nich, a pokud mozno pokry-
va rozsah méfeni metody vysetfeni.

Jestlize neni k dispozici vhodny material IKK, OLH zvazuje pouziti jinych metod IKK, napf.

analyzu trendl vysledkl pacientll, napt. pomoci klouzavého priméru vysledkd nebo procentudlniho podilu vzorka s
vysledky pod nebo nad urcité hodnoty nebo souvisejicich s diagnézou,

porovnani vysledkli vzorki pacientl podle stanoveného schématu s vysledky vzorkl pacientii vySetienych alternativnim
postupem validovanym tak, aby jeho kalibrace byla metrologicky navazna na reference stejného nebo vyssiho fadu, jak
je uvedeno v ISO 17511; opakované testovani uchovavanych vzorku pacientd.

IKK se provadi OLH dle doporuceni odborné spolecnosti s Cetnosti vychazejici ze stability a robustnosti metody labo-
ratorniho vysetfeni a z rizika poskozeni pacienta chybnym vysledkem.
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Vysledna data se zaznamenavaji tak, aby umoziovala zjistovani trendl a odchylek, a je-li to mozné , pouzivaji se k
prezkoumavani vysledkt statistické metody.

Udaje IKK jsou v pravidelnych intervalech pfezkoumavany podle stanovenych kritérii piijatelnosti a v éasovém ramci.

Viz7.3.1

OLH ma postup, Vviz 7.3.1 SOP o posuzovani a uvoliiovani vysledkil a jejich kontrole jak zabranit uvolnéni vysled-
ki pacientt v pfipadé, ze IKK nespliuje definovana kritéria ptijatelnosti.

Jestlize definovana kritéria piijatelnosti IKK nejsou splnéna a ukazuji, ze vysledky pravdépodobné obsahuji klinicky
vyznamné chyby, jsou vysledky odmitnuty a piislusné vzorky pacientil se po odstranéni chyb znovu proméfi.
Jsou provéreny vysledky vzorkil pacientd, které byly vySetieny po poslednim tispé$ném provedeni IKK.

Pokud pouzivany systém vysetfeni neumoziuje z riznych divodi organizaci EHK, je prestiznim cilem laboratofe pro-
kazat svoji navaznost vySetienim kontrolnich vzorkd, poptipadé vyménou vzorkd s jinymi laboratofemi.

Postup pro provedeni kontrolnich vysetfeni je souéasti SOP k piislusnym metodam a viz 7.3.1, INST-HEM-03 Ma-
nagement rizik.doc

V pfipadé nevyhovujicich vysledkd kontroly kvality nejsou vzorky analyzovany a nejsou vydavany vysledky.

Jsou-li porusena pravidla kontroly kvality jsou jiz ziskané vysledky zamitnuty a po odstranéni pficin je provedena
jejich opakovana analyza. Laboratorni pracovnici soucasné provéii vzorky pacientl, které byly vysetfeny po posled-
nim Uspésném provedeni IKK.

Vysledky IKK jsou pravidelné¢ vyhodnocovany dle SOP a zaznamendvany. Archivace dle archiva¢niho fadu INST-
HEM-02 Seznam zaznamu.doc
Pfi nevyhovujicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatieni.

7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Vedeni OLH sleduje vykonnost svych metod laboratornich vysetfeni a interpretaci vysledk také ucasti v mezilabora-
tornich porovnavacich zkouskach, které zajistuje firma SEKK s r.0., pfipadné jiné organizace.

OLH ma stanoven postup pro piihlasovani, Gcast a provadéni EHK pro pouzivané vySetfovaci metody, pokud jsou ta-
kové programy k dispozici.

Vedouci laboratofe planuje rozsah a c¢etnost zkousek EHK na akreditacni obdobi, tj. minimaln¢€ na 3 roky pfi prvni
akreditaci, nasledné vzdy na 5 let. P-HEM-05 Plan externiho hodnoceni kvality.doc

Jednou ro¢né pti smluvnim objednani mezilaboratorniho porovnani aktualizuje plan dle aktualnich doporuceni odbor-
nych spolecnosti nebo nabidky SEKK.

Pred odeslanim vysledkii EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou problematiku s dal$imi ucastniky a neodesilaji
vzorky EHK ke konfirma¢nimu vysetieni.

Vzorky EHK zpracovavaji pracovnici OLH v rutinnim provozu soucasné se vzorky pacientd, ktefi bézné provadéji
postupy pied laboratornim vysetienim, vlastni vySetfeni a postupy po vysetieni.

Zvolené programy EHK umoziiuji:

kontrolu procest pred laboratornim vysSetienim, pii vySetieni a procest po vySetient;
poskytuji vzorky, které se blizi vzorktim pacientt pro klinicky relevantni situace;
splituji pozadavky ISO/IEC 17043.

Pii vybéru programu (programi) EHK zvazujeme typ nabizené cilové (vztazné) hodnoty., které jsou:
nezavisle stanoveny referencni metodou, nebo stanovené na zaklade¢ celkového konsensu z dat a/nebo
stanovené metodou konsensu z dat homogenni pracovni skupiny, nebo stanovené panelem expertt.
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Jestlize nejsou k dispozici cilové hodnoty nezavislé na metode, Ize pouzit konsenzudalni hodnoty k urceni, zda jsou od-
chylky specifické pro laborator nebo pro metodu.

Jestlize miize nedostatecna komutabilita materialii pro EHK branit porovnani nekterych metod, miize byt presto uZitec-
né provadeét porovnani mezi metodami, pro které jsou materialy EHK komutabilni, a nespoléhat se pouze na porov-
nani v ramci jedné metody.

Jestlize neni program EHK k dispozici nebo neni povazovan za vhodny, OLH pozije alternativni metodiky pro monito-
rovani vykonnosti metody laboratorniho vySetieni a zdiivodni zvolenou alternativu a provede zdznam o efektivnosti.

Mezi ptijatelné alternativy patii:

ucast na vymeéné vzorki s jinymi laboratofemi;

mezilaboratorni porovnani vysledkl vySeteni identickych materiald IKK, které vyhodnocuje vysledky IKK jednotli-
vych laboratofi oproti souhrnnym vysledktim ucastnikd pouzivajicich stejny material pro IKK;

analyza jiné Sarze kalibratoru vyrobce pro koncového uzivatele nebo kontrolniho materialu vyrobce pro uréeni pravdi-
vosti;

analyza referen¢nich materiald, povaZzovanych za komutabilni se vzorky pacientd;

analyza vzorkd pacientt z klinickych korela¢nich studii;

analyza materiall z bunéénych a tkanovych tGlozist’.

Kazdy vysledek ucasti v 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 prokazatelné (proti podpisu) informovani pracovnici
laboratofe na provoznich poradach.

Pokud vysledek nékterého parametru nesplni pozadovanou spravnost, je klasifikovan jako neshoda.

Vedoucim laboratofe jsou provéfovany uzlové body metody, resp. nedostatky v pracovnim postupu a hledana pfic¢ina
vzniklé chyby.

V ptipad¢ neshody jsou po zjisténi pfi¢iny provadéna napravna a preventivni opatieni, jejichz efektivita je dale sledo-
vana.

Je proveden zapis do formulafe hodnoceni piislusného cyklu EHK.

Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratote.

V ptipad€, ze neshoda ma klinicky vyznamny dopad, laboratof pfezkouma vysledky pacienttil, které mohly byt ovlivné-
ny a bude-li to potfebné upozorni uzivatele.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledku laboratornich vySetieni

Jestlize jsou pro laboratorni vysetfeni pouzity rizné metody, nebo vybaveni, nebo oboji a/nebo je vySetieni provadéno
na ruznych mistech, je stanoven postup IKK viz 7.3.1, porovnatelnost, SOP, EHK pro porovnavani vysledkti vzorki
pacientt v klinicky vyznamnych intervalech.

Pouzitim vzorkl pacientd pfi porovnavani rdznych vysetfovacich metod lze pfedejit obtizim spojenym s omeze-
nou komutabilitou materialti IKK. Jestlize nejsou vzorky pacientll k dispozici nebo je to nepraktické, OLH vyuziva
vSechny moznosti popsané pro IKK a EHK.

OLH zaznamenava vysledky provedeného porovnani a jejich piijatelnost a pravidelné prezkoumava srovnatelnost
vysledk.

Jsou-li zjistény rozdily, je hodnocen dopad téchto rozdilii na biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci
meze a je piijato opatieni.
Uzivatelé jsou informovani o vSech klinicky vyznamnych rozdilech ve srovnatelnosti vysledku.
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7.4 Procesy po laboratornim vysetieni
7.4.1 Uvadéni vysledku

7.4.1.1 Obecné

Vysledky laboratorniho vySetifeni jsou uvadény presné, jasn€, jednoznaéné a v souladu se vSemi specifickymi pokyny
uvedenymi v postupu laboratorniho vysetfeni.

OLH ma postup v LPK pro upozornéni uzivateld v ptipadé zpozdéni vysledki vysetfeni, a to na zaklad¢ dopadu zpoz-
déni na pacienta.
Veskeré informace souvisejici s vydanymi zpravami se uchovavaji v souladu s pozadavky systému managementu.

Automaticky vybér vysledki se v laboratori neprovadi.

7.4.1.2 Prezkoumani a uvolnéni vysledki

Povéfeni laboratorni pracovnici OLH piezkoumavaji vysledky laboratornich vysetfeni pted jejich uvolnénim, hodnoti
je ve vztahu k vysledkiim IKK s pomoci dostupnych klinickych informaci a vysledkt pfedchozich laboratornich vyset-
feni.

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

Vysledkova zprava OLH obsahuje vSechny dostupné informace nezbytné pro interpretaci vysledka.

OLH ma zaveden postup pro upozornéni uzivatelti v piipadé zpozdéni vysledkl vySetfeni, a to na zéklad¢é dopadu zpoz-
déni na pacienta.

Vesker¢é informace souvisejici s vydanymi zpravami jsou uchovavany v souladu s pozadavky systému managementu .

OLH vydava vysledky tak, aby byla zaru€ena jejich pfesnost, spravnost, srozumitelnost, nerozpornost a objektivita v
souladu se v§emi navody uvadénymi v postupech vysetfeni a smérnicich (EISODX).

Pievazna vétsina vysledku je prendSena do zadanek z analyzatort elektronicky.
Pfi ru¢nim zéapisu vysledkt je spravnost vzdy ovéfena po dokoncéeni a ulozeni vysledkd zpétnou kontrolou proti primar-
ni dokumentaci.

Vysledky jsou po provedeni a kontrole v analyzatoru, pifeneseni do zadanky v TIS a po verifikaci podpisem osoby
povétené uvoliiovanim vysledkd zpiistupnény zadateli (oddéleni).

7.4.1.3 Sdélovani kritickych vysledku

Jestlize vysledky laboratornich vysetteni OLH spadaji do stanovenych kritickych rozhodovacich mezi:
uzivatel nebo jina opravnénd osoba je informovana tak ¢asné, jak je to na zaklad¢é dostupnych klinickych informaci
dulezité.

Provedena opatieni jsou zdokumentovana, véetné data, ¢asu, odpovédné osoby, informované osoby, sdélenych vysled-
kt, ovéreni spravnosti komunikace a ptipadnych potizi, které se pfi oznamovani vyskytly;

OLH ma pro pracovniky laboratofe postup pro feseni pripadt , kdy se nelze spojit s odpovédnou osobou (viz nize).
Kriticky vysledek je vysledek, jehoz patologickd hodnota mize znamenat piimé ohrozeni zivota pro pacienta a je ne-
zbytné piedat tuto informaci oSetiujicimu lékaii.

Seznam vySettfeni a jejich kritickych mezi je uveden v tabulce viz. nize.

Kritické hodnoty jsou hlaseny :

Vzdy, pokud se jedna o prvni zachyt nebo nahlou zménu

Vzdy, pokud se jedna o vysledky rutinniho vySetieni

Vzdy, pokud se jedna o dité (pacienta ve véku 0-18let) nezavisle na vysetfovaném rezimu STATIM/RUTINA

Hlaseni nepodléhaji kritické hodnoty :
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u hospitalizovanych pacientt, jejichz vysledky jsou dlouhodobé v patologickych hodnotach (veSkera pracovisté v ramei
nemocnice maji vysledky k dispozici v NIS ihned po propusténi vysledkil z laboratote).

V piipadé¢ opakovanych vysetieni je hlaSeno pouze prvni zjisténi vysledku mimo kriticky interval (hlasi se prvni zjisténi
nebo nahla zmeéna) vySetfované v rezimu STATIM vcetné rannich, polednich a vecernich odbérl hospitalizovanych
pacientti — u téchto odbéru se predpoklada cekani na vysledek ze strany zadatele.

Tyto varovné ¢i kritické meze jsou stanoveny obecné a mohou byt dale specifikovany dle pozadavku 1ékait.

Vzdy je uveden zdznam o volani vysledku, ktery se zapise pfimo do komentate dané zadanky v LIS. Po provedeni za-
znamu do komentéfe, se jméno a Cas volajiciho automaticky zobrazi po ulozeni zdznamu do zadanky.

Kazdy mésic vedeni kontroluje a vyhodnocuje zdznamy u vysledki v kritickych intervalech
Dale kazdy mésic vedeni kontroluje zaznamy: HlaSeni externich vysledkti, Provozni neshody
Zavéry podléhaji prezkoumani IMS 1x rocné

Dilezité!

V pfipadé nutnosti ohlaseni kritického vysledku externimu 1ékafi, pozada laborantka pfes ustfednu o spojeni s danou
ordinaci lékate. V LIS provede zaznam o sdéleni.

V ptipadé, Ze se pracovnik laboratote nedovold na zadné z telefonnich ¢isel, ktera jsou jsou k dispozici, nahlasi rodné
gislo pacienta POLICII Ceské republiky. Tato zajisti dopraveni pacienta do zdravotnického zafizeni a jeho piedani
1ékaii s uvedenim tel. &isla (sdéli laboratorni pracovnik pii hlageni RC), kam si lékaf zavold o piislusny vysledek.

Po provedeni vySe uvedenych hlaSeni se laborator ziikd odpovédnosti za pripadné zhorSeni zdravi ¢i amrti
pacienta.

7.4.1.4 Zvlastni aspekty vysledki

Po dohodé¢ s uzivatelem se smi vysledky uvadét zjednodusenym zpusobem. OLH takové vysledky nevydava.

Jestlize jsou vysledky predavany formou predbézné zpravy, je uzivateli vzdy zaslana zavérecna zprava.

O vSech vysledcich, které jsou poskytovany tstné, OLH vede zdznamy, véetné¢ podrobnosti o ovéteni sprav-nosti ko-
munikace (PIN lékaie). U takto sdélenych vysledkti musi vzdy nasleduje zaslani zpravy.

V ptipad¢ vysledkt laboratornich vysetfeni, které maji pro pacienta zavazné dusledky, mize byt nutné zvlastni pora-
denstvi. Vedeni OLH zajisti ptes klinického garanta OLH, aby takové vysledky nebyly pacientovi sdéleny bez moznosti
adekvatniho poradenstvi.

Vysledky laboratornich vySetieni, které byly anonymizovany, smi byt pouzity napiiklad pro epidemiologické, demogra-
fické nebo jiné statistické analyzy za predpokladu, Ze jsou snizena veskera rizika pro soukromi pacienta a duvérnost
informaci o pacientovi, a to v souladu s pravnimi, nebo regula¢nimi poZzadavky nebo obojim.

7.4.1.5 Automatizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledku

Automaticky vybér vysledki se na OLH neprovadi.

7.4.1.6 Pozadavky na zpravy

Pozadavky jsou uvedeny v:

SOP-HEM-02 A Vydavani vysledkd pacientim.doc, SOP-HEM-02-B Tisky vysledkovych protokold na klinickych
oddé&leni.docx, EXT HEM-01 Doporuceni Ceské hematologické spolenosti.doc

Kazda zprava OLH obsahuje:

Verze 23.0 Strana 40 (celkem 87) Platnost od 25.8.2026
Schvalil: Mgr. Renata Horakova,MBA
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.


../../../../../../DMS/Main?fileId=34886
../../../../../../DMS/Main?fileId=43382
../../../../../../DMS/Main?fileId=43382
../../../../../../DMS/Main?fileId=34870

Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 41
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/HEMATOLOGIE (celkem 87)
pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 23.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

jedine¢nou identifikaci pacienta, datum odbéru primarniho vzorku a datum vydani zpravy na kazdé strané zpravy;
identifikaci laboratote, ktera vydala zpravu;

jméno nebo jiny jedinecny identifikator uzivatele;

druh primarniho vzorku a veskeré specifické informace nezbytné k popisu vzorku (napt. zdroj, lokalizace vzorku, mak-
roskopicky popis);

jasnou a jednoznac¢nou identifikaci provedenych laboratornich vysetieni;

identifikaci pouzité metody laboratorniho vysetreni, je-li to relevantni, véetné harmonizované (elektronické) identifikace
meérené veliciny a principu meéreni, pokud je to mozné a nezbytné;

vysledky laboratorniho vySetieni s pfipadnymi jednotkami méfeni uvddénymi v jednotkach SI, v jednotkach navaznych
na jednotky SI nebo v jinych pouzitelnych jednotkach;

biologické referencni intervaly, klinické rozhodovaci meze, pravdépodobnostni poméry nebo diagramy/nomogramy
podporujici klinické rozhodovaci meze podle potieby;

Seznamy a tabulky biologickych referenénich intervald OLH jsou dostupné uZivatelim laboratofe také v LPK.
oznaceni laboratornich vysetieni provedenych jako soucdst vyzkumného nebo vyvojového programu, pro ktera nejsou
dostupné zadné konkrétni pozadavky na vykonnost méreni;

identifikace osoby (osob), ktera provedla prezkoumani vysledkt a schvalila uvolnéni zpravy

neni-li tato informace zahrnuta ve zpravé, je na OLH v ptipad¢ potfeby snadno dostupnd);

identifikace vSech vysledkd, které je tieba povazovat za predbézné;

indikace vSech kritickych vysledki;

jednoznacnou identifikaci, Ze vSechny jeji ¢asti jsou soucasti celkové zpravy a jasnou identifikaci konce (napf. Cislo
strany k celkovému poctu stran). Konec vysledkového protokolu je ddm podpisem vedouciho oddéleni.

7.4.1.7 Dopliujici informace ke zpravam

Ve zpravé OLH je uveden:

¢as odbéru primarniho vzorku

¢as uvolnéni zpravy, jestliZze neni zahrnut ve zprave, je snadno dostupny v piipadé potieby;

Identifikace vSech laboratornich vySetifeni nebo jejich ¢asti provedenych smluvni laboratofi, véetné informaci poskytnu-
tych konzultanty, v nezménéné podobé, jakoz i nazev laboratofe, ktera vysetfeni provedla;

Zprava OLH obsahuje piipadné interpretaci vysledki a komentafte tykajici se:

kvality a vhodnosti vzorku, které mohou ohrozit klinickou hodnotu vysledkl laboratorniho vySetieni;

nesrovnalosti, pokud jsou laboratorni vysetfeni provadéna riznymi postupy (napi. POCT) nebo na riznych mistech;
mozného rizika nespravné interpretace v pripade€, Ze se na regionalni nebo celostatni urovni pouzivaji rizné jednotky
mefeni;

trendd vysledkd nebo vyznamné zmény v Case.

7.4.1.8 Zmény hlasenych vysledki

Postupy pro vydavani pozménénych nebo revidovanych vysledktit OLH zajist'uji, Ze

je divod zmény zaznamenan a je uveden v revidované zprave, je-li to relevantni (LPK)

revidované vysledky jsou pfedany pouze ve form¢ dodate¢ného dokumentu nebo prenosu dat a jsou jasné oznaceny
jako revidované a je uvedeno datum a totoznost pacienta z ptivodni zpravy.

Uzivatel je na revizi upozornén.

Jestlize je potiebné vydat celou novou zpravu, je tato jednoznacné identifikovatelna a obsahuje odkaz a vazbu na pu-
vodni zpravu, kterou nahrazuje.

Jestlize neni systém sdé€lovani vysledkt schopen zaclenit revize, uchovava se o nich zaznam.

7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vyseti‘eni

OLH ma4 stanovenou dobu, po kterou jsou vzorky uchovavany po laboratornim vySetfeni, a podminky, za kterych jsou
vzorky skladovany. SOP-HEM-02 Manipulace se vzorky Pfijem biologického materialu.doc

Po vySetieni je na OLH zajisténo:

zachovani identifikace pacienta a zdroje vzorku,

Je znama vhodnost vzorku pro dalsi laboratorni vySetieni,

vzorek je uchovavan zptisobem, ktery optimalné zachovava vhodnost pro dalsi vysetieni,

vzorek je dohledatelny a ziskatelny,
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vzorek je odpovidajicim zptisobem likvidovan.

V SOP a LPK je podrobné popsan postup pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pfistup, skladovani,
je stanovena doba a teplota uchovani.

Je popsan bezpecny zpusob likvidace klinickych vzorkli dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Bieclav.doc,
SM-38 Nakladani s chemickymi latkami a smésmi.doc

7.5 Neshodna prace

OLH ma zavedeny postupy pro piipady, kdy nekteré hledisko jejich laboratornich ¢innosti nebo vysledky laboratornich
vySetieni neodpovidaji jejim pozadavkim na kvalitu nebo pozadavkiim uZivatele (napf. zafizeni nebo podminky pro-
stiedi jsou mimo stanovené meze, vysledky monitorovani nespliluji stanovena kritéria). SM-33 Identifikace nebezpeci a
hodnoceni rizika prace.doc, INST-HEM-03 Management rizik.doc, SOP HEM MORF-01B Kontrola kvality Analy-
zator - krevni obrazy.doc, SOP HEM KOAG-01 A Kontrola kvality - verifikace - hemostaza.doc,

Pfi takovém postupu :

jsou urceny odpovédnosti a pravomoci pfi managementu neshodné prace

na procesu analyzy rizik stanoveném laboratofii jsou specifikovana okamzitd a dlouhodoba opatteni

jsou vySetieni zastavena a zpravy jsou zadrzeny, hrozi-li riziko poskozeni pacientt. Jsou zaloZena na procesu analyzy
rizik

je provedeno zhodnoceni klinického vyznamu neshodné prace, veetné analyzy dopadu na vysledky vysetfeni, které byly
nebo mohly byt uvolnény pred zjisténim neshody;

je uéinéno rozhodnuti o pfijatelnosti neshodné prace;

v piipadé potieby jsou vysledky vysSetieni revidovany a uzivatel je o tom informovan;

je ur¢ena odpovédnost pro povéieni k opétovnému zahajeni praci;

Zaznamy o neshodné praci a opatienich. jsou uchovavany.

V ptipadé rizika opétovného vyskytu neshodné prace jsou zavadéna piipadna vhodna népravna opatieni.

7.6 Rizeni dat amanagement informaci

7.6.10becné

Pracovnici OLH maji fizeny pfistup k datim a informacim potfebnym k provadéni laboratornich ¢innosti.

Vsichni pracovnici OLH, pracovnici ONIT, OZT a dalsi dot¢eni pracovnici, pisemné stvrzuji zachovani mlc¢enlivosti o
davérnych informacich pacientt.

SM-42 Povinnosti 0osob pii zpracovéni osobnich udaji.doc, SM-43 Zamérna a standardni ochrana osobnich tdaji.doc,
SM-44 Bezpecnost ICT.DOC, INST-HEM-02-Pr-01 GDPR.xls, INST-HEM-03 Management rizik.doc, SM-17 Bez-
pecnost informaci véetné integrity dat.doc

V laboratofich OLH jsou pouzivany nemocnicni informacni systémy NIS-AMIS HD, AMIS* a LIS -TIS.

7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci

OLH mé urceny pravomoci a odpovédnosti SM-17 Bezpecnost informaci vcetné integrity dat.doc, SM-44 Bezpecnost
ICT.DOC za tizeni informacnich systému v¢etné drzby a modifikaci informacnich systému, které by mohly mit vliv na
péci o pacienta. (deklaracni a validacni protokoly firem, smlouvy uzaviené s Nemocnici, p.o. — TIS, ONIT, AMISH*,
AMISHD* a dalsi).

Za laboratorni informacni systémy je v kone¢ném dtisledku odpovédny vedouci pracovnik laboratofe.
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7.6.3 Management informacnich systému

LIS TIS a NIS AMIS*HD jsou systémy implementované s ohledem na kyberbezpec¢nost SM-44 Bezpecnost ICT.DOC ,
INST-HEM-02-Pr-01 GDPR .xls, SM-43 Zamérna a standardni ochrana osobnich tdaji.doc, SM-42 Povinnosti osob pfi
zpracovani osobnich udajii.doc, a jsou pouzivané pro sbér, zpracovani, zdznam, sdélovani, uchovavani nebo vyhleda-
vani dat a informaci o laboratornich vysetfenich SOP-HEM-06 Provozni opatieni pfi havarii pocitacového systé-
mu.doc. Tyto systémy jsou validovanv dodavatelem a pied zavedenim verifikovany laboratofi z hlediska funkénosti.,
jsou uchovavany zdznamy. Je zajisténa integrita dat - SM-17 Bezpec€nost informaci véetné integrity dat.doc

Rizeni NIS AMIS *HD je plné v kompetenci Oddéleni nemocni¢nich informaénich technologii (ONIT).

Vedoucim ONIT je Ing. Michal Ragan, MBA, jmenovany feditelem nemocnice.

Programy jsou chranény pied pfistupem nepovolanych osob ud€lenim ptistupovych prav, ktera stanovuje vedouci pfi-
slusného oddéleni ve spolupraci s ONIT.

Je zavedeno automatické odhlaseni pfi nepouzivani systému.

NIS AMIS*HD a LIS TIS je pravidelné dodavatelem validovan a v laboratofi verifikovan

odpovédnymi pracovniky. Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi jinymi

systémy (napf. analyzatory) LIS a NIS (AMIS HD). Zmény nebo tpravy v systému jsou schvaleny, dokumentovany a
validovany pied zavedenim.

Na OLH jsou uréeny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovnikt, ktefi tento systém pouzivaji.

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

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

Vypocéty a datové pienosy se kontroluji vhodnym a systematickym zptisobem, vzdy pfi verifikaci metod, pfi nasazeni
novych verzi IS systému a vzdy uzné-li to vedeni laboratofe za vhodné.

Systém je dokumentovan a dokumentace je snadno dostupna opravnénym uzivatelim. Systém je provozovan ve vhodné
prostiedi, je udrzovan zptisobem, ktery zajistuje integritu dat a informaci. Zaznamy o pfipadném selhani a piipadnych
napravnych opatienich jsou vedeny.

7.6.4 Plany odstavek

OLH ma zavedené postupy SOP-HEM-06 Provozni opatieni pfi havarii po¢itacového systému.doc
pro zachovani provozu v pfipadé poruchy nebo béhem odstavky informacnich systémi, které ovliviiuji ¢innosti labora-
tofe. To zahrnuje sdélovani vysledku.

7.6.5 Vzdalena sprava

Laboratorni systém (systémy) managementu informaci OLH jsou spravovany a udrzovany vzdalen¢ nebo prostiednic-
tvim externiho poskytovatele.

Poskytovatelé nebo provozovatelé systémi spliiuji vSechny relevantni pozadavky tohoto dokumentu a platné legislati-
vy.

7.7 Stiznosti

7.7.1 Proces

OLH ma postup pro vyfizovani stiznosti SM-05 Vyfizovani stiznosti a podnéti.doc,
ktery zahrnuje alespon nasledujici:
popis procesu pfijimani,
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dolozeni a prosetfovani stiznosti a rozhodovani o tom, jakéa opatfeni budou pfijata v reakci na stiznost;
sledovani a zaznamenavani stiznosti, véetn¢ opatfeni podniknutych k jejich vyiesSeni; zajisténi realizace pfislusného
opatfeni.

Reseni stiznosti vede k pfijeti napravnych opatieni nebo miize byt pouzito jako podnét pro zlepsovani.

Popis procesu vyfizovani stiznosti je vefejné dostupny na webovych strankach nemocnice.

7.7.2 Prijeti stiznosti

SM-05 Vyiizovani stiznosti a podnétii.doc, SM-10 Rizeni neshod, incidentii, nezadoucich udalosti; Napravna a preven-
tivni opatteni.doc,
Po obdrzeni stiznosti OLH potvrdi, zda se stiznost tyka ¢innosti laboratote, za které odpovida, a pokud ano, je stiznost
neprodlené feSena.

Vedeni OLH zodpovida za shromazd’ovani vsech informaci nezbytnych pro urceni opravnénosti stiznosti.

OLH potvrdi pfijeti stiznosti a poskytne stézovateli zpravy o vysledku, a je-li to vhodné, i o stavu vyfizovani.

7.7.3 Reseni stiznosti

SM-05 Vyfizovani stiznosti a podnétii.doc
ProSetfovani a feSeni stiznosti OLH nevede k diskriminacnim opatienim.

Reseni stiznosti provadi nebo pfezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do pfedmétu dané stiznosti.
Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.

7.8 Planovani kontinuity a pripravenosti na mimoradné udalosti

OLH zajistuje, ze jsou identifikovana rizika spojena s mimoradnymi situacemi nebo jinymi podminkami, které omezu-
jinebo znemoziuji laboratorni ¢innost.

V Nemocnici Bieclav je vypracovana SOP-HEM-06 Provozni opatifeni pfi havarii poéitacového systému.doc, SOP-
HEM-07  Postup pfti vypadku elektrické sité.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC, P-HEM-04 Svolavaci a havarijni
plan.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc, P-06 Plan krizové piipravenosti.doc strategie zahrnujici plany, postupy a
technicka opatfeni umoznujici pokracovani provozu po preruseni.

Plany se pravidelné testuji a schopnost reakce je procvi¢ovana, je-li to realizovatelné.

OLH ma stanovenou:

planovanou reakci na mimotadné situace s ohledem na potieby a schopnosti vsech ptislusnych pracovniki laboratote;
poskytuje prislusnym pracovnikiim laboratofe informace a $kolenf;

reaguje na realné nouzové situace;

pfijima opatieni k prevenci nebo zmirnéni nasledki mimoradnych udalosti, pfiméfena rozsahu mimotadné udalosti a
jejimu potencialnimu dopadu.
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8 Pozadavky na systém managementu
8.1 Obecné pozadavky

8.1.1 Obecneé

Systém managementu kvality OLH zahrnuje odpovédnosti jednotlivych pracovnikl a stanovuje cile a politiku laborato-
fe.

Vsechny procesy nutné pro plnéni politiky a cildl kvality a k uspokojeni potieb a pozadavki uzivatelt jsou schematicky
uvedeny v INST-HEM-01 Mapa procesti.doc

Zde je uréen sled a vzijemné pisobeni procesd, v odkazech na dal§i fizené dokumenty ( R HEM-01 Organizaéni
fad.doc R HEM-02 Provozni fad.doc P-HEM-01 Politika IMS.doc P-HEM-02 Cile IMS.doc INST-HEM-03 Ma-
nagement rizik.doc SM-21 Systém fizeni rizik v Nemocnici Bfeclav.doc SM-09 Interni audity.doc SM-39 Externi a
interni komunikace v Nemocnici Breclav.doc P-01 Politika integrovaného manazerského systému (IMS); Program
zvySovani kvality péce a bezpeéi pacientti.doc , EISOD, vyro¢ni hodnotici porada....).

Jsou stanovena kritéria a metody potiebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdrojti a potfebnych informaci pro prova-
déni, sledovani a vyhodnoceni, opatfeni nutna k dosazeni planovanych vysledkt, feSeni rizik a neustalého zlepSovani
procest.

Systém managementu obsahuje i postupy pro napravna opatfeni a hodnoceni.

Pravideln¢ jsou provadény interni audity a pfezkoumani systému managementu kvality vedenim.

8.1.2 PInéni pozadavkl na systém managementu

Systém managementu kvality OLH je navrzen v souladu s normou ISO 15189 v aktualnim znéni, jejiz pozadavky jsou
prokazatelné plnény a dokumentovany.. SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, tseku.doc
Management kvality celé Nemocnice Breclav je Fizen a certifikovan dle ISO 9001 v aktudlnim znéni.

8.1.3 Povédomi o systému managementu

Kazdy pracovnik OLH je prokazatelné seznamen s politikou laboratote, jednotlivymi cili, efektivné se podili na systé-
mu managementu, véetné ptinost pro zlepSeni vykonnosti, uvédomuje si disledky nesplnéni pozadavki systému ma-
nagementu.

8.2 Dokumentace systému managementu

8.2.1 Obecné

Dokumentace syst¢ému managementu v Nemocnici Bfeclav je implementovana prostfednictvim fizené dokumentace
(SM-01 O dokumentaci.doc P-HEM-01 Politika IMS.doc P-HEM-02 Cile IMS.doc P-HEM-03 Plan vzdélavani perso-
nalu.doc), ktera zcela popisuje systém fizeni kvality v nemocnici a na OLH.

Soucasti dokumentace je prohlaseni o politice a cilech kvality, laboratorni pfirucka kvality (LPK), postupy (SOP, INST,
....), dokumenty a zaznamy vyZadované normou ISO 15189, platnou legislativou a vnitinimi piedpisy, kopie pravnich
predpisii a doporuceni odborné spolecnosti.

Kazdy pracovnik laboratofe je prokazateln€ seznamen s t€émito dokumenty a je povinen se fidit stanovenymi pokyny a
smérnicemi. Cile politiky jsou brany na védomi a jsou realizovany na vsech tirovnich organizace.

8.2.2 Kompetence a kvalita

V prohlaseni o politice a cilech OLH je zdokumentovana primarni snaha laboratofe zajistit zptisobilost, stabilitu a vy-
sokou uroven poskytovanych sluzeb — LPK. Je zdlraznéna kompetence, kvalita a konzistence ¢innosti laboratofe.
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8.2.3 Dukaz o zavazku

Vedeni OLH uvadi v LPK zavazek k vyvoji a zavedeni systému managementu a k trvalému zlepsovani jeho efektiv-
nosti.

8.2.4 Dokumentace

Veskera dokumentace OLH, procesy, systémy a zdznamy tykajici se plnéni pozadavki normy CSN EN ISO
15189:2023 jsou zahrnuty do systému managementu a odkazovany na n¢j nebo jsou s nim propojeny.

Klicovym dokumentem OLH popisujicim tento systém je Laboratorni pfirucka kvality.

Vedeni nemocnice jmenovalo manazera kvality OLH Mgr. Renatu Horakovou, MBA, ktera dba o jeji aktualizaci, pro-
vadi kontrolu zajisténi shody mezi LPK a zpiisobem jejiho napliiovani v laboratofi.

Soucasti LPK je politika kvality, rozsah pisobnosti SMK na vSechny procesy v laboratofi, organizaéni struktura ne-
mocnice, organizacni a funkéni schéma OLH, které je jeji soucasti, popis funkci a odpovédnosti managementu laborato-
fe, popis systému a vedeni dokumentace. LPK obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na manazerské a odborné doku-
menty, podle kterych jsou zasady napliovany.

8.2.5 Pristup pracovniku

Vsichni zaméstnanci OLH maji pfistup jak k LPK, SOP, tak i ke v§em ostatnim dokumenttim v elektronickém systému
fizené dokumentace EISODX s celonemocniéni piisobnosti.

Jsou pouceni o jejich pouziti a aplikaci, jsou seznameni s dokumentaci a s jejim pochopenim, coz stvrzuji elektronicky
(prokazatelng) akceptaci dokumentu.

8.3 Rizeni dokument( systému managementu

8.3.1.0becné

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

Seznam dokumenttl, zdznamu a zptisob archivace se fidi dle SM-02 Rizeni zdznamii.doc

Laboratof tidi veskerou svoji dokumentaci, interni i externi, elektronickou a mohou byt potizeny fizené kopie v papi-
rové podobé.

Postupy pro fizeni dokumentace, jeji pfezkoumani, schvalovani, vydavani a provadéni zmén diive schvalenych doku-
mentd jsou uvedeny v SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznamu.doc, SM-05 Vyfizovani stiznosti a podné-
tt.doc

8.3.2.Rizeni dokument

Vedeni OLH zajistilo, Ze:

dokumenty jsou jednoznacné identifikovany;

dokumenty jsou pied vydanim schvaleny z hlediska jejich vhodnosti povéfenymi pracovniky, kteti maji odborné zna-
losti a kompetence k posouzeni jejich vhodnosti;

dokumenty jsou pravidelné prezkoumavany a aktualizovany podle potieby;

piislusné verze pouzivanych dokumentt jsou k dispozici na mistech pouziti a v ptipad€ potieby je fizena jejich distribu-
ce;

zmeny a aktudlni stav revize dokumentt jsou identifikovany;
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dokumenty jsou chranény pfed neopravnénymi zménami a jakymkoli vymazanim nebo odstranénim;

dokumenty jsou chranény pfed neopravnénym pfistupem

je zabranéno netimyslnému pouziti zastaralych dokumenti a pfi jejich uchovavani pro jakykoli Gcel je pouzivana vhod-
na identifikace, hesla do PC analyzatort, pfistupova prava pro TIS, automatické odhlaSovani po ¢asovém intervalu,
SM-44 Bezpec€nost ICT.DOC

nejméné jedna tiSténd nebo elektronickd kopie zastaralého fizeného dokumentu je uchovavana po stanovenou dobu
nebo v souladu s pislusnymi specifikovanymi pozadavky.

Veskeré dokumenty OLH, dfive nez nabudou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikiim uvedenym na
krycim listé, ktefi je pfezkoumaji a schvali.

Dokumenty s celonemocni¢ni piisobnosti schvaluje feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni.

Prislusna verze dokumentu je ihned pievedena do EISODX a tim evidovana v Seznamu fizenych, aktualnich, schvale-
nych dokumentt, véetné distribuce.

Systémem EISODX je tak zajisténo, Ze na pracovistich jsou pouze aktualni schvalené verze dokumentu.

Pro dokumenty OLH plati, Ze:

jsou schvalovany, datovany a parafovany.

zpracovava je poveéieny pracovnik laboratofe (v dokumentu oznaceno ,,zpracoval®).

zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) piezkoumava a schvaluje vedouci laboratofe nebo jim pove-
feny kompetentni pracovnik s odbornymi znalostmi (v dokumentu oznacéeno ,,revidoval“ a ,,schvalil®)

souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy..atd.) piezkouméava MK a schvaluje vedouci laboratofte.
souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v Nemocnici Bteclav.doc, nékteré souvisejici dokumenty)
prezkoumava metrolog a vedouci laboratofe, schvaluje vedouci OZT.

pravidelné (podle povahy dokumentu - obvykle 1x roén¢) - prezkoumava (a kde je to nezbytné i reviduje) ten pracov-
nik, ktery dokument pivodné prezkoumal, za u¢elem zajisténi jeho trvalé vhodnosti a shody s poZadavky.

Tento pracovnik pak nasledné provadi zaznam do EISODX a distribuci novych listi nebo celého nového vydani doku-
mentu (je-li to tieba v papirové podobé), stazeni neplatného znéni a archivaci jednoho neplatného znéni, skartaci ostat-
nich neplatnych znéni, provedeni zapisu o zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery je u ného ulozen.

Neaktualni dokument (nejméné jeden exemplar), jehoz platnost jiz skoncila a ktery je nebo bude archivovan (v papiro-
vé podobé¢), je oznacen ,,NEPLATNE “a datem ukonceni platnosti.

Schvalovatel dokumentu zajisti stazeni dokumentt, které pozbyly platnost a jejich nahrazeni aktualnimi. Takové doku-
menty nejsou dale pouzivany a jsou ulozeny do archivu dle skartacniho fadu.

Dokumenty, které OLH vytvafi, jsou nezaménitelnym zptisobem oznaceny.

Zptisob ozna¢eni dokumentdl je popsan ve smérnici SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznami.doc

Kazdy dokument ma néazev, unikatni oznaceni na kazdé strané, datum soucasného vydani a ¢islo vydani (verze), Cislo
stranky z celkového poctu stran a subjekt schvalujici dokument.

Zmény v elektronickych systémech jsou popsany v SM-01 O dokumentaci.doc a jsou odliSeny tak, aby byly identifiko-
vatelné.

Vedeni OLH zabezpecuje, ze vSechny dokumenty potiebné pro ¢innost laboratofe:

jsou dostupné pro personal v takové mite, ktera zabezpeci spravné provadeéni laboratornich vySetieni

jsou pravideln¢ prezkoumavany, popt. revidovany ¢i vyfazovany , za ucelem zajisténi jejich trvalé aktualnosti, vhod-
nosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2023

jsou zabezpeceny vhodnym zplisobem pied neopravnénym piistupem, neopravnénymi zménami, vymazanim ¢i odstra-
nénim a jejich zneuzitim.
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Struktura fizené dokumentace

Externi
dokumentace
Instrukce Smérnice Rady Plany
(programy)

1 [ ]

o

| |
Sta“da{'df‘i Standardni || Standardni | -
e operaéni po- operaéni Technicko —
: postupy stupy obecné postupy provozni do-
| metodické 1 fechnicke kumentacee
|| M

8.4.1 Vytvareni zaznamu

OLH vytvati a uchova &itelné zaznamy prokazujici splnéni pozadavki ISO 15189:2023, SM-02 Rizeni zdznamti.doc
INST-HEM-02 Seznam zaznamii.doc

8.4 Rizeni zaznami

Zaznamy jsou vytvareny v okamziku provadéni kazdé ¢innosti, ktera ovliviiuje kvalitu laboratorniho vysetfeni.

Zaznamy mohou byt v jakékoli formé nebo na libovolném mediu.

8.4.2 Zmény v zaznamech

OLH ma zajisténo, aby zmény v zaznamech bylo mozné vysledovat viici pfedchozim verzim nebo k ptivodnim pozoro-
vanim.
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Uchovavaji se jak ptivodni, tak i zménéné udaje a soubory, véetné data a pfipadné casu zmény, oznaceni zménénych
vyrazl a pracovnikd, ktefi zmény provedli.

8.4.3 Uchovavani zaznamu

SM-01 O dokumentaci.doc SM-02 Rizeni zdznamu.doc, INST-HEM-02 Seznam zéznami.doc ,R-05 Skartaéni fad.doc
, SM-17 Bezpe¢nost informaci véetné integrity dat.doc SM-44 Bezpecnost ICT.DOC

OLH ma zavedeny postupy potiebné pro identifikaci, uchovavani, ochranu pted neopravnénym piistupem a zménami,
zalohovani, archivaci, vyhledavani, dobu uchovavani a likvidaci svych zdznamd.

Jsou stanoveny doby uchovavani zaznamt.

Vsechny mistnosti, kde je mozny ptistup k zdznamtim jsou uzamceny.

Zpravy o vysledcich laboratornich vySetieni jsou dostupné tak dlouho, jak je zapotiebi, nebo jak je pozadovano legisla-
tivou.

Vsechny zaznamy OLH jsou pfistupné po celou dobu uchovavani, ¢itelné na jakémkoli médiu, na kterém je OLH
uchovava, a dostupné pro prezkoumani systému managementu laboratofe.

Pozadavky pravni odpovédnosti tykajici se urlitych typt postupt (napf. darci krve, genetickd vySetfeni, pediatricka
vySetfeni) vyzaduji uchovavani uréitych zaznamu delsi dobu, nez je tomu u ostatnich zdznamd, ktera je dana legisla-
tivou.

8.5 Opatreni k reseni rizik a prilezitosti ke zlepSeni

8.5.1 Identifikace rizik a prilezitosti ke zlepSeni

OLH identifikuje rizika a prilezitosti ke zlepSeni souvisejici s ¢innosti laboratote viz.SM-21 Systém fizeni rizik v Ne-
mocnici Breclav.doc SM-33 Identifikace nebezpe¢i a hodnoceni rizika prace.doc, INST-HEM-03 Management ri-
zik.doc, INST-BOZPPO-16-19 Hodnoceni pracovnich rizik mozného ohrozeni bezpe¢nosti a zdravi zaméstnancu -
HEMAT.doc

Cilem je, ptfedchazet a minimalizovat nezadouci udalosti a s tim souvisejici potencialni selhani laboratornich ¢innosti,
reagovat na prilezitosti vedouci ke zlepSeni a soucasné zajistit, ze systém managementu dosahuje zamyslenych vysled-
ka

zmirfovani rizik v péci o pacienty;

pomahat dosdhnout zaméteni a cilii laboratote.

8.5.2 Reakce na rizika a prilezitosti ke zlepsSeni.

OLH ma na zaklad¢ identifikovanych rizik nastavena opatieni k jejich feSeni (viz vyse), ktera jsou imérna potencial-
nimu dopadu jednak na vysledky laboratorniho vySetieni pacientl a jejich bezpe€nost a také bezpeénost pracovnikd,
Vyro¢ni hodnotici porada oddéleni, FMEA.

OLH vede zaznamy o piijatych opatienich souvisejicich s riziky a pfilezitosti ke zlepSeni zacleiiuje do svého systému
managementu kvality a vyhodnocuje pravidelné jeho efektivnost. .......

Na zéklad¢ identifikovanych rizik jsou stanoveny priority a ¢innosti. Rozhodnuti, pfilezitosti a opatfeni jsou pravidelné
zaznamenavana INST-HEM-03 Management rizik.doc.

8.6 ZlepsSovani

8.6.1 Neustalé zlepsovani

OLH neustale zlepSuje efektivitu systému managementu, vcetné procesii pred laboratornim vysSetfenim, béhem vysetie-
ni a poném P-HEM-01 Politika IMS.doc, P-HEM-02 Cile IMS.doc, INST-HEM-03 Management rizik.doc

OLH identifikuje a zvoli pfilezitosti ke zlepSeni a vypracovava, dokumentuje a zavadi potfebna opatieni.
Cinnosti pro zlepSovani se zaméefuji na oblasti s nejvyssi prioritou na zaklad€ posouzeni rizik a zjisténych pfilezitosti
ke zlepSeni. SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, tiseku.doc
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Prilezitosti ke zlepSovani jsou identifikovany na zdklad¢ posuzovani rizik, pfezkoumani provoznich postupti, celko-
vych cild, zprav z externiho posuzovani, zjisténi internich auditt, stiznosti, napravnych opatieni, pfezkoumani systému
managementu, navrhii pracovnikl, navrhii nebo zpétné vazby od pacientd a uzivateld, analyzy tdaji a vysledkti EHK.

Laboratot vyhodnocuje efektivnost piijatych opatieni.

Vedeni OLH zajist'uje, ze se laboratof zapojuje do ¢innosti neustalého zlepSovani, zahrnujicich relevantni oblasti a
vystupy péce o pacienta. Informuje pracovniky OLH o svych planech na zlepSovani a o souvisejicich cilech (pravidelné
porady oddéleni, Vyro¢ni hodnotici porada, aktudlné dle potieby).

8.6.2 Zpétna vazba od pacientt, uzivatelli a pracovnikt laboratore

OLH ma zéajem o zpétnou vazbu od svych pacientll, uzivatelii a pracovnikl (dotaznikové Setfeni, kniha pfani a stiznosti,
porady...).

Zpétna vazba je analyzovana ve spolupraci s oddélenim Interniho auditu a je vyuzivana za Gi¢elem zlepSovani systému
managementu, laboratornich ¢innosti a sluzeb uzivatelim SM-13 Stanoveni kritérii pro monitorovani procesi.doc, SM-
15 Zjistovani spokojenosti zakaznikd a zaméstnancti.doc, SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a externimi
praktickymi a odbornymi 1ékati.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v Nemocnici Bieclav.doc.

Jsou vedeny zaznamy, vCetn¢ pfijatych opatieni.

Pracovnici OLH jsou informovani o opatfenich pfijatych na zéklad¢ jejich zpétné vazby na pracovnich poradach.

8.7 Neshody a napravna opatreni

8.7.1. Opatreni pri vyskytu neshody

V piipadé zjisténych neshod nebo potencialnich neshod na né vedeni OLH neprodlené reaguje, stanovi napravna nebo
preventivni opatieni. SM-10 Rizeni neshod. incidentd, nezadoucich udalosti; Népravna a preventivni opatieni.doc,
INST-HEM-03 Management rizik.doc

Vedeni OLH fesi nasledky se zvlastnim zaméfenim na bezpecnost pacientd a zaméfi se na urceni/ zjisténi pficin nesho-
dy.

Piezkoumanim, analyzou neshody a napravnym opatfenim vedeni OLH zajisti snizeni pravdépodobnosti jejiho opako-
vani, prosetii existenci podobné neshody a soucasn¢ posoudi moznost rizika vcetné nasledku, pokud by se jiz dana
neshoda opakovala.

V piipadé potteby zajisti aktualizaci rizik a provede zmény v systému managementu.

Jsou vedeny zaznamy souvisejici s danou neshodou a uchovavany dle platného archivaéniho fadu.

8.7.2 Efektivhost napravnych opatieni

OLH stanovuje napravna opatfeni, ktera se vztahuji k nasledkiim neshody a tim je zajisténo zmirnéni vzniklé pficiny.

V ptipad¢ potreby zavadi nova efektivni napravna opatieni a ovéfuje jejich ucinnost.

8.7.3 Zaznamy o neshodach a napravnych opatrenich

NN

nych opatienich a vyhodnoceni efektivnosti vSech napravnych opatieni

Zaznam o nich se uchovavaji dle platného INST-HEM-02 Seznam zdznamil.doc, SM-02 Rizeni zaznami.doc, R-05
Skartacni fad.doc SM-10 Rizeni neshod, incidentu, nezddoucich udalosti; Napravna a preventivni opatieni.doc -
priloha 01,02,03
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8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné

OLH provadi v planovanych intervalech hodnoceni ¢innosti, aby prokazala, ze management, podpora a procesy pied
laboratornim vysetfenim, pfi vysetfeni a po vySetfeni vyhovuji potfebam a pozadavkiim pacientl a uzivatelt labo-
ratofe, a aby zajistila shodu s pozadavky tohoto dokumentu.

SM-04 Porada; Vyrocni porada vedeni nemocnice, oddéleni, tiseku.doc

8.8.2 Indikatory kvality

Postupy jsou uvedeny v:

P-HEM-01 Politika IMS.doc, P-HEM-02 Cile IMS.doc, P-05 Plan internich auditi.doc, P-HEM-06 Plan kontrol.doc,
P-01 Politika integrovaného manazerského systému (IMS); Program zvySovani kvality péée a bezpeéi pacienti.doc,
Proces monitorovani indikatort kvality je planovany, coz zahrnuje stanoveni cilii, metodiky, interpretace, mezi, plant
opatieni a délky monitorovani.

Indikatory jsou periodicky pirezkoumavany, aby se zajistila jejich trvald vhodnost SM-04 Porada; Vyroéni porada
vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc

8.8.3 Interni audity

8.8.3.1

OLH provadi interni audity v planovanych intervalech, aby ziskala informace, zda systém managementu:
odpovida vlastnim pozadavkim laboratofe na jeji systém managementu, véetné laboratornich ¢innosti;
odpovida pozadavkium tohoto dokumentu a je efektivné zaveden a udrzovan.

8.8.3.2

OLH planuje, vytvari, zavadi a udrzuje program internich auditd, ktery zahrnuje:

Prioritni zaméfeni na rizika pro pacienty plynouci z laboratornich ¢innosti;

Plan P-HEM-06 Plan kontrol.doc, P-05 Plan internich auditi.doc, , ktery zohlediuje identifikovana rizika; vysledky
externich hodnoceni i pfedchozich internich auditti; vyskyt neshod; incidentl a stiznosti a zmény ovliviiyjici ¢in-
nosti laboratofe;

stanovené cile auditu, kritéria a rozsah pro kazdy audit SPT-IA-03 Dotazniky k auditu ISO 15189.doc, SPT-IA-01
Dotazniky k auditu IMS.doc, SPT-IA-02 Zaznamy z auditu.doc

vybér auditord, kteti jsou vySkoleni, kvalifikovani a povéfeni posuzovat vykonnost systému managementu
laboratofe, a pokud to zdroje umoznuji, jsou nezavisli na auditované ¢innosti,

zajisténi objektivity a nestrannosti procesu auditu;

zajisténi, aby vysledky auditl byly sdéleny ptislusnym pracovnikiim;

zavedeni vhodnych néprav a napravnych opatieni bez zbytecného odkladu;

uchovavani zdznam jako diikazu o realizaci programu auditdi a o vysledcich auditt.

8.9 Prezkoumani systému managementu

8.9.1 Obecné

Vedeni OLH ma zpracovany postup piezkoumavani systému kvality ve formé strukturované zpravy za ucelem zajisténi
vhodnosti, pfiméfenosti a efektivity pouzivanych postupit SM-04 Porada; Vyroc¢ni porada vedeni nemocnice, oddélent,
useku.doc

Tuto ¢innost realizuje obvykle v jednoro¢nich intervalech.
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V piipadé, ze vedeni OLH zjisti potiebu provedeni mimotaddného pfezkoumani systému kvality, miize byt toto pfe-
zkoumani provedeno i v jiném, mimotfadném terminu.

V planu tohoto prezkoumavani ,jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlepSeni systému kvality, pro-
véfeni nastavenych politik a cilt kvality.

Pii pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pripominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky internich i externich prove-
rek, vysledky napravnych a preventivnich opatieni, EHK, zmény v objemu provadénych vykoni v laboratotich, kvalifi-
kacni rtst pracovnikl, zpétna vazba od zékaznikt aj.

8.9.2.Vstupy pro prezkoumani

Piezkoumavani systému kvality OLH je provadéno pribézné dle procesti a planu, nejméné vSak 1x za 12 mésict
komplexné.
SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc

Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:

Nasledna opatteni vyplyvajici z pfedchozich prezkoumavani SMK
Zmény v pracovnim prostiedi a infrastruktuie

Zmény objemu a druhu laboratornich praci

Plnéni cila

Vhodnost politiky a postupiti

Vysledky nedavnych hodnoceni

Hodnoceni procest dle indikatort kvality

Zavéry a opatfeni vyplyvajici z internich auditd

Vysledky analyzy neshod

Vyhodnoceni napravnych opatreni

Zavéry z hodnoceni externimi organy

Sledovani a posuzovani odezvy od pacientd a uzivateld
Piipominky personalu

Sledovani a feSeni stiznosti

Zajistovani platnosti vysledki

Hodnoceni efektivnosti zlepSeni a opatieni pfijatych k feSeni rizik a ptilezitosti ke zlepSeni
Hodnoceni externich dodavatelti a poskytovatel

Vysledky EHK

Monitorovaci ¢innost a Skoleni ( bude-li OLH podporovano, také POCT)
Skoleni nového a stavajiciho personalu.

8.9.3 Vystupy z pfezkoumani

Vysledkem ptezkoumani je dokument Vyrocni zprava o piezkoumani managementu SM-04 Porada; Vyro¢ni porada
vedeni nemocnice, oddéleni, tseku.doc, v némz jsou zaznamenana vSechna rozhodnuti a opatfeni souvisejici se systé-
mem managementu a jeho efektivnosti, s laboratorni ¢innosti a splnéni jejich pozadavkd, zlepSovani sluzeb pro pacienty
a uzivatele a plnénim pozadavki normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023.

Je zde zaznamenaéno i zajisténi pozadovanych zdroji a dokumentovany piipadné zmény.

Vedeni OLH zodpovida za splnéni veSkerych opatfeni vyplyvajicich z prezkoumani systému managementu a za to, zda
jsou dokoncena ve stanovém terminu.

Zaznam z piezkoumani zpracovava vedouci OLH /nebo MK (manager kvality), je pfistupny vSem pracovnikiim labora-
tofe. Pracovnici jsou o zdznamu prokazateln¢ informovani.

Je uchovavan po schvalené casové obdobi dle INST-HEM-02 Seznam zdznamii.doc.
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Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Nemocnice Bfeclav, p.o., a Oddéleni laboratorni hematologie se zavazuje k tomu, Ze
bude trvale pracovat v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189: ed.3:2023

Zejména se zavazuje:

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

2. Uhradit naklady na posuzovani plnéni akreditacnich kritérii, dozor nad jejich pInénim,
popf. jiné sluzby spojené s akreditaci.

3. Vykonavat €innost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany
zakaznika na podjatost, jeho diskriminaci, nedtvéra k vydanému vysledkovému listu,
popf. k akreditagnimu systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditaéni organ o zménach ve statutu, organizanim ¢&lenéni,
systému zabezpecovani kvality, zpUsobilosti pfi provadéni vySetieni.

5. Pfi ukonceni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruSeni, prestat dale vyuzivat
opravnéni z osvédCeni a toto osvédceni bezodkladné vratit akreditatnimu organu.

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

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

8. V pfipadé vyuziti flexibilniho rozsahu akreditace budou uvedené zmény oznamovany CIA ve
stanovenych terminech.

Zasady uzivani odkazu na akreditaci

Vedeni Oddéleni laboratorni hematologie Nemocnice Bfeclav, p.o., se zavazuje k tomu, Zze bude
uzivat po dobu platnosti osvédCeni o akreditaci v souladu s pozadavky MPA 00-04—v platném
znéni ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci “, souc¢asné s obchodnim jménem akreditaCni
znadku a/nebo text: , Zdravotnicka laborator &. 8125 akreditovana CIA podle CSN EN ISO
15189 ed.2:2023“ na svych zpravach o vysledku vySetfeni, na hlavickovych papirech, v nabid-
kach na €innost nebo inzeratech, v propagaénich materialech a na webovych strankach oddéleni.

Na zpravach o vysledku vySetfeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditatniho osvéd&eni,
nebude kombinovana akreditacni znaCka ani textovy odkaz na akreditaci pouzivan.

Pfiloha ¢. 1
Seznam vysSetreni provadénych v hematologické laboratofri
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Fyziologické hodnoty zjistite rozkliknutim odkazu ,,Referen¢ni meze*
MORFOLOGIE

Nazev vySetfeni: Krevni obraz, Krevni obraz s pétipopulaé¢nim diferencialnim rozpo¢-
tem leukocytil

Zkraceny nazev: KO, KO + DIF

Popis: Stanoveni parametrt krevniho obrazu véetné pétipopulaéniho diferencialniho rozpoétu leuko-
cytd na hematologickych analyzatorech (poéet a zakladni charakteristika bunék)

Jednotlivé parametry viz. dale.

Biologicky materidl: NesraZzliva 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 priitokové komory,
Ctyf Uhlové laserové analyzy a impedancni 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, béhem dne
Snizené hodnoty: nékteré tézké infekce, intoxikace, hematoonkologie, chemoterapie ......

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: K3EDTA

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

Metoda: MéFeno interakci opticky a impedanéné

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: 10°/ L (G/L = Giga na litr)

Referen¢ni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO _Diff Ret NRBC v03_rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqgy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Erytrocyty

Zkraceny nazev: RBC (Red Blood Cells)

Popis: Vysledek vyjadfuje pocet Eervenych krvinek v 1 litru krve

Zvysené hodnoty: ZvySené hodnoty: polycytemia vera, srde¢ni vady, choroby plic, vy§Si nadmorska
vySka, koufeni...
SniZené hodnoty: vrozené a ziskané anémie, ...

Biologicky material: NesraZliva pina 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: 102/ L (T/L = Terra na litr)

Referen¢ni meze
https://l1absekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze deti-KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
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Nazev vySetfeni: Hemoglobin

Zkraceny nazev: HGB

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

Zvy$ené hodnoty: polycytemia vera, srde¢ni vady, choroby plic, pobyt ve vy§si nadmoiské 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: MéfFeno spektrofotometricky

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: g/1 (gramy na litr)

Referen¢ni meze:

https://1absekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze deti-KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vySetfeni: Hematokrit

Zkraceny nazev: HCT

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

Zvy$ené hodnoty: polycytemia vera, srde¢ni vady, choroby plic, pobyt ve vy$8i nadmofské vySce, de-
hydratace...
SniZzené hodnoty: vrozené a ziskané anémie, gravidita

Biologicky material: Nesrazliva pina 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)

Referen¢ni meze

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze deti-KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vySetfeni: Stiedni objem erytrocytu

Zkraceny nazev: MCV (Mean Cell Volume)

Popis: Vysledek udava priimérny objem erytrocytl

Zvy$ené hodnoty: makrocytoza
SniZené hodnoty: mikrocytoza

Biologicky material: NesraZliva 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
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Odbornost: 818

Jednotky: fl (Femtolitry)

Referen¢ni meze:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze deti-KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Stredni 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:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Stredni koncentrace hemoglobinu v erytrocytech

Zkraceny nazev: MCHC (Mean Cell Hemoglobin Concentration)

Popis: Vysledek udava koncentraci hemoglobinu v litru erytrocytd.

SniZené hodnoty: hypochromni anemie
Zvy$ené hodnoty: napf. sférocytdza ....

Biologicky material: NesraZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

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

Metoda: Vypoc€itany parametr

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

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

Referen¢ni meze

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Distribu€ni Sife erytrocyti

Zkraceny nazev: RDW (Red Cell Distribution Width)

Popis: Udava Sifi nejCetnéjSich populaci erytrocytd vzhledem kK jejich objemu.
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Zvysené hodnoty: anizocytoza

Biologicky material: NesraZzliva plna 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: % (variacni koeficient — CV — vyjadfeny v %)

Referen¢ni meze :

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Trombocyty

Zkraceny nazev: PLT (Platelet)

Popis: Vysledek vyjadiuje pocet krevnich destiCek v 1 litru krve.

Pozor! Pri kapilarnim odbéru mize byt vysledek zatiZzen znaénou chybou - az 30% !

ZvySené hodnoty: napf. 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 utlum, intoxikace, metastazy, leukémie....

Biologicky material: Nesrazliva pina 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)

Referen¢éni meze:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Stredni objem trombocytu
Zkraceny nazev: MPV (Mean Platelet Volume)
Popis: Vysledek udava priimérny objem trombocytu.
ZvySené hodnoty: pfitomnost makrotrombocytl
Biologicky material: NesraZliva 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)

Referenéni meze :

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
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Nazev vysetieni: Retikulocyty

Zkraceny nazev: RTC

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

Stanoveni retikulocytl slouzi k posouzeni miry erytropoetické aktivity diené.

ZvySené hodnoty: ukazuji na zvySenou tvorbu erytrocytl - hemolytické anémie, krvaceni, nadorova infiltra-
ce kostni dfené, koufeni, téhotenstvi, fyziologicky u novorozence

SniZzené hodnoty: diefiovy Utlum

Biologicky material: Nesrazliva pina 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: %

Referen¢ni meze :

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Diferencialni rozpocet leukocytu

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

Popis: Slouzi ke zjisténi zastoupeni jednotlivych podtypl leukocytd v krvi.

Stanovuje se na automatickych analyzatorech. Vysledkem je dle poZzadavku Iékafe relativni a/nebo abso-
lutni poc€et. 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 pina 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 (segmentl).

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

Biologicky material: NesraZliva pina krev

Odbér do: K3EDTA

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

Provadi se: Denné 24 hodin

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %, GI/L

Referen¢ni meze: periferni krev:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Eozinofilni segmenty

Zkraceny nazev: EOS, EOSIN

Popis: Eozinofily patfi mezi granulocyty. Jsou to zralé buhky eozinofilni Fady. Jadro je rozdéleno na 2
¢asti spojené nitkovitym muastkem. Cytoplazma je vyplnéna rdzovymi svétlolomnymi granuly.

Zvy$ené hodnoty: napf. alergie, parazitarni a kozni onemocnéni, reparace po tézkém bakterialnim zané-
tu, kolagenozy, hypereosinofilni syndrom, ozareni, Loffleriv syndrom, maligni krevni onemocnéni, solidni
nadory ...

Snizené hodnoty: napf. pfi tézkych infekcich, kortikoterapie...

Biologicky material: Nesrazliva 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:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Bazofilni segmenty

Zkraceny nazev: BASO

Popis: Bazofily patfi mezi granulocyty. Charakteristicka je pfitomnost tmavé purpurovych az modro€ernych
granuli, ktera pfekryvaji jadro.

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

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:%, G/L

Referen¢ni meze: periferni krev

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Lymfocyty

Zkraceny nazev: LYMFO

Popis: Lymfocyty jsou zakladem imunitniho systému. Déli se na B lymfocyty zodpovédné za humoralni
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(protilatkovou) imunitu a T lymfocyty zabezpecujici bunéénou imunitu. Tretim typem zralych lymfocytl 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
bufky s morfologicky zménénym jadrem nebo cytoplazmou vyskytujici se zejména pfi infekcich (infekéni
mononukleoza) nebo pfi hematologickych onemocnénich.

Zvy$ené hodnoty: hematoonkologie, nékteré infekce, relativné pfi neutropenii ...
Snizené hodnoty: napf. hematoonkologie, kortikoterapie, chemoterapie, ionizani zareni ...

Biologicky materidl: NesraZzliva 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:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Monocyty

Zkraceny nazev:MONO

Popis: Monocyty jsou nejvétsi buiky periferni krve. Fagocytuji velké Eastice, spolu s neutrolily hraji hlavni
roli v ,prvni linii“ obrany proti patogennim organismim a cizorodym bunikam. Charakteristickym znakem je
pfitomnost vakuol.

ZvySené hodnoty: napf. chronické bakterialni infekce, Hodgkinova choroba, myelomonocytarni leukémie,
CML, revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerozni kolitida
SniZené 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 méfeni

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %, G/L

Referen¢ni meze: periferni krev:

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/01/Doporuceni LS CHS CLS JEP-Ref meze deti-
KO Diff Ret NRBC v03 rev02.pdf
https://llabsekce.hematoloqgy.cz/wp-content/uploads/2021/08/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Ref meze dospeli-KO Diff Ret NRBC v02 rev02.pdf

Nazev vysetieni: Osmoticka rezistence erytrocytt

Zkraceny nazev: OS-MAX, OS-MIN

Popis: Erytrocyty jdou za normalnich okolnosti znaéné odolné ke zmé&nam osmotického prostiedi. Za
patologickych stavu tuto schopnost ztraceji. V hypotonickém prostredi pfijimaji vodu z okoli a po dosa-
Zeni kritického objemu dojde k naruseni bunééné membrany a k uvolnéni hemoglobinu.

Zvysené hodnoty: polycytémie, talasémie, srpkovita anémie, nedostatek zeleza ..
Snizené hodnoty: hemolytické anémie, sférocytdza ..

Biologicky material: Nesrazliva plna krev

Odbér do: Lithium Heparin

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

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 48 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %
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Referen¢ni meze:
Minimalni: 0,44 - 0,40 %
Maximalni: 0,32-0,30 %
KOAGULACE

VzZdy je dtlezZité uvadét na Zadance antikoaqulacni lécbu !!!

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

Nazev vysetieni: Protrombinovy test, Protrombinovy test dle Quicka

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

Popis: Zakladni skupinovy koagulacni test ,vnéjSiho® koagulacéniho systému (tj. faktory VII, X, V, II, ). Test
slouzici také k monitorovani antikoagulaéni 1é¢by antagonisty vitaminu K - kumariny (warfarin).

ZvySené hodnoty: vrozeny nedostatek faktor(, inhibitory, nedostatek vit. K, |é¢ba, jaterni onemocnéni,
DIC, FDP, fyziologicky u novorozence

Biologicky material: PlIna krev, vy$etiena plazma

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

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: 6 hodin pfi teploté +15°C az +25°C
Teplota nesmi klesnout pod+15°C . Pfi ochlazeni se aktivuje faktor VIl 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 )

INR (International Normalized Ratio) = R'®! | slouzi pro vyjadfovani vysledku pacientd s antikoagulaéni
l[é€bou, umozriuje srovnani vysledkl riznych laboratofi, ISI — mezinarodni index senzitivity pouzité rea-
gencie

Referen¢ni meze :

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni meze-koagulace v7 revize2.pdf

Nazev vysetieni: Aktivovany parcialni tromboplastinovy €as

Zkraceny nazev: APTT

Popis: Zakladni skupinovy koagulacni test monitorujici ,vnitfni“ koagulaéni systém (tj. faktory XIlI, X, 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 faktor(, inhibitory, heparin, jaterni onemocnéni, FDP,.... fyziologic-
ky u novorozence

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Stabilita primarniho vzorku od odbéru: bez heparinu 4 hodiny pfi teploté +15°C az +25°C
s heparinem 1 hodinu

Metoda: MéfFeno koagulaéné

Provadi se: Denné

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

Jednotky: R, s

https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni_meze-koagulace v7 revize2.pdf

Nazev vysetieni: Trombinovy ¢as

Zkraceny nazev: TC, TC-R

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

ZvysSené hodnoty: dys/hypofibrinogenémie, heparin, FDP, inhibitory,....fyziologicky u novorozence ....

Biologicky material: PIna 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 koagulacné

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: R, s

Referen¢éni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Referencni_meze-koaqulace v7_ revize2.pdf

Nazev vysetieni: Fibrinogen

Zkraceny nazev: FIB

Popis: Fibrinogen je koagulacni faktor s nejvétsi plazmatickou koncentraci. Je §t€pen trombinem a
plazminem (fibrinolyza). Patfi k proteiniim akutni faze.

Zvy$ené hodnoty: zanéty, stavy po operaci, nadorova onemocnéni, t€hotenstvi ......
Snizené hodnoty: hypo/dys/afibrinogenémie, jaterni choroby, DIC, silné krvaceni, trombolyticka l1é¢ba ...

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

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
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Referen¢éni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-

Referencni_meze-koaqulace v7_revize2.pdf

Nazev vysetieni: Antitrombin

Zkraceny nazev: AT -l

Popis: Antirombin (dfive antitrombin Ill) patfi mezi pfirozené inhibitory koagulace. Tvofi ireverzibilni kom-
plex s trombinem a dalSimi serinovymi protedzami. Jeho Ucinek je mnohonasobné zvysen v pfitomnosti
heparinu. Patfi k proteindm akutni faze

Snizené hodnoty: DIC, operace, hepatopatie, nefroticky syndrom, t€hotenstvi, kontraceptiva, vrozeny
nedostatek ....

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Metoda: Fotometricky s pouZzitim specifického chromogenniho substratu.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %

Referen¢ni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS_JEP-
Referencni meze-koagulace v7 revize2.pdf

Nazev vysetieni: LMWH / Anti - Xa

Zkraceny nazev: LMWH

Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulaéni Ié€by nizkomolekularnimi hepariny (LMWH), které pfed-
nostné inhibuji aktivovany faktor X (Xa).

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Neprodlené dorugcit do laboratofe

| Odbér se provadi v dobé maximalni hladiny l1éku v krevnim obéhu, 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 lécCiva a doporuceni odbornych spoleénosti

Nazev vySetfeni: DABIGATRAN

Zkraceny nazev: DABIG

Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulaéni Ié€by pfimymi inhibitory trombinu .

POZOR)! Test neobsahuje inhibitory heparinu! PFitomnost heparinii mizZe prodluZovat koagulaéni
cas!

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Rychlé doruceni do laboratofe

Odbér se provadi v dobé minimalni nebo maximaini hladiny lIéku v krevnim obéhu,
Primérna vrcholova koncentrace (v rozmezi 25.-75. percentilu) asi 2 h. po uziti , ng/ml.
Prdmérna minimalni koncentrace (v rozmezi 25.-75. percentilu)10-16 hodin po uziti , ng/ml
Provadi se:dle potieby
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Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

Doba odezvy: 2 hodiny

Odbornost: 818

Jednotky: ng/ml

Referencni meze:

Terapeutické rozmezi dle SPC lécCiva a doporuceni odbornych spole¢nosti.

Nazev vySetfeni: RIVAROXABAN , APIXABAN

Zkraceny nazev: RIVARO, APIXA

Popis: Slouzi k monitorovani antikoagulaéni |éEby pfimymi inhibitory faktoru Xa
Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Rychlé doruéeni do laboratore .

Odbér se provadi v dobé maximalni nebo minimalni hladiny Iéku v krevnim obéhu,
oCekavané maximum je za 2-4 hodiny po poziti, oekavané minimum 12-24 hodin po poziti (dle
davkovani).

Metoda: Fotometricky s pouZzitim specifického chromogenniho substratu.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 2 hodiny

Odbornost: 818

Jednotky: ng/ml

Referencéni meze:

Pozadované hodnoty jsou dany v SPC pripravku

Nazev vysetieni: D-dimery

Zkraceny nazev: D-Di

Popis: D-Dimery jsou specifické §tépné produkty fibrinu vznikajici proteolytickou aktivitou plazminu.
Jejich pfitomnost své&dé&i o aktivaci krevniho sraZeni a fibrinolyzy.

Zvy$ené hodnoty: hluboka Zilni trombéza, plicni embolie, DIC, jaterni cirh6za, maligni onemocnéni
Vy3&etieni sou¢asné s FDP — odlideni fibrinogenolyzy.

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

Metoda: LIA

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: mg/l FEU

Referenéni meze:

https://labsekce.hematoloqy.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni_meze-koagulace v7 revize2.pdf

Pro vylouc¢eni plicni embolie u pacient( nad 50 let Ize pouZit vékové zavislé cut-off.
Jeho zakladni hodnota je 0,500 mg/l FEU pro vékovou skupinu do 50 let a s kazdym dal§im rokem véku
se zvySuje 0 0,01 mg/l az do 80 let .

Nazev vysetieni: Fibrinové monomery

Zkraceny nazev: FM

Popis: Stanoveni solubilnich komplex( fibrinovych monomeru slouzi ke stanoveni rozpustného fibrinu
(komplex fibrinovych monomert s FDP a fibrinogenem). Pozitivni nalez ukazuje na aktivaci fibrinolyzy. Ale
i koagulace (DIC)

Zvy$ené hodnoty: Zilni trombdza, plicni embolie, DIC, u sepse, fyziologicky v t&€hotenstvi, po porodu,
namahavé praci, pfi menstruaci ...
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Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

Biologicky material: Plna krev, vySetiena plazma

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

Metoda: LIA

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: mg/l

Referenéni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni meze-koagulace v7 revize2.pdf

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 dalSi

Biologicky material: Plna krev, vySetiena plazma

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

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

Referen¢ni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni meze-koagulace v7 revize2.pdf

Nazev vysetieni: Korekéni test

Zkraceny nazev: K-test

Popis: Plazma pacienta se smicha v riznych pomérech s normaini plazmou a inkubuje 1 — 2 hodiny pfi
+37 °C. Ocekéava se, zda plazma darce zkoriguje vysledky vySetfeni pacienta.

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

Biologicky material: PIna krev, vySetfena plazma

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

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

Metoda: Méfeno koagula¢né na principu PT, aPTT.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: R (ratio) , s

Referencéni 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 faktord — nutno dosetfit a specifikovat.

Nazev vySetfeni: F VI

Zkraceny nazev: Faktor VI

Popis: Faktor VIl je soucasti vnitfniho koagulacniho systému. V plazmé je vazan na von Willebrandlv
faktor, z vazby se uvolfuje 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 pouzi-
vano k vylou€eni hyperkoagulace a hemofilie A. VySetfeni F VIl je indikovano u krvacivych chorob (he-
mofilie A, choroba 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.
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Snizeni hladiny faktoru VIII: hemofilie A, von Willebrandova choroba, DIC, fibrinolyticka Ié¢ba a za pfi-

tomnosti inhibitort faktoru VIl a pfi 16¢bé NOAC (dabigatran, rivaroxaban).

Biologicky material: PlIna krev, vySetfena plazma

Odbér do: Citrat sodny 3,2% (nutno dodrZet pomér citratu a krve!!)
Pozor! Cas od odbéru vzorku do doby zpracovani by nemél prekrocit 4 hodiny.
Nutné uvést typ prip. antikoagulaéni Ié€by.

Metoda: MéFeno koagulagné.

Provadi se: Denné

Doba odezvy: rutina 8 hodin

Odbornost: 818

Jednotky: %
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Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

Referen¢éni meze:

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

Nazev vySetfeni: ACTIN FS

Zkraceny nazev: ACTIN

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

Prodlouzené Easy: Vrozeny nebo ziskany nedostatek F XI,XIIIX,VIII, ale i PK a HMWK. Vysledek je
tfeba interpretovat podle klinického a biologického stavu pacienta. ACTIN FS APTT se vyuZiva pri dia-
gnoze koagulopatii s poruchou vnitiniho koagulacniho systému.

Biologicky material: Plna krev, vySetiena 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: sec

Referen¢ni meze:
https://labsekce.hematology.cz/wp-content/uploads/2025/05/Doporuceni LS CHS CLS JEP-
Referencni meze-koagulace v7 revize2.pdf

IMUNOHEMATOLOGIE

Nazev vysetieni: Krevni skupina ABO RhD

Zkraceny nazev: KS

Popis: VySetfeni krevni skupiny v systému ABO a Rh D.

Biologicky material: Plna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222

Nazev vySetfeni: Vysetieni variantniho/slabého Rh D

Zkraceny nazev: D wiv

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

Biologicky material: Plna 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-
genu 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
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Interval revizi: 1/rok 25.8.2026

Nazev vysetieni: Screening antierytrocytarnich protilatek

Zkraceny nazev: SCR

Popis: VysSetfeni 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 umozriuje detekci Cervenych krvinek senzibilizovanych ,in vivo® imunoglobuli-
ny a sloZzkami 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 vySetieni:
Vysetieni kompatibility transfuzniho pripravku obsahujiciho erytrocyty

Popis: VySetfeni zahrnuje ovéfeni krevni skupiny pacienta i darce (vaku), screening antierytrocytarnich
protilatek a vlastni kfiZovou zkou8ku, ve které je ovéfena kompatibilita mezi erytrocyty transfuzniho pfiprav-
ku a sérem/plazmou pacienta

Biologicky material: PIna krev

Odbér do: K3EDTA

Metoda: Sloupcova aglutinace

Provadi se: Denné

Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Odbornost: 222
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Priloha €. 2

Seznam vysSetieni v rozsahu akreditace

Vysetieni:

Por. Analyt / parame- Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojo- | VySetfovany material Stupné
Cislo tr/diagnostika vé vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi

Krevni skupina Geloya sloupcova SOP/HEM/IMUNO-02A, Krev AB
aglutinace
L (manualng) verze 2
Krevni skupina Gelové sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-02B, | Krev AB
7 aglutinace verze 2
Biorad [H-500
Screening eV | Gelova sloupcova | SOPHEM/MUNO-04, | Plazma AB
cytarnich protilate aglutinace
3. verze 10
(manualn¢)
Sctr,een,“;lg "m“t?lr?’ttrlf' Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-04A, | Plazma AB
cytarnich protilate aglutinace
4. verze 2
Biorad [H-500
t\.’gi?“omm kompa- | 010v4 sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03, Krev AB
tbrlity aglutinace
5. verze 9
(manualng)
t\.’g.sl?t“”am kompa- | o10v4 sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03A, | Krev AB
bility aglutinace
6. verze 2
Biorad [H-500
P r,“tnytan“gl"b“hno' Gelova sloupcové | SOP/HEM/IMUNO-06, Krev AB
vy es aglutinace
7. verze 4
(manualn¢)
818 — Laborator’ hematologicka
Kr i Obrla% , Priitokova cytome- | SOP/HEM/MORF — 19, | Krev AB
S etipopuaciiii trie;
diferencialnim po- verze 2
L ¢tem leukocyti Z?pedancm meto- | o oM EX XN-10
Fotometrie;
Vypocty
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Pof. Analyt / parame- Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojo- | VySetfovany material Stupné
Cislo tr/diagnostika vé vybaveni volnosti'
Krevni obraz Pritokova cytome- | SOP/HEM/MORF — 01R, | Krev AB
s pétipopula¢nim .
. 1. trie;
diferencialnim po- verze 6
¢tem leukocytl Impedan¢ni meto- | ABBOTT Cell Dyn RUBY
2, da;
Fotometrie;
Vypoclty
Hodnoceni natéru Mikroskopie SOP/HEM/MORF - 05, Krev AB
3 periferni krve verze 6
Protrombinovy test | oo lagni metoda | SOP/HEM/KOAG -02, Plazma AB
s mechanickou verze 10
4. detekci koagula;
L STA COMPACT MAX;
Vypocty
STA COMPACT MAX 3
Aktivovany parcidlni | oo ot metoda | SOP/HEM/KOAG -03, Plazma AB
tromboplastinovy test .
s mechanickou verze 6
3. detekei koagula;
L STA COMPACT MAX;
Vypocty
STA COMPACT MAX 3
Fibrinogen Koagulaéni metoda | SOP/HEM/KOAG -05, Plazma AB
s mechanickou verze 5
6. detekei koagula
STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
Antitrombin Chromogenni me- | SOP/HEM/KOAG -06, Plazma AB
toda
. verze 5
' STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
D-dimery Imunoanal{za SOP/HEM/KOAG -08, Plazma AB
s turbidimetrickou verze 6
8. detekei
STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
Upresnéni rozsahu akreditace:
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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-Cas, APTT-pomér
Vysvétlivky:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

Priloha ¢. 3
Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

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
HlaSeni se neprovadi u hospitalizovanych pacientd, jejichz vysledky jsou dlouhodobé

v patologickych hodnotach — nemocni¢ni oddéleni a ambulance maji vysledky k dispozici
v NIS ihned po propusténi vysledkud z laboratofe. Hlasi se pouze ,neoCekavané® vysledky
( neumérné zvySeni nebo pokles hodnot vySetieni).

Pro akutni hlaseni vysoce patologickych vysledk(t mimo pracovni dobu je k dispozici se-

znam mobilnich telefont externich Iékafu
Zapisuje se pfijmeni, rodné Cislo pacienta a komu byl patologicky vysledek ohlasen.

Kritické intervaly

VySetfeni | Dospéli \ Déti
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pod nad pod nad Jednotka
Hemoglobin 80 190 80 270 g/l
0-30 dni véku
190
od 1 mésice véku
Leukocyty 2,0 30a 2,0 25 avice 109/1
vice od 6 mésicu véku
50
0-6 mésicu véku
Neutrofily 1,0 1,0 109/1
Trombocyty 30 800 30 800 1091
a vice a vice
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
D-Dimery nad 5 mg/l
Pritomnost :
e blastu a leukemickych promyelocyti a dalSich diagnosticky dulezitych
patologii
e Parazita
¢ Nalez schistocyti > 10/1000 erytrocytd, u transplantovanych >40/1000

Priloha ¢.4
Manual pro odbér vzork
Pokyny pro vyplnéni zadanky najdete v kapitole 5.4.3 Informace v Zadance a nize.

Faktory ovliviiujici preanalytickou fazi

o Fyzicka zatéz

Asi 24-48 hod. pfed odbé&rem zilni krve je vhodné zachovat zavedenou kazdodenni fyzickou aktivi-
tu (neni vhodné provadét narazovou vysokou fyzickou aktivitu ve smyslu silové €i vytrvalostni z&-
téze)

e Dieta
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Potrava mlze zpUsobit zménu koncentraci jednotlivych laboratornich analytl. Aby se zabranilo
chybam v interpretaci, doporucuje se laénéni v délce 10-12 hod. 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-
ri mazou byt vyrazné zkresleny.

Je nutné, aby pacient pfed odbérem dodrzoval dostate¢ny pitny rezim. Neni v§ak vhodné podavat
slazené tekutiny.

e Viiv Iéku

Vliv nékterych 1éki ma mimoradny vliv na laboratorni vysledky, proto je nezbytné udavat medi-
kaci na Zadankéach.

Nutno pfesné specifikovat typ odbéru a dle toho eventualné vylougit na ur€itou dobu Iék, ktery
konkrétni laboratorni nalez mize vyrazné ovlivnit.

v' Ukumariny — s vyjimkou sledovani lIé¢by se doporucuje provést odbéry 6—8 tydnl po vysa-
zeni 1éCby (odbéry ProC Global, Protein S, Protein C, lupus antikoagulans, vSechny K de-
pendentni faktory — FlI, 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 tydnu po
vysazeni léCby (zejména odbéry ProCGlobal, Protein S, Protein C, lupus antikoagulans,
FVII, 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 1é¢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 léEbu 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" Menstruaéni cyklus
Testy na von Willebrandovu chorobu se doporucuji provadét 4.-10.den cyklu, kdy je jeho aktivita

Ry

Priprava pacienta pred odbérem

Odbér vendzni krve se provadi vétSinou rano, obvykle nala¢no.
Pacient je poucen, Ze odpoledne a vecler pfed odbérem ma vynechat
tuéna a velmi sladka jidla

Odbér nala¢no a alkohol.

Rano pfed odbérem pacient
Pozor na ¢as odbé- | nema trpét zizni .
ru (kolisani |Pfed odbérem je vhodné
né- | vypit 1/4 | neslazeného ¢aje
= (vody).

.
;)CJ) U kojenych déti —posledni kojeni
/3 alespon 2 hodiny pfed odbérem.

kte-
rych
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analytl v prdbéhu | Na pravodce je nutné uvést podavané léky (zejména u koagulac¢nich
dne) vySetfeni — kumariny,hepariny, pfimé inhibitory trombinu, F-Xa)

Definice a terminologie

Biologicky material (vzorek) je potencionalné infekéni material odebrany pacientovi nebo ziskany od
pacienta, pfipadné s pfisadou protisrazlivych nebo konzervacnich latek.

Analyticky vzorek je vzorek urCeny 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 biolo-
gického materialu.

NIS je nemocniéni informacéni systém.

Obsah

1. Bezpec€nostni 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. Doporucéené poradi odbérl z jednoho vpichu
8. Mnozstvi odebraného vzorku a transport

9. Specifikace odbérl pro rlizna vysetreni

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 infek¢ni, 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
infekéniho aerosolu.

Je nutné zajistit dostupnost lIékare 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.

Veskeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximalni opatrnosti.

Prevence hematomu zahrnuje zejména: opatrnost pfi punkci s jistotou proniknuti jehly jen horni Zzilni sté-
nou, v€asné odstranéni turniketu (zejména pfed odstranénim jehly ze Zzily), pouzivani jen velkych povrcho-
vych Zzil, aplikaci pfiméfené& malého tlaku na misto vpichu pfi oSetfovani rany po odbéru.

2. Misto odbéru

K odbériim se pouzivaji povrchové zily hornich konéetin, nej¢astéji v oblasti predlokti.V predloketni jamce
se nachazi Ctyfi Zily: stfedni kubitalni, stfedni cefalicka, cefalicka a bazalni. V3echny tyto zily maji Siroky
prisvit a jsou snadno viditelné. Pokud nelze odbér provést z oblasti predlokti, Ize 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 zZily jsou mékké, pruzné,
po stladeni se znovu naplini a jsou dobie podloZeny podkoznim tukem. Spatné Zily jsou vyvy$ené, pohyblivé,
sklerotické, fibrézni, trombotické, tvrdé, zanicené, tenké a kfehké. Nedoporucuje 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 pfipadna zranéni
(zlomeniny, ochrnuti kon&etin).

U specialnich odbért je nutno dodrzet specialni pfipravu dle pokynu I€kafe.

3. Pouziti dezinfekce

K dezinfekci pouzivame pfipravky v nékolika formach dle hygienického radu:

roztoky lihové, tinktury, aerosolové ptipravky

U nemocnych s alergii na dezinfekéni prostfedky pouzivame alkohol nebo alkoholéter.
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4. Pracovni postup pri odbéru zZilni krve

Priprava materialu a prislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci zamén vzorka !!
Stitky s identifikaci nemocného.

Kontrola dostupnosti vdech pomucek potfebnych pro odbér.

Ovéreni totoznosti pacienta dostupnym zplsobem 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 1éCiv pfed odbérem.

Seznameni pacienta s postupem odbéru.

Pacientovi zabezpedit pohodli.

Pfed odbérem ma byt pacient 30 minut v klidovém rezimu. Pacient by nemél byt pfed odbérem na-
silné probuzen, b&hem odbé&ru by nemél jist nebo Zvykat.

Krev odebirat v sedé , u lezicich pacientd podlozit konéetinu polStafem.

11 Na zadanku by se méla vyznacit poloha pacienta pfi odbéru, protoZze poloha znaéné ovliviiuje hodno-
ty vysokomolekularnich latek, jako jsou bilkoviny, lipidy, enzymy.!l!

Zaijisténi vhodné polohy paze, tj. podlozZeni paze opérkou v natazené pozici, bez pokréeni v lokti, u
lezicich nemocnych zajisténi pfiméfené polohy s vylou€enim flexe v lokti.

I Provadi-li se odbér z centralni kanyly, kde je napojena infuze, 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 identifikacnich Udaji na zkumavkach.

Bezprostfedné pfed odbérem se musi zkontrolovat kvalita jehly, stfikaéek a zkumavek.

Aplikace turniketu - maximalné jednu minutu. Opakované pouziti je mozné nejdfive az po dvou mi-
nutach.

Posouzeni kvality zilniho systému v loketni jamce, napfiklad zejména s ohledem na zhojenou po-
paleninu, stavy po ablaci prsu, hematomy, parenteraini terapii (voli se vzdy opa&na paze), zavedené
kanyly. Malo zfetelné Zily I1ze zvyraznit napfiklad masazi paze od zépésti k lokti, kratkymi poklepy
ukazovakem na misto odbéru, aplikaci teplého prostfedku (kolem +40 °C po dobu 5 minut), spusté-
nim paze podél okraje postele.

Pfi zilnim odbéru u déti mladSich dvou let Ize pro odbér pouzit pouze povrchové Zily.

Vzdy je nutné maximalné zabranit poranéni zily nebo paze zplsobené neolekavanym pohybem di-
téte. Pro odbéry u déti se pouzivaji jednorazové pomacky pro odbér v détském véku vybavené na-
pfiklad propojovacimi kanylami.

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.

1! Po dezinfekci je dalsi palpace mista odbéru nepfijatelna!!!

Pokud se odebira pouze krev na vySetifeni 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 pred 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 dostatecny pomér krve a protisrazlivého Cinidla.

Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi ¢inidly je nutno bezprostiredné po odbéru promichat péti az de-
setinasobnym Setrnym pfevracenim.
Jehla se ze Zily vyjima samostatné, tedy aZ po sejmuti posledni vakuované zkumavky z jehly.
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Pokud se nepodafi odebrat dostate¢né mnozstvi krve, mlize se pouzit néktery z nasledujicich postupu:

zméni se pozice jehly
pouzije se jina vakuovana zkumavka
uvolni se pfili§ zatazeny turniket

1! Nepripustné je opakované sondovani jehlou!!

U odbérovych souprav typu Sarstedt se nejprve sejme zkumavka (stfikacka) z jehly a pak teprve se
vyjme samotna jehla ze Zily.

U klasickych odbérovych souprav je z bezpecnostnich dlvod( zakadzana dalS§i manipulace
s odbérovymi soupravami, ktera by mohla vést ke vzniku infekéniho aerosolu.

Jehlu nelze ze stifikaCky sejmout a je proto nezbytné stiikatku vyprazdfiovat 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 strikacce 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 pfitlagi alespofi na dobu 60 sekund, aby se zabranilo vzniku hematomu.

Aplikuje se naplastové nebo gazové zakryti mista odbéru.

Pacientovi se doporu€i ponechat misto odbéru zakryté nejméné 15 minut.

Pii pokracujicim krvaceni z mista odbéru se pomoci gazového &tverce a pfiméfeného tlaku na

misto odbéru vyc&ka zastaveni krvaceni. Gazovy étverec se pomoci gazového obvazu pevné pfipevni k
pazi. Pacientovi se doporu¢i tento zplsob 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 nezabranuiji jiné okolnosti. Zvlastni péci
je nutno vénovat napfiklad diabetikiim lIé€enym inzulinem (v€etné& moznosti aplikace davky a poziti
snidaneé).

Bezprostfedné po odbéru je nutné v souladu s platnymi predpisy bezpeéné zlikvidovat jehly. S
jehlami se nijak nemanipuluje ani se neodstrariuji z jednorazovych stfikaCek. Stfikacka s nasaze-
nou jehlou se umisti do kontejneru, ktery je nezbytnou soucasti vybaveni odbérového pracovisté.
P¥i v8ech operacich s jehlami je nutné vyloug€it poranéni.

Cas odbéru krve (datum, hodina a minuta) se zaznamenava na pozadavkové listy nebo do vypo-
Cetniho systému. Podobnym zplisobem se zaznamenavaji také informace o komplikacich pfi odbé-
ru spolu s identifikaci odbé&rového pracovnika.

Do laboratofi provadéjicich poZadované testy se odeslou spravné oznaCené zkumavky
s pfisluSnymi spravné vyplnénymi pozadavkovymi listy.

V pripadé nevolnosti pacienta ulozime do vodorovné polohy, zvedneme dolni kon&etiny nad uroven
téla, na Celo ddme studeny obklad, zajistime pfistup &erstvého vzduchu, pacienta sledujeme.

5. Chyby pri odbéru Zilni krve

Chyby pfi pFipravé pacienta:

Pacient nebyl nala¢no, pozité tuky ovliviuji laboratorni vySetieni.

V dobé odbéru a nebo tésné pfed odbérem dostal pacient infuzi.

Pacient nevysadil dle doporu&eni Iékafe |éky pfed odbé&rem.

Odbér nebyl proveden rano, je zvolena nevhodna doba odbéru.

Odbér byl proveden po mimoradné fyzické zatézi.

Nemocny pfed odbé&rem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci.

Chyby zpUsobené nespravnym pouzitim turniketu:

Dlouhodobé stazeni paze nebo nadmeérné cvi¢eni (pumpovani) se zatazenou pazi pfed odbérem
vede ke zménam pomérl télesnych tekutin v zatazené pazi, ovlivnény jsou napf. koncentrace dras-
liku nebo protein(.

Chyby vedouci k hemolyze vzorku(hemolyza vadi vétsiné biochemickych a hematologickych vySetfeni
zejména proto, Ze rfada analyt( pfechazi z erytrocyti do séra &i plazmy, zbarveni séra uvolnénym hemoglo-
binem interferuje s nékterymi analyzami ).
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Znecisténi jehly nebo pokozky od jesté nezaschlého dezinfekéniho roztoku.
Znecisténi odbérovych nadob stopami saponat.

Pouziti pfili§ uzké jehly, krev se silné nasava.

Prudkeé vstfikovani krve ze stfikacky do zkumavky.

Krev se nechala stékat po povrchu kize a pak se teprve zachycovala do zkumavky.
Prudké 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 lalt¢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 zaCneme nabirat krev do pfedem pfipravenych zkumavek.
e Pokud je malé prokrveni, je mozno misto vpichu nahiat teplym obkladem.
Nikdy nasilim netlaime na zakonéeni prstu, v takovém pfipadé je krev vétSinou hemolyticka a
musime odbér opakovat.
Po spravném nabrani 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
Cet leukocytl + retikulocyty (dvojsodné,trojsodné, dvojdraselné a trojdraselné
soli )
Hemokoagulace 3 ml az 5 ml citratové krve ( 3,2% citrat)
} nutné dodrzeni poméru krve a citratu
PT, APTT, TC, FIB, AT Ill, D-DI, 1 zkumavka
+ ProC Global a dalsi. 2 zkumavky
Imunohematologie — krevni skupina, screening 5 ml nesrazlivé krve v EDTA
antierytrocytarnich protilatek, zkouska kompatibili- | dvojsodné,trojsodné, dvojdraselné a trojdraselné
ty soli
Vysetieni Odbér Pric¢iny chyb
Morfologicka Krev odebrana do EDTA Nespravny pomér EDTA / krev , Spatné
Krevni obraz, diferenci- | ( etylén-diamino-tetraoctovd | promichani vzorku pfi odbéru- srazeni
alni rozpocet leukocytl, | kyselina) ve formé dvoj- krve
retikulocyty. sodné,trojsodné, dvojdra- nadbytek antikoagulantu (malo vzorku) -
selné a trojdraselné soli snizeni HCT, fragmentace trombocyt(
Transport do laboratofe | (chelatatné vaze vapnik)
do 2 hodin od odbéru.
POZOR! Pseudotrombocytopenie- EDTA mize
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VySetieni

Odbér

Pfi¢iny chyb

VeSkeré vzorky musi
byt zpracovany nejpoz-
dé&ji do 5 hodin od od-
béru.

Uchovavat pri teploté
+15°C az +25°C!!

Krev odebrana do
S-Movette Thrombo Exact
jsou — li trombocyty ve shlu-
cich nebo satelitéza

zpusobit u nékterych pacientl in vitro ag-
regaci trombocytl a faleSnou trombocyto-
penii (ovéfuje se mikroskopicky)

DalSi odbéry pacienta je nutné provadét
do zkumavek Trombo-Exact.

Koagulaéni

Transport do laboratofe
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 pii 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-
trli, ve kterych je heparin

Odbér do oby&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 pii teploté
+2C az +6°C

Krev odebranad do EDTA
(etylén-diamino-tetraoctova
kyselina) ve formé
dvojsodné,trojsodné,
dvojdraselné a trojdraselné
soli

Imunohematologie
leukocytti a trombo-
cytu

Krev odebrana do EDTA

Hemolyzovana a chylézni krev

Ddalezite!!

Preprava vzorku do laboratore

» 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
hemokoagulaéni vySetfeni.
Pro posouzeni ¢asu od odbéru do zpracovani, piste na zadanky skute¢né ¢asy odbér(.

>
>
>

Y

Dopravce vzorku je povinen se fidit poZadavky laboratore, které jsou specifikovany v Laboratorni pfiru¢-
ce kvality — jde pfedevsSim o dodrzeni rozmezi teplot a ¢asu (v pfipadé, Ze je to nutné) urCeny pro trans-
port vzorku z hlediska jeho omezené stalosti.

.SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc

PFi transportu vzorkl do laboratore je pfedevsim sledovan ¢as od odbéru vzorku (je-li uveden) do doru-
¢eni a zplUsob prepravy (v pfipadé, Ze je to nutné) — ten zahrnuje pozadavky na teplotu transportu,
ochranu vzorku pfed znehodnocenim i ochranu dopravujici osoby pfed infekci.

Vzorky se do hematologické laboratofe transportuji v uzavieném termoboxu pfi teploté +15°C az +25°C,
ktera je pfi pfevzeti materidlu zaznamenana (sleduje se kalibrovanym min-max teplomérem a tyto teplo-
ty se také zaznamenavaji).

Soucasné je zaznamenan Cas pfijmu vzorkd ze svozu a ¢as ukonceni jejich pfijmu.
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Stejné tak je sledovana neporusenost obalu vzorku, ktery by mohl byt zni¢en vlivem transportu, popfipadé

nedodani Zzadanky 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 tj.
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 vysetreni

Vytisknout Zadanku nebo vypsat na formular

Nalepit Stitek s identifikaci pacienta na zkumavku pro
odbér Identifikace na biologickém materialu musi
byt jednozna¢na 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 Stitku

neni —li mozné aktivné ovérit identifikaci, ovérfi sest-
ra shodnost Gdajl na Stitku zkumavky a na stitku
upevnéném na zapésti pacienta

Odebrat krev

na vySetfeni krevni skupiny a zkousku kompatibility
je nutné odebrat krev ze dvou nezavislych vpich (
nesmi byt odebrany 2 zkumavky z jednoho odbérul!!)

Na vytisknutou Zzadanku pro imunohematologic-
ka vysetreni uvést:

ODEBRAL a OVERIL

Musi byt dle legislativy vlastnoruéni podpis
odebirajiciho pracovnika

razitko , jmenovka a podpis ordinujiciho Iékaie

Zadanku s materialem doruéit do hematologické
laboratofe

Nezaménitelna privodka, ktera obsahuje jméno,
pFijmeni a RC pacienta, diagnézu, ZP, jméno a
podpis ordinujiciho Iékafe a razitko oddé&leni, jméno
a podpis sestry provadéjici odbér,
event.imunohematologickou anamnézu a dalsi..

NedodrZeni uvedenych postupt muzZe mit fatalni nasledky!
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Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost Uvolnéni vysled-
kd/odborné inter-
pretace/ flexibilita
(R/HEM-01)
Mgr. Renata Horakova, Vedouci Nositel vykonu MUDr.
MBA oddéleni Analyticky garant | Renata Kelnarova ANO/ANO/ANO
Manazer IMS
MUDr. Renata Kelnarova Zastupce Klinicky garant
vedouciho dle naplné prace ANO/ANO/NE
Jana Kalisova Vedouci labo- | Dle naplné prace Sigmundova Dagmar
rantka Zastupce mana- ANO/NE/NE
Zera IMS
Sigmundova Dagmar Zastupce Dle naplné prace | Mgr. Veronika VlaSico-
vedouci labo- va ANO/NE/NE
rantky
Kamila Linhartova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE/NE
Maria Darmovzalova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE INE
Paula Cigerova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE/NE
Marcela Stépankova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE/NE
Mgr. Veronika VlaSicova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/NE/NE
Mgr. Aneta MikoSkova Laborantka Dle naplné prace kterakoliv laborantka ANO/N/NE
Bc.Rudolf KuCera Laborant Dle napIné prace kterakoliv laborantka ANO/NE/NE
Bohdana Rytifova sanitarka Dle napIné prace kterakoliv laborantka NE/NE/NE
Ing. Michal Ragan, MBA Vedouci ONIT | Dle napiné prace Mgr. Pavel Kilian NE/NE/NE
Ing. Rudolf Slovensky Vedouci OZT | Dle naplné prdce Igor Nosek NE/NE/NE
Metrolog
Radomira Schweitzero- Vedouci Odd. | Dle naplné préace Ludmila Hakalova NE/NE/NE

va,Di8S.

1A

VSechny laborantky provadi vSechny metody uvedeni v pfiloze ¢.1 LPK v&etné preanalytické, postanalytické ¢innosti,
komentarl a interpretace vysledkl a jsou za né odpovédné v ramci své kompetence. Maji odpovidajici kvalifikaci a
povéfeni, registraci MZd. Rozpis pracovnikd na Useky provadi aktualné vedouci laborantka. Podrobny popis funkci,
povinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace jednotlivych pracovnikl v

R HEM-01 Organizacni fad.doc
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Zdravotnicky pracovnik nelékarskych obor( (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci
zachovava uctu k Zivotu, respektuje lidska prava a distojnost kazdého jednotlivce bez oh-
ledu na vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvéd&eni a socialni postaveni.

Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, na
dodrzovani prav pacientu, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacienti 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 jednotliveim, rodinam, skupinam a spolu-
pracuje s odborniky jinych oborl. 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 zpUsob, 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 predpisech platnych pro jeho
profesi a dodrzuje je.

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni péce komerénim zajmim
subjektd, pusobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluob¢éané

Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje zivotni hodnoty obc&and,
jejich zivotni zvyky, duchovni potfeby a ndbozenské presvédceni a snazi se vytvaret pod-
minky zohledriujici individualni potfeby jednotlivcu.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje ob&anim informa-
ce, které jim pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pFipadnou
lécbu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za divérné 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 divéru a zavislost ja-
kymkoliv zpusobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni péce docilit vztahu zalozeného
na dlvére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpolozeni pacienta, souasné
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.

Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rdst po ce-
lou dobu svého profesionalniho Zivota a své nové znalosti a dovednosti se snazi vyuzit v
praxi.

Zdravotnicky pracovnik usiluje o co nejvySsi kvalitu a aroven poskytované zdravotni péce.
Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad ramec svych pra-
vomoci, pokud ji nemuGze poskytnout zpUsobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpedi,
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které plyne z prodleni, je vétSi nez mozné nebezpedi plynouci z nedostateénych znalosti a
dovednosti zdravotnického pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuje tak, aby jeho chovani pfispélo k udrZzeni prestize
a zvySovani spole€enského uznani zdravotnickych povolani.

Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani Ukolem zodpovédné zvazuje
kvalifikaci svou i ostatnich zdravotnickych pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik a spoleé¢nost

Zdravotnicky pracovnik plsobi na zdravotni uvédoméni jednotlivel pfi poskytovani zdra-
votni péce. Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad
zdravého Zzivota, zasad ochrany zivotniho prostfedi, objasfiovani problém( spojenych s pé-
Ci o posSkozené zdravi lidi.

Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepdeni zdravot-
niho a socialniho prostiedi v Zivoté lidi.

Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky
tak, aby byly spinény v8echny cile planu komplexni zdravotni péce o pacienta.
Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkusenosti svych kolegl i spolupracovniki ji-
nych odbornosti.

Zdravotnicti 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 péce o ného ohroZzena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiného zdravotnika Ci
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 zvy3ovani prestize své profese.

Zdravotnicky pracovnik se neustale snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého profesniho
zamérfeni a zvySeni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kbhlerova Irena /
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SOP HEM TECH-02 Seznam a oznaceni zdravotnické techniky OLH.doc,

Inventarni seznam
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Stranka: 1z 1 Vyti$téno v Bieclavi dne: 21.08.2026 11:46:48

Nemochice Breclav, pfispévkova organizace INT Pfijmova amb.

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav U Nemaocnice 1

lmgﬂmmmm& 690 02, Bfeclav

Z Kka 7 & 8125 akreditovanéa CIA podie CSN EN 1SO 15189 ed.3: 2023 Tel: 519 315 111 16z 74001111
VYSLEDKOVY PROTOKOL

Jméno: ‘GROZD EVALANA' Datum a &as odbéru: 21.08.2026 11:12

Cislo pojisténce: NS Datum a &as pifjmu: 21.08.2026 11:15

Oddéleni: INTP Ptijal: hlaveboh

Pojistovna: M Naroky: S

Laboratorni €. 260821571 Datum a &as uvolnéni: 21.08.2026 11:40

Diagnoéza: 110 Medikace:

Vysetfeni Vysl. [Text. vysl.| Jedn. Referenéni hodnoty | Prim. mat. Uvolnil
“Leukocyty 4,94 10/ | - (4,00 -10,00) Krev EDTA balsiver
*Erytrocyty 4,40 o0M2/1| - (3,80-520) Krev EDTA balsiver

~ | *Hemoglobin 135,00 at | - | (120,00-160,00) Krev EDTA balsiver
*Hematokrit 0,393 - . (0,350 - 0,470) Krev EDTA balsiver
*Stiedni objem erytr 89,30 fi . (82,00 - 98,00 ) Krev EDTA balsiver
*Hemoglobin v ery 30,70 pg . (28,00 - 34,00) Krev EDTA balsiver
*Stfed.konc.HGB v ER 344,00 g/l g (320,00 - 360,00 ) Krev EDTA balsiver
- *RDW 12,20 % , (10,00-15,20) Krev EDTA balsiver
*Trombocyty 200,00 1o | - (150,00 - 400,00 ) Krev EDTA balsiver
*Stiedni objem tromb 10,70 fi y (7,80-11,00) Krev EDTA balsiver
*Neutrofily % 51,20 % ‘ (45,00 -70,00) Krev EDTA balsiver
*Lymfocyty % 37,90 % : (20,00 -45,00) Krev EDTA balsiver
*Monocyty % 7.30 % s (2,00-12,00) Krev EDTA balsiver
*Eosinofily % 3,000 % . (0,000 - 5,000 ) Krev EDTA balsiver
*Basofily % 0,600 % : (0,000 -2,000) Krev EDTA balsiver
*Protrombinovy test 1,24 pzt | H | (0,80-120) Krev citrat cigerpau
*Protrombin.test-R 0,89 R : (0,80-1,20) Krev citrat cigerpau
*Protrombin.testINR 0,88 INR Krev citrat cigerpau
*Aktiv.parc.tromb.¢a 36,00 s . (28,00 - 40,00) Krev citrat cigerpau
*APTT-ratio 1,08 R . (0,80-1,20) Krev citrat cigerpau

= VySetieni ** jsou vy i v rozsahu akredil iji jsou k di: i adani Ti. Protokol miZe byt reprodukovan vyhradné jako celek.

Mgr. Renata Horékové vedouci oddgleni ICP 74001489 Odb 818, 222 tel: 519 315 174
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Nemocnice Bfeclav, pfisp&vkové organizace

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav

Oddzéleni laboratorni hematologie Gislo: 260821912
Magr. Renata Horakova, vedouci oddélent Datum: 21.08.2026
ICP: 74001489, Odb: 818, 222, tel: 519 315 171

Zdravotnicka laboratoF 6. 8125 akreditované CIA podie

CSN EN ISO 15189 ed.3: 2023
Vysledkova zprava

Pacient - ADAKOVA mia Pracovists  © 1971 ORL 0dd.LO, ORL,ICP: 74001981
Rodné islo o™ Lékaf : MUDR. KOSUTKOVA TATIANA
Diagnéza : J352 Odebral :
Pojistovna 21 Naroky : Rutina
Pocet transfuzi : Pozadavky
Pocget porodii  : Indikace
Podet potratdl  : Dodat dne
KS " B RhD pozitivni Fenotyp
Cas odbéru  21.08.2026 10:51:00 Piijemz4d. : 21.08.2026 10:58:33
Vysetreni Vysledek Datum Podepsal
Krevni skupina pacienta B RhD pozit 21.08.2026 11:12:02 PAULA CIGEROVA
Testy kompatibility [ Vysledek Datum Podepsal
[ Doporuceni pro transfuzi: -———

Zavér laboratofe :

Primami materil: nesrazliva krev (EDTA)

Kontrolovalluvolnil: 21.08.2026 11:21:09 PAULA CIGEROVA
Protokol miize byt reprodukovan jen jako celek.
Rozsah akreditace na www.cia.cz
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Priloha 6.9 Zadanka na laboratorni vysetreni

Zadanka na laboratorni vysSetreni: Nemocnice Bieclav, pfispévkova organizace

5 U Nemocnice 3066/1, 690 74 Breclav
1C: 00 390 780; TEL.: +420 519 315 111 fax +420 519 372 112

Razitko (adresa), ICZ a
podpis Zzadatele:

Lékar souhlasi s osob-
nim prevzetim vysledku

Oddéleni laboratorni hematologie tel: 519 315 174 (170-178)
Cislo pojisténce (rodné &islo nebo jina identifika- | Datum Odbér proved|
ce pojisténce): (podpis):
a Cas odbéru:
O Zena O Muz (oznadte X)
Jméno, pfijmeni: Diagnéza: Datum a Cas
pfijmu:
Bydlisté: Poijistovna:

pacientem

Laboratorni ¢islo

0 Ano [ Ne Medikace: zadanky:
STATIM X — prosim, zaskrtnéte poZadované vysetreni
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 Coombsuv pfimy test (PAT) KE
Pleuralni punktat D-Dimery PC Coombsuv nepiimy test (NAT) KE
. e . PC Zkou8ka kompatibilit KE
Peritonealni dialyzat FM (NUTNY forn?ula’Fs);.)rﬁpisem)
LMWH PC Opis krevni skupiny -
Dabigatran PC
Rivaroxaban PC
Apixaban PC
RUTINA X — prosim, zaSkrtnéte poZadované vySetreni
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 erytrocytlim.-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 Il PC CoombsUlv pfimy test (PAT) KE
Schistocyty KE D-Dimery PC CoombsUiv nepfimy test (NAT) KE
KE EM PC Zkouska kompatibility KE
Malarie (plasmodia) (NUTNY formular s propisem)
Ascites LMWH PC Opis krevni skupiny -
Pleuralni punktat PROC-Global PC
Peritonealni dialyzat Korekéni test PC
Eosinofily — nos V Dabigatran PC
Eosinofily — krk V Rivaroxaban PC
Osmoticka rezistence KH Apixaban PC
PROC-Global PC
F Vil PC
ACTIN PC

Mat. —vysetifovany material, KE=krev K sEDTA, PC = plazma citrat sodny 3,2%, V= vytér, KH = krev —heparin.
X — prosim zaskrtnéte poZadované vySetfeni
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Podpis pfijimajiciho pracovnika

Priloha ¢. 10 Prohlaseni Feditele nemocnice

NEMOCNICE BRECLAV, piispévkova organizace

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav
telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
IC; 00 390 780 DIC: CZ00390780, zapsand v Obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné_oddil Pr_vioZka & 1233

Prohldsens feditele nemocnice

V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximalni zaruky za visledky laboratornich
vysetfeni deleguji na vedouci laboratofe Oddéleni laboratorni hematologie

Mgr. Renatu Horikovou

ptavomoci a odpovédnosti potfebné k zajiSténi nestrannost, nezivislosti a divéryhodnosna
laboratofe a jednani s CTA ve véci akreditace.

Vedouci laboratofe je osobou plne odpovednou fediteli za chod laboratofe v souladu s pozadavky
normy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditaénich kritérii.

Organizacni zaclenéni laboratore v ramei nemocnice vytvafi podminky, které mimimalizuji moznost
ovliviiovat vysledky vysetfeni providénych pracovniky laboratote.

Vedouci laboratore ma pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovaiky laboratofe formou
pracovni naplné. Presto vsak zistiva odpovédnym za celkovy chod a spravu laboratore a zajisténi
kvality sluzeb poskytovanych pacientam.

Prohlasuji, Ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviovat ja ani Zadny jiny pracovnik visledky
laboratornich  vySetfeni providénych pracovniky laboratofe. Soufasné zamezim viem
neoprivnénym zisahtim do énnostl a systému laboratote, které by mohly jakimkoli zplisobem
ohrozit nestrannost laboratofe a vérohodnost providénych laboratornich vySetieni.

Pro naplnéni této odpovédnost ma vedoud laboratofe privo odmitnout dnnost, které by mohly
vest ke ztraté ditvéry v laboratof ¢i by mohly poskodit jméno laboratofe.

NEMOCNICE BRE:
pfispévkava c;rganizaLc;dvr:Mr

V Bieclavi, dne: 9. cervence 2021 u Nemocnice[idlg‘:r_ 2
e 2 22O Breclay
1C: 09,580 760 —
FT

e

Ing. Petr Batka

Fedried
Nemgerice Bieclaw, p. 0.
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