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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobc¢ané,

dostava se Vam do rukou prirucka Oddéleni laboratorni mikrobiologie Nemoc-
nice Breclav, prispévkové organizace, ktera uvadi dualezité informace pro spo-
lupracujici zdravotnicka zafizeni, pro pacienty a pro vSechny, ktefi se zajimaji o
nasi praci.

Laboratorni vySetreni je proces zahrnujici €ast preanalytickou (pFiprava paci-
enta, odbér biologického materialu, doprava vzorki do laboratore a spravné
uchovavani vzorka do doby vilastni analyzy), analytickou (vlastni analyza a vy-
pocty) a postanalytickou (interpretace vysledktl a jejich bezchybné doruceni
zadavateli).

Pfi interpretaci je nutné si uvédomit, ze ziskany vysledek je zavisly na celé ra-
dé interindividualnich faktord. Pri interpretaci ziskanych vysledku je nezbytny
komplexni pristup, v€etné posouzeni celkového stavu pacienta a dikladné
odebrané anamnézy. Nezanedbatelné je i posuzovani dynamiky hodnocenych
laboratornich vysetreni.

Komplexnost poskytovanych laboratornich sluzeb s sebou nese velmi prisné
pozadavky na vysokou profesionalni erudici vSech nasich pracovnikl i na vy-
baveni pracovisté modernimi technologiemi.

V poslednich letech je kladen velky diraz na kvalitu a komplexnost poskytova-
nych laboratornich sluzeb. Jednim z prostredku, jak tohoto cile dosahnout, je
zlepSovani systému kvality podle normy ISO EN CSN 15 189, ktera je uréena
specialné pro laboratorni provozy .

Vérime, ze uvedené udaje usnadni spolupraci mezi laboratoremi a klinickymi
pracovisti a zlepsi orientaci nezdravotnické verejnosti v laboratorni problema-
tice.

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

Tésime se na spolupraci s Vami
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1. Uvod

V Laboratorni pfiruéce kvality (LPK) je popsan systém kvality zavedeny a
uplatiovany na Oddéleni laboratorni mikrobiologie, ktera je sou¢asti Nemocni-
ce Breclav, prispévkové organizace. Zaroven je popsan zpusob naplnéni poza-
davku kladenych na laborator z hlediska zajisténi jeji zpasobilosti tak, aby
mohla byt provadéna vysetieni v oblasti sluzeb, které splnuji potireby pacientu
a vSech klinickych pracovnikli odpovédnych za péci o pacienty.

1.

Tato ptirucka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé pozadavk( normy CSN EN
ISO 15189:2013 Pro usnadnéni orientace v této pfiru¢ce bylo dodrzeno usporadani jed-
notlivych kapitol v souladu s touto normou.

LPK byla vypracovana podle CSN EN ISO 10013 (Smérnice pro vypracovani priruéek
kvality) na zakladé normy CSN EN ISO 15189:2013 a metodického pokynu CIA MPA 10-
02-XX v platném znéni. Pfihlédnuto bylo téZ k dalSim dokumentim Evropské akreditace
vydanych CIA , napf. MPA 30-02-XX Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkd
méfeni..

V této LPK je popsan soubor opatfeni, jejichz cilem je zajistit podminky pro spravné a
kontrolované pouzivani zkusebnich metod a dalSich uplatiiovanych postupt .

Popsany systém zahrnuje organizaéni strukturu, postupy, procesy a zdroje potfebné pro
Fizeni kvality laboratorni éinnosti ve smyslu CSN EN I1SO 15189, definuje Ukoly, kompe-
tence a odpovédnosti jednotlivych pracovniki laboratore, slouzi jako dokumentace sys-
tému kvality pro zajisténi kvality provadénych vySetfeni i jako informace o systému kvality
pro Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. a pro zakazniky.

Ustanoveni LPK jsou zavazna pro vdechny pracovniky Oddéleni laboratorni mikrobiolo-
gie

Za jeji aktualnost, kompletnost a kontrolu odpovida manazer kvality. Za jeji dostupnost
vSem pracovnikim odpovida vedouci laborantka Oddéleni laboratorni mikrobiologie, kte-
ra rovnéz seznamuje pracovniky s jejim obsahem a zménami. Ti jsou povinni se LPK pfi
své Cinnosti fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skute€nostech, které jim v
tom brani nebo jsou s ustanovenimi LPK v rozporu.
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2 Terminologie, definice

2.1 Definice zakladnich terminu

Akreditace
Akreditovana laborator

Postup,jimz autoritativni organ udéluje formalni uznani, ze organi-
zace je zpusobila k vykonu urcitych €innosti.
ZkuSebni laboratof, které byla udélena akreditace

Automatizovany vybér a uvadéni
vysledkd

Proces, ve kterém jsou vysledky laboratorniho vySetfeni pacienta
zasilany do LIS, porovnavany s kriterii pfijatelnosti definovanymi
laboratofi a pokud splfiuji tato definovana kriteria, jsou automatic-
ky zafazeny do struktury vystupni zpravy o pacientovi bez jakého-
koliv dalSiho zasahu..

Biologicky referenc¢ni interval
Referencni interval

Specifikovany interval rozloZeni hodnot pfevzaty z biologického
referenéniho zakladniho souboru

Cil kvality

Né&co, o€ se usiluje &i na co se nékdo zamé&fuje ve vztahu ke kvali-
té.

Doba odezvy

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

Dokumentovany postup

Specifikovany zpUsob provadéni ¢innosti nebo procesu, ktery je
dokumentovan, zaveden a udrzovan.

Instrukce

Predepisuji zpusob a techniku provadéni urcitych konkrétnich
Cinnosti, které jsou detailné popisované.Jsou zavazné pro pra-
covniky na pracovistich pro néz jsou uréeny.

Laboratorni informacni systém
(LIS, NIS, TIS)

Pocitatovy systém ureny pro fizeni, evidenci a vyhodnocovani
laboratorni prace.

EHK
Externi hodnoceni kvality

Kontrola vysledkd méfeni nebo pozorovani provadénych na uréi-
tém misté& pomoci porovnani s vysledky ziskanymi na jinych mis-
tech pomoci stejnych material(i distribuovanych externi organiza-
ci. Tato organizace téz provadi statistickou analyzu dat.

Kontrolni vzorek

Vzorek obsahujici analyty, které pochazeji z jiného zdroje nez
analyty pouzité pro pfipravu kalibraéniho standardu a jejichZ kon-
centrace odpovidaji béZnym koncentracim analytd ve vzorku.

Kvalita

Stupen plnéni pozadavkd souborem inherentnich charakteristik.

Navaznost

Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou je uren
vztah k

uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo mezinarodnim
etalonim

pfes nepferuseny fetézec porovnavani, jejichZ nejistoty jsou uve-
deny (CSN

01 0115).

Nejistota méfeni

Predstavuje odhad té ¢asti vyjadfenych vysledka méfeni, ktera
charakterizuje rozmezi hodnot, v némz leZi skute¢na hodnota
méfené veliCiny.

Neshoda Nesplnéni pozadavku..
Plany Podrobné planovani &innosti . Jsou zavazné pro pracovniky na
pracovistich pro néz jsou uréeny.
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Podminky opakovatelnosti

Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkousSek se ziskaji
opakovanym

pouZitim téZe zkudebni metody na identickém materidlu, v téZe
laboratofi,

tymz pracovnikem za pouziti tychz pfistroju a zafizeni béhem
kratkého

Casového obdobi.

Podminky reprodukovatelnosti

Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkousek se ziskaji
opakovanym

pouzitim téZe zkuSebni metody na identickém materialu, v téze
laboratofi,

raznymi pracovniky za pouziti tychz pristroju a zafizeni béhem

dlouhodobého

¢asoveho obdobi.

Politika kvality

Celkové zaméry a zaméreni laboratofe ve vztahu ke kvalité, ofici-
alné vyjadiené vrcholovym vedenim laboratofe

Postupy

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

Primarni vzorek

Diskrétni ¢ast tekutiny, dechu, vlast nebo tkané odebrana pro
laboratorni

vySetfeni, studii nebo analyzu jedné nebo vice veli€in nebo vlast-
nosti, o

které Ize pfedpokladat, Zze reprezentuje celek.

Proces

Soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné pusobicich ¢in-
nosti, které
pfeménuji vstupy na vystupy

Procesy predchazejici laboratorni-
mu

vySetieni

Preanalyticka faze

Procesy zacinajici v chronologickém pofadi, poZadavkem Iékare
zahrnujici

zadost o laboratorni vySetfeni, pfipravu a identifikaci pacienta,
odbér primarniho

vzorku (vzork(), jeho transport do laboratofe a v ramci laboratore
a konéici zahajenim postupu analytického vysSetfeni.

Procesy nasledujici po laborator-
nim

vySetieni

Postanalyticka faze

Procesy, které nasleduji po laboratornim vysSetfeni, zahrnujici
prezkoumani

vysledkd, uchovani a skladovani klinického materialu, likvidaci
vzorku (a

odpadu) a upravy formatu, uvolfiovani, sdélovani a uchovani vy-
sledk

laboratorniho vySetieni.

Rady

Organiza¢ni dokumenty pfesné popisujici strukturu ¢innosti a
vztahU. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz jsou
uréeny.

Rizena dokumentace

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

Smérnice Jsou celoustavni organizaéni normy. Jsou zavazné pro vSechny
pracovniky,
ktefi zabezpeduji Cinnosti popsané ve smérnici. Jsou vydavaneé
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nemocnice.

Smeérodatna odchylka

Parametr charakterizujici rozptyleni rozdéleni vysledk( laborator-
nich zkouSek.

Smérodatna odchylka opakovatel-
nosti

Smeérodatna odchylka vysledkl zkousek provadénych za podmi-
nek opakovatelnosti.

Smluvni laborator

Externi laboratof, do niz se zasila vzorek k laboratornimu vySetie-
ni.

Validace

Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikaz(, ze po-
Zadavky na

specifické zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci byly spiné-
ny.

Varovny interval, kriticky interval

Interval vysledk laboratorniho vySetfeni majici za nasledek varo-
vani o kritické hodnoté zkousky, ktera signalizuje bezprostfedni
riziko poSkozeni

nebo smrt pacienta.

Vedouci laboratore
Vedouci odd.

Osoba (osoby), ktera je za laboratof zodpovédna a ma v ni po-
tfebné pravomoci.

Vedeni laboratore

Osoba (osoby), ktera vede a fidi €innosti laboratore.

Verifikace Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich diikazu, Ze spe-
ovérovani cifikované pozadavky byly splnény.
Vzorek Jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.

Zabezpecovani kvality

VSechny planované a systematické Cinnosti realizované v ramci
systému kvality a podle potfeby prokazované, aby se poskytla
pfiméfena duveéra, Ze entita spini poZzadavky na kvalitu.

CSN EN ISO 15 189 v textu znamena CSN EN I1SO 15 189:2013
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3. Seznam zkratek

AL Akreditovana laboratof
BOZP, . C o
PO Bezpec€nost a ochrana zdravi pfi praci, pozarni ochrana
CIA Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
(o] Cesky metrologicky institut
EA Evropska akreditace
E Oznaceni pro elektronicky vedenou dokumentaci
EHK Externi hodnoceni kvality v oblasti klinickych metod
EISOD Elektronicky systém Fizené dokumentace
1A Interni auditor
IMS Integrovany manazersky systém
INST-xx Instrukce
ISO Mezinarodni norma vydana Mezindrodni organizaci pro akreditaci
L Laborantka
LIS Laboratorni informacni systém
LPK Laboratorni pFiru¢ka kvality
MIMS Manazer kvality (ISO 15189) a sou€asné manazer integrovaného manazerského systému
MPA Metodicky pokyn pro akreditaci
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NIS Nemocniéni informacni systém
NRL Narodni referenc¢ni laborator
OLM Oddéleni laboratorni mikrobiologie
ONIT Oddéleni nemocni¢nich informaénich technologii
ozT Oddéleni zdravotnické techniky
P-xx Plany
p.-o. PFispévkova organizace
PC Personal Computer (zde odpovidajici znalost prace na osobnim pocitaci)
PK Pfirucka kvality
RM Referenéni material
R-xx Rady
SM-xx Smérnice
SK Systém kvality
SOP-xx Standardni operacéni postup
SZS Sttedni zdravotni $kola
T Technik
TAT Turn-Around-Time (&as od pfijeti vzorku k vydani vysledku) = doba odezvy
VED Vedouci laboratofe
VL Vedouci laborantka
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UL Usekova laborantka
VS Vysokoskolské vzdélani
ZP Zdravotni pojistovna
ZVED Zastupce vedouciho laboratofe
ZVL Zastupce vedouci laborantky
2z Zdravotnické zafizeni
Verze 19.0 Strana 13 (celkem 110) Platnost od 26.3.2021

Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova

TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 19.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 26.3.2021

Typ dokumentu: Laboratorni prirucka | Strana 14
q Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)

4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

DEKLARACE PRACOVNIKU LABORATORE K CiLUM SYSTEMU MANAGEMEN-
TU KVALITY

1. Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni mikrobiologie
prispivajici k ur€eni diagndzy, poprt. k uptesnéni diagnézy vysetfovanych pacientd. Tyto in-
formace jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzork( odebra-
nych pacientim a dodanych za timto u¢elem do laboratore.

2. Vedeni laboratofe prohlauje, ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych slu-
Zeb, ktery je dan pfedevSim maximalni spolehlivosti vysledka provadénych analyz a pouzi-
vanim soudobych vysetfovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfe-
bami.

3. Cile systemu managementu kvality, ke kterym se hlasime jsou nasledujici:

» Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani
kvality dodanych vzorkd, jejich dokonalé identifikace, vhodné prepravy a pfipravy
analytickych vzorkl v zajmu dodrzeni standardni kvality zkou$ek realizovanych v la-
boratofi.

» Zajistovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

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

» ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti irovné nalez vydavanych laboratofi tak,
aby poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné, rozSifovani moznosti
sdélovani vysledku elektronickou cestou.

» Zkvalithovani oboustranné komunikace s |ékafi zvySujici spolehlivost interpretace vy-
sledkd, logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani
védomosti Iékafu 0 moznostech pouZzivanych laboratornich metod, o zdrojich neoce-
kavanych problému a chyb.

» Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiald musi
byt pfi vesSkeré €innosti v laboratofi vénovana patficna pozornost dodrZovani bezpec-
nost prace a ochrané Zivotniho prostfedi.

4. Vsichni pracovnici deklaruji, ze se budou pribézné seznamovat s dokumentaci kvality a

prubézné budou pfijimat vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

5. VSichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce
profesionalni urovni véetné zachovavani mi¢enlivosti , kvality provadénych vySetfeni a shody
se systémem managementu kvality.

6. Vedeni laboratofe se zavazuje k plnéni poZadavk( normy CSN EN 1SO 15189:2013.
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4.1.1 Organizacni struktura Nemocnice Breclav, p.o.

PVK; PVEMS;

F
i ¥ ¥ ¥ ;
NAMESTEK LPP NAM.ESTKYNE EKONOMICKY NAMESTEK HOSPODARSKO-TECHNICKY UTVAR REDITELE Rizeni kvality, EMS
OSETROVATELSKE USEK.

Tiskovy mluvéi

0dd. interniho auditu

Metodické vedeni Metodické vedeni Ekonomické fizeni

Pracovnik odpovédny za DRG

[ Pracovnik odp. za lékovou politiku ]

Ustavni hygienik

Odd. informaci ]
|

o

Pokladna/Podatelna Kotelna ]

Nutriéni
terapeutka

Sklad MTZ VNITRN{ DOPRAVA

SPRAVCE

1 Zdravotné-socilni
pracovnice

Obchodni odd.

DISTRIBUCE PRADLA Investicni

odd.

_[ HOSPODARSKA AUTODOPRAVA ] Kvalita péce

BOZP/PO Povérenec pro
ochranu

= Metrolo

OSTRAHA
Krizovy/
manazer
Metodické

Fizeni

Rizeni kvality: EMS: EnMS

Metodické vedeni NLPP

Metodické vedeni NOP

Ekonomické Fizeni

Metodické Fizeni POOU -
GDPR
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4.1.1.2 Pravni subjektivita

Nazev organizace

NEMOCNICE BRECLAV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratore

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

Identifikaéni udaje

ICO 00390780 , ICZ — 74001000 , zfizovaci listina

Statutarni zastupce

Ing Petr Batka - feditel

telefon 519 315 105

Fax 519 372 112

e-mail sekretariat@nembv.cz
web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatfiovan systém
managementu kvality

akreditaci CIA a mezinérodni IAC
Qertifikét T Cert s.r.o
CSN EN ISO 9001:2016

V celém ZZ je zaveden a uplatfiovan systém
fizeni environmentu

Qertifikét T Cert s.r.o, akreditaci CIA a IAC
CSN EN ISO 14001:2016

V celém ZZ je zaveden a uplatiiovan systém
fizeni splfujici podavky hodnoticich standardu
pro ovéfeni kvality a bezpedi poskytovanych
zdravotnich sluzeb

Certifikat zak. ¢&. 372/2011 Sb., Viyhl. &. 102/2012 Sb.
T Cert s.r.o

Nazev pracovisté

ODDELENI LABORATORNI MIKROBIOLOGIE
Zdravotnicka Igboratof ¢. 81 QQ
Akreditovana CIA o.p.s. dle CSN EN ISO 15189:2013

Okruh plsobnosti laboratore

LUZkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni
Klinicky garant
odbornost 802, 804, 822

MUDr. Katefina Wagnerova

Atestace:

Atestace z lékarské mikrobiologie

Licence pro vykon soukromé lékarské praxe, pro vykon funk-
ce odborného zastupce a pro poskytovani poradenskych
sluZzeb v oboru Iékarské mikrobiologie

Telefon

519 315 513

e-mail

wagnerova@nembv.cz

Zastupce vedouciho laboratore
Analyticky garant
Odbornost 802,804, 822

RNDr. Adéla Vitkova
Specializace: Specialni priprava na tuseku &innosti vySetfo-
vaci metody v lékarské mikrobiologii

Telefon

519 315 513

e-mail

vitkova@nembv.cz

Vedouci laborantka

Helena DobiaSova
PSS:Laboratorni metody v lékaf'ské mikrobiologii

Telefon

519 315 447

e-mail

dobiasova@nembv.cz

Zastupce vedouci laborantky

Mgr. Olga Tesarkova
PSS: Laboratorni metody v lékaiské mikrobiologii

Telefon 519 315 762
Telefony do laboratofi:

PFijem materialu 519 315 762
Laboratof gastro 519 315 514
Laborator klinika | 519 315 512
Laborator serologie | 519 315 517
Laborator klinika Il 519 315 511
Laborator serologie Il 519 315 741
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Jihomoravské krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
(dale nemocnice) bylo zalozeno v roce 1992 (Zfizovaci listina spolecnosti) a v souCasné
dobé patfi mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické péce v regionu.

>
>

>

Hlavni naplini €innosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, la-
boratorni , Ié€ebné a oSetfovatelské péce.

Oddéleni laboratorni mikrobiologie (OLM) je soucasti nemocnice a poskytuje sluzby
z oblasti mikrobiologie (viz pravni identita a organizacni struktura).

Prehled zkouSek, které jsou pfedmétem akreditace, je uveden v pfiloze ¢.2 LPK
Seznam vysSetreni v rozsahu akreditacei

4.1.1.3 Etické chovani

Prohlaseni k pInéni pozadavkd normy CSN EN 1SO 15189

>

Politikou vedeni laboratofe je vybudovat si takové postaveni ve svém oboru,
Ze bude naplfovat vysoky standard sluzeb vSude tam, kde provozuje svoiji
cinnost.

Vsichni zaméstnanci laboratofe se zavazuji, Zze budou dodrZovat plnéni poza-
davkd normy CSN EN I1SO 15189 v kazdodenni praxi.

Vedeni laboratofe a vSichni zaméstnanci se hlasi k naplhovani etického kode-
xu odbornych pracovnikl zdravotnické laboratofe — pfiloha €. 6 LPK Eticky
kodex.

Politika nestrannosti

>

vV VvV ¥V V VY

Vsichni zaméstnanci jsou zavazani povinnou micenlivosti k ochrané utajova-
nych a citlivych udaja.

Vedeni OLM stanovilo odpovédnosti svych pracovnik(l takovym zplsobem,
aby bylo mozné vcas identifikovat stifet zajmu.

VySetfeni, ktera laboratof provadi, nejsou ovlivnéna finanénimi nebo politic-
kymi tlaky.

Pracovnici laboratofe nepfistoupi na ¢innosti, které by mohly oslabit davéru v
jeji odbornou zpusobilost, nestrannost, usudek nebo provozni bezihonnost.
Pracovnici zachazeji s biologickymi vzorky dle postup, které jsou popsany v
SOP a celoustavni dokumentaci.

Konkrétni mira odpovédnosti pro jednotlivé funkce je popsana v naplnich
prace R-OLM-01 Organizaéni fad.doc a v Matici odpovédnosti — viz pFilo-
ha ¢. 5 LPK.
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> 4.1.1.4 Vedouci laboratore

Na zakladé vybérového fizeni byla vedoucim Oddéleni laboratorni mikrobiologie
feditelkou nemocnice jmenovana MUDr. Katefina Wagnerova, ktera je sou€asné kli-
nickym garantem s prokazanou odbornou zpusobilosti.

Analytickym garantem je RNDr. Adéla Vitkova. Za technické fizeni je odpovédny
vedouci Oddéleni zdravotnické techniky (OZT) Bc Rudolf Slovensky, za informaé€ni
technologie (ONIT) Ing. Michal Ragan MBA. Interni audity jsou planovany a zajisto-
vany oddélenim interniho auditu vedené pani Radomirou Schweitzerovou, Dis.

» Toto rozdéleni kompetenci bylo uéinéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je
dano organizaéni strukturou zafizeni. Reditelem nemocnice byl jmenovan
manazer kvality (MIMS) pro Oddéleni laboratorni mikrobiologie, metrolog s
celonemocnic¢ni plsobnosti, vedouci Oddéleni zdravotnické techniky (odpovi-
da za technické Cinnosti) a Oddéleni nemocni¢nich informacnich technologii
(ONIT), ekonomicky usek (odpovida za zajisténi potfebnych zdroji k zabez-
peceni pozadované kvality) a interni auditofri taktéz s celonemocniéni plsob-
nosti (viz Organizaéni struktura).

» Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikl jsou uvedeny
v naplnich prace a v Matici odpovédnosti — priloha ¢. 5 LPK

PrestozZe vedouci laboratofe delegoval urcCité povinnosti a odpovédnosti na povérené
pracovniky, zistava na ném konecna zodpovédnost za veskerou ¢innost a spravu
laboratofre.

Vedouci laboratofe ma potfebnou odbornou zpusobilost, ktera je dana kvalifikacnimi
pozadavky, jmenovanim do této funkce mu byly feditelem nemocnice dany odpovida-
jici pravomoci a zdroje pro plnéni pozadavku této mezinarodni normy.

4.1.2 Odpovédnost managementu
Oddéleni laboratorni mikrobiologie je soucasti pravniho subjektu Nemocnice Breclav,
prispévkova organizace, zapsané v Obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné,
oddil Pr, viozka €. 1233.
S jakoukoliv jinou — externi organizaci muze byt kterékoliv oddélni propojeno (pfi-
pada-li to v uvahu) pouze na zakladé smlouvy podepsané statutarnim zastupcem
Nemocnice Breclav, p.o.
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FUNKCNI SCHEMA Oddéleni laboratorni mikrobiologie
A

4
Reditel
Vedouci laboratore Zastupce vedouciho
Klinicky garant Analyticky garant
.»| ManaZer kvality
Metrolog
Manazer IMS |
Auditofi Samostatny odbor- Odborny prac. NPO
ONIT + OZT a ny pracovnik ppra- pod dozorem

laborantka bez specializace

Vedouci laborantka

laborantka se specializaci registrovana

registr. usek: dle naplné€ prace

laborantka se specializaci registr.
usek: dle népln¢€ prace

»| zastupce VL
laborantka se specializaci registr.
usek: dle naplné prace

laborantka se specializaci registr.

laborantka se specializaci registr.
usek: dle naplné prace

... >'

usek: dle napln¢ prace

laborantka se specializaci registr.
usek: dle naplné prace

laborantka se specializaci registr.
usek: dle népln¢ prace

A 4

A 4

Laborantka se spec, registrovana
Usek: dle naplné prace

laborantka se specializaci registr.
usek dle néplné prace

A 4

sanitarka

b
Al

iisek: umyvarna

(smluvni zajisténi)

Vztahy nadrizenosti a podfizenosti —
Vztahy vyjadrujici kontrolu zabezpeceni kvality

—
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Pozadované odborné kompetence personalu

Kvalifikaéni predpoklady pro jednotliva pracovni zafazeni viz. R-OLM-01 Organi-
zacni fad.doc
P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc

4.1.2.1 Angazovanost managementu

Vrcholové vedeni nemocnice a vedeni laboratofe pfijalo nasledujici zasady, které mu
umoznuji ucinné zavest systém managementu kvality a dale uspésné zlepSovat jeho
efektivnost.

4.1.2.2 Potieby uzivatelu

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zplsobem, aby co nejlépe odpovidaly po-
tfebam pacientl a klinickych pracovnikll v souladu s pozadavky legislativy a normy
ISO 15189. Vedeni laboratofe pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto pé&ci stale
ZlepSovalo. Jde napfiklad o zajisténi transportu vzorku od Iékafu do laboratore, sni-
Zovani Casu potfebného pro vySetieni primarnich vzorkud, poradenska a konzultaéni
¢innost a dalsi.

4.1.2.3 Politika kvality

Ugelem politiky kvality je nastavit a zajistit takovou troveri v poskytovanych sluzbach,
aby si OLM i nadale udrzelo vysokou uroven ve svém oboru. Politika kvality poskytu-
je také ramec pro stanoveni a pfezkoumani cila kvality. Vrcholové vedeni laboratore
vydalo z pravomoci vedouciho oddéleni prohlaseni o politice kvality

—viz 4.1 LPK a dlouhodoba strategie je popsana v dokumentu P-OLM-01 Politika
IMS.doc.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Cile jednotlivych prvkid systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovnikl labora-
tofe a dale v P-OLM-02 Cile IMS.doc

vSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné seznameni.

Vedeni laboratofe si stanovuje pfi pravidelném pfezkoumani systému kvality
konkrétni méfitelné cile a sleduje pretrvavajici vhodnost stanovené politiky.

V laboratofi je zaveden systém vnitfni kontroly kvality a mezilaboratorniho po-
rovnani.

Dokumentované postupy jsou srozumitelné, snadno dostupné a vSichni pra-
covnici jsou s nimi prokazatelné seznameni.

vV V VY
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4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Vrcholové vedeni nemocnice ma z hlediska svého pravniho postaveni vSechny pfi-
slusné pravomoci a zdroje nezbytné k pInéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s
akreditaCnim organem se zavazuje poskytnout akreditovanym pracovistim nezbytné
pravomoci a zdroje k plnéni pozadavku normy ISO 15189.

>

vV VvV VY V VY

Vrcholové vedeni zaru€uje, Ze pracovnici laboratofe nejsou a nebudou vy-
staveni Zadnym nezadoucim komer&nim a jinym vné&jSim vlivim a tlakam, kte-
ré by mohly negativné pusobit na kvalitu jejich prace..

VSechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni za-
jistuji ochranu utajovanych informaci, zamezuji ¢innosti, které by mohly oslabit
divéru v kompetentnost, nestrannost, usudek nebo bezihonnost prace.
Specifikovalo odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy vSech zaméstnan-
ctl (R-OLM-01 Organizaéni fad.doc napiné prace, Funkéni schéma OLM).
Vrcholové vedeni dba o to, aby kazdy pracovnik laboratofe byl systematicky
Skolen podle svého postaveni v laboratofi a jeho prace byla dostatecné prove-
fovana kompetentnimi osobami.

Vedeni OLM spolecné s vedenim nemocnice a OZT zabezpecuje technické
fizeni laboratofe, ma vSeobecnou odpovédnost za technické €innosti a za po-
skytovani zdroji nezbytnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich po-
stupd.

Na jmenovaného vedouciho laboratore a manazera kvality (MIMS) byla
prenesena pravomoc i odpovédnost za dohled nad pIinénim pozadavki
systému fizeni kvality.

Vedouci laboratofe pak jmenoval svého zastupce. Vedouci laborantku a ta
svou zastupkyni.

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

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

Je stanoven systém pro proskoleni pracovnik( v oblasti systému kvality
P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc

Manazer kvality zodpovida za to, Zze systém kvality je v souladu s pozadav-
ky CSN EN ISO 15189:2013, je spravné dokumentovan a podrobovan kontro-
lam a pfezkoumavani.

Za uplatiiovani systému kvality pfi zkuSebni €innosti a ¢innostech podpuarnych
pIné odpovida vedeni laboratofe, v rozsahu svych pravomoci i ostatni pracov-
nici.

4.1.2.6 Komunikace

ZpUsob vedeni komunikace a pfedavani informaci o efektivité systému managemen-
tu kvality, preanalytice, analyze a postanalytickych procesech po vySetfeni probiha
na OLM v nékolika urovnich:
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» Pravidelné porady vedouciho laboratofe se vSemi primafi klinickych oddéleni
a vedenim nemocnice - primarské porady (zpravidla v mésicnim intervalu svo-
lava Feditel nemocnice).

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

» Pravidelné provozni schlize vSech pracovniku laboratofe (zpravidla v tyden-

nim intervalu), kde jsou pfedany mimo jiné také informace z porady primafu a

vrchnich sester, zavéry z kontrolnich a auditnich ¢innosti.

Setkani s externimi Iékafi, pisemna komunikace SM-26 O spolupraci mezi

Nemocnici Bfeclav a externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc

Vystupy z pfezkoumavani vedenim (jedenkrat rocné).

Pohovory vedoucich pracovnikl s personalem a jeho hodnoceni.

Elektronicky systém fizené dokumentace EISOD.

Ze vSech jednani jsou uchovavany zaznamy.

VVV VY

4.1.2.7 Manazer kvality

Jmenovanym manazerem kvality + integrovaného manazerského systému (MIMS)
pro OLM je MUDr. Katefina Wagnerova, ktera ma delegovany odpovédnosti a pra-
vomoci feditelem nemocnice. Odpovida za stanoveni, zavedeni a udrzovani procesu
potfebnych pro systém managementu kvality (SMK). Podava zpravy vedeni nemoc-
nice i laboratore, kde jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech, zdrojich, fungovani
SMK a potiebach pro zlepseni. Pribéznym informovanim, provéfovanim a systémem
auditu zajistuje, aby si pracovnici neustale byli védomi potfeb a pozadavkl uzivatelU.

4.2 System managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

KliCovym dokumentem laboratofe popisujicim tento systém je Laboratorni pfirucka
kvality. Vedeni nemocnice urcilo pracovnika, manazera kvality (MIMS), ktery dba o
jeji aktualizaci, provadi kontrolu zajisténi shody mezi LPK a zpusobem jejiho naplfio-
vani v laboratofi.

VSechny procesy nutné pro plnéni politiky a cili kvality a k uspokojeni potfeb a po-
ZadavkUl uzivatelu jsou integrovany do SMK a jsou schematicky uvedeny v INST-
OLM-01 Mapa procesu.doc. Zde je ur€en sled a vzajemné pusobeni procesu, v od-
kazech na dalsi fizené dokumenty (SOP, R, P, INST, CU....) jsou stanovena kriteria
a metody potifebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdroji a potfebnych informaci
pro provadéni, sledovani a vyhodnoceni, opatieni nutna k dosazZeni planovanych
vysledkl a neustalého zlepSovani procesu.
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4.2.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.2.1 Obecné

Laboratof ma zavedenou fizenou dokumentaci (SM-01 O dokumentaci.doc), ktera
zcela popisuje systém fizeni kvality v nemocnici a v laboratofi. Souc¢asti dokumenta-
ce SMK je prohlaseni o politice a cilech kvality (4.1.2.4), Laboratorni pfiruc¢ka kvality
(LPK), postupy, dokumenty a zaznamy

vyzadované normou ISO 15189:2013 (4.13), platnou legislativou a vnitfnimi pfedpisy,
kopie pravnich predpist a doporuéeni odborné spole¢nosti.

4.2.2.2 Prirucka kvality

OLM ma vytvofenou a udrzovanou LPK. Jeji soucasti je politika kvality (4.1, 4.1.2.3),
rozsah puasobnosti SMK na vSechny procesy v laboratofi, organizaéni struktura ne-
mochnice, organizacni a funkéni schéma OLM, které je jeji sou€asti, popis funkci a
odpovédnosti managementu laboratore, popis systému a vedeni dokumentace. LPK
obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na manazerské a odborné dokumenty, pod-
le kterych jsou zasady naplfovany.

VSichni zaméstnanci maji pfistup jak k LPK, tak i ke v8em ostatnim dokumentim

v elektronickém systému Fizené dokumentace EISOD s celonemocni¢ni pasobnosti.
Jsou pouceni o jejich pouziti a aplikaci, seznameni s dokumentaci a jejim pochope-
nim stvrzuji elektronicky (prokazatelné) akceptaci dokumentu.

4.3 Rizeni dokumentu

Dokumentace vedena v nemocnici a v laboratofi ma strukturu dle SM-01 O doku-
mentaci.doc. Seznam dokumentu, zaznamu a archivace dle INST-OLM-02-Seznam
zaznamu.doc

» Laborator fidi veSkerou svoji dokumentaci (interni i externi, elektronickou i fi-
zené kopie v papirové podobé).

» Z tohoto divodu ma zavedeny postupy pro jeji Fizeni, pfezkoumani, schva-
lovani, vydavani a pro provadéni zmén dfive schvalenych dokumentl dle
SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zaznam(.doc, R-05 Skartadni
fad.doc

Veskeré dokumenty, dfive nez nabudou svoiji platnost, jsou pfedany odpovédnym
pracovnikim uvedenym na krycim listé, ktefi je pfezkoumaji a schvali. Dokumenty s
celonemocniéni pusobnosti schvaluje feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna
oddéleni. Prislusna schvalena verze dokumentu je ihned pfevedena do EISOD.

Je vytvorfen seznam fizenych aktualnich schvalenych dokumentu v EISOD,
véetné distribuce. Systémem EISOD je tak zajiSténo, ze na pracovistich jsou pouze
aktualni schvalené verze dokumentu.
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Plati, ze laboratorni dokumenty:

Veden
tore:
>

>

>

Jsou schvalovany, datovany a parafovany.

Zpracovava je poveéreny pracovnik laboratofe (v dokumentu oznaceno ,zpra-
coval®).

Zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) prezkoumava a
schvaluje vedouci laboratofe nebo jim povéfreny pracovnik (v dokumentu
oznaceno ,revidoval“ a ,,schvalil®.

Souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy...atd.) pfezkou-
mava MK (MIMS) a schvaluje vedouci laboratore.

Souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v Nemocnici Bfec-
lav.doc, nékteré souvisejici dokumenty) pfezkoumava metrolog a vedouci la-
boratofe, schvaluje vedouci OZT.

Pravidelné&, nejméné v8ak 1x roéné jsou dokumenty prezkoumavany (a kde
je to nezbytné i revidovany) za ucelem zajisténi jeho trvalé vhodnosti a shody
s pozadavky. Pracovnik, ktery dokument pfezkoumal, pak nasledné provadi
zaznam do EISOD a distribuci novych listli nebo celého nového vydani doku-
mentu (je-li to tfeba v papirové podobé), stazeni neplatného znéni a ar-
chivaci jednoho neplatného znéni, skartaci ostatnich neplatnych znéni, pro-
vedeni zapisu 0 zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery je u ného ulo-
zen.

Neaktualni dokument, jehoz platnost jiz skoncCila je archivovan elektronicky

v systému EISID s datem ukonéeni platnosti. Schvalovatel dokumentu zajisti
stazeni dokumentu, které pozbyly platnost a jejich nahrazeni aktualnimi. Ta-
kovéto dokumenty nejsou dale pouzivany a jsou ulozeny do archivu dle skar-
tadniho fadu, oznacené jako NEPLATNE s datem od kdy jsou neplatné.
Dokumenty, které laboratofe vytvari, jsou nezaménitelnym zpuisobem ozna-
€¢eny. ZplUsob oznaceni dokumentu je popsan ve smérnici SM-01 O dokumen-
taci.doc. Kazdy dokument ma nazev, unikatni oznaceni na kazdé strané, da-
tum souc€asného vydani a Cislo vydani (verze), €islo stranky z celkového poctu
stran a subjekt schvalujici dokument.

Zmeény v elektronickych systémech jsou popsany v SM-01 O dokumentaci.doc
a jsou odliSeny tak, aby byly identifikovatelné.

i laboratofe zabezpecuje, ze vdechny dokumenty potifebné pro ¢innost labora-

jsou dostupné pro personal v takové mife, ktera zabezpedi spravné provadé-
ni zkusebni innosti.

jsou pravidelné pfezkoumavany, popf. revidovany Ci vyfazovany, za ucelem
zajisténi jejich trvalé aktualnosti, vhodnosti a shody s pozadavky normy CSN
EN ISO 15189.

jsou zabezpeceny vhodnym zpUsobem pfed jejich zneuzitim a aby byly Citel-
né.
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Struktura rizené dokumentace
Externi
dokumentace
{ L Hi
Pfikazy Smérnice Rady Plany
reditele (programy)

—

| Standardni
Instrukce [{ operacni

postupy

Standardy
lééebné | |
péce n

4.4 Smlouvy o sluzbach

Standardy
osetrovatel-
ské péce

Standardni [ | Technicko —
postupy provozni do-
technické || kumentace

i

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach

Laboratof — zdravotni pojisStovny — Iékafi jsou tfi vrcholy trojuhelniku, ktery musi byt

spojen pevnymi vazbami.

Hlavnimi smlouvami nemocnice (a tedy i laboratofe) jsou:
» smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami
» kazdy pozadavek na laboratorni vySetfeni je povazovan za smlouvu, jejiZ sou-
Casti je pozadavek na laboratorni vySetieni, vydani zavéreCné zpravy véetné
komentaru a interpretace (Zadanky na vysSetfeni od lékart, samoplatci).
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>

smlouvy s ostatnimi zdravotnickymi pracovisti o provadéni poZzadovanych vy-
Setfeni a jejich zajiSténi v pfipadé havarie i nemoznosti nasi laboratore zajis-
tit vySetreni

Laboratof nevstupuje do takovych financnich smluv tam, kde by mohlo dojit k
ovliviiovani zadavani laboratorniho vySetfeni nebo by byl ovlivnén Iékafliv ne-
zavisly usudek o nejlepsSich potfebach pro pacienta.

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

>
>
>
>
>
>

pozadavky jsou jasné definovany, dokumentovany a pochopeny

na pozadované vySetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje

personal laboratofe je na provedeni pozadavku odborné zpUsobily

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy

pokud dojde k odchylce od smlouvy, vzdy je uZzivatel informovan

je-li zadany poZzadavek podstoupen smluvni laboratofi, je zadatel informovan

4.4.2 Prezkoumavani smluv o sluzbach

Vedeni nemocnice i laboratofe si uvédomuje dulezitost téchto smluv, proto jejich
uzavfeni a naslednému pfezkoumavani vénuje zasadni pozornost. Do pfezkoumani
smluv o poskytovani sluzeb zdravotnickou laboratofi jsou zahrnuta véechna hlediska
smlouvy.

O pfezkoumani jsou vedeny zaznamy, které obsahuji pfipadné zmény ve smlouvé
(na zadance) a jakakoliv souvisejici jednani. Dojde-li ke zméné smlouvy po zahajeni
vySetifovani, provede se pfezkoumani stejnym zplsobem a o dodatcich jsou infor-
movany vSechny zu€astnéné strany.

>

V pripadé zkraceného pfezkoumavani se nepofizuje zaznam o pfezkoumani,
ale pouze parafou povéfeného pracovnika na zadance se vyjadfi souhlas s
pozadavkem na zkou$ku (obvykle jde o pracovnika, ktery pfijima vzorek do
NIS)

Pracovnik provadéjici zkousku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného
pFfezkoumani jen v pfipadé, Ze nebylo pozadavkim zakaznika — |ékafe poro-
zumeéno. V tomto pfipadé pozada tento pracovnik svého nadfizeného o doda-
te€né prfezkoumani pozadavku zakaznika.

» Zd&kaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

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

» Specifikuje konkrétni pozadavky zakaznika.
» UrCi pozadavky na zdroj
» Rozhodne o0 moznostech laboratofe splnit poZzadavky.
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V pfipadé, Ze se vedeni rozhodne realizovat dany pozadavek, tj. takovy, ktery neni
bézné provadény, povéfi vedouci laboratofe pracovnika realizaci vySetfeni podle
uréeného postupu. Odpovédnost za provedeni vySetfeni i proces prezkoumani ma
pouze vedouci nebo jim povéfeny pracovnik. Ten jedna se zakaznikem — Iékafem o
pripadnych zménach &i doplicich.

Pfezkoumavani podléhaiji i ustni (telefonické) pozadavky, které maiji charakter upfes-

néni. Vedouci laboratofe nebo jim urCeny pracovnik vSak i toto upfesnéni zazname-
na, autorizuje a pfilozi k pisemnému pozadavku.

4.5 Laboratorni vySetreni ve smluvnich laboratorich

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantt

Laboratof ma vytvofeny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantd, ktefi
poskytuji stanoviska a interpretaci.SOP-OLM-0O-13 Smluvni laboratofe.doc

Vybér se provadi na zakladé urCenych kritérii:
» renomé smluvni laboratore
» jeji u€ast v EHK
» akreditace
» dostupnost

Vybér smluvnich laboratofi a konzultantll provadi vedeni laboratore, které také zod-
povida za provedeni dohody s touto smluvni laboratofi (pokud je potfebna), za sle-
dovani kvality jimi vykonané prace a kontrolu odborné zpusobilosti k provadéni po-
Zadovanych vySetieni.

- Dohody jsou periodicky prezkoumavany a hodnoceny, aby nedoslo k rozporu

s pozadavky normy. DalSim kritériem je posouzeni pfipadného stfetu zajmu, vybéru
postupl pro vySetfovani a ur€eni odpovédnosti za interpretaci vysledku vySetfovani.
Zaznamy o pifezkoumani se uchovavaji.

- Vedeni laboratofe vede a pravidelné aktualizuje seznam vSech smluvnich labora-
tofi, stejné tak i seznam vySetieni, které tyto laboratofe provadéji. Viz SOP-OLM-O-
13 Smluvni laboratore.doc, INST-LPP-21 Databaze externich dodavatell laborator-
nich sluzeb.doc

- Seznam je dostupny v elektronické formé.

- Zakaznikovi je poskytnut na vyZzadani nazev smluvni laboratofe a jeji adresa, neni-li
uvedena na vysledkovém listé.

Je vedena evidence odesilanych vzorkd.
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4.5.2 Poskytovani vysledkt vysetieni

Vysledky vySetfeni obsazené ve zpraveé z laboratofe jsou vzdy v plném jejich rozsa-
hu v puvodnim znéni (original) predany zadateli. ZpUsob pfedani vysledku je volen
tak, aby byla vzata v uvahu doba odezvy, pfesnost méfeni, procesy pfepisovani a
pozadavky na kvalifikovanou interpretaci.

» Spolupracuje-li zadavajici laboratof se specialisty ze smluvni laboratore pfi

kvalifikované interpretaci vysledku, neni tento proces omezovan komerénimi
nebo finanénimi tlaky.

Laboratof zaklada kopii vysledkového listu smluvnich laboratofi po dobu defi-
novanou v INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc

Pfipravuje-li zpravu naSe laboratof, jsou do ni zahrnuty vSechny podstatné vy-
sledky ze zpravy smluvni laboratofe €i konzultanta, a to beze zmén, které by
mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

Jsou rozlisena vysetieni a komentafe smluvni laboratofe, kde je uveden jejich
autor.

4.6 Externi sluzby a dodavky
Postup pro vybér a pofizovani produktu

>

YV VYV

>

Vybér dodavatelt a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materiall
provadi vedeni laboratofe (po konzultaci s obchodnim oddélenim), vybér ser-
visnich sluzeb provadi OZT a ONIT a kritéria jsou stanovena v SM-35 Pofizo-
vani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostfedku.doc, SOP-OLM-0-09
Vybér a hodnoceni dodavatelt.doc. Smlouvy na dodavatelské a servisni sluz-
by jsou uzavirany mezi Nemocnici Bfeclav, p.o. a pfisluSnou dodavatelskou
organizaci.

Pokud objednavana sluzba nebo material ma né&jaky vztah k navaznosti mé-
feni (napf. kalibrace, objednavka etalonu apod.), je vybér dodavatele prove-
den metrologem.

V pripadé téchto fizenych polozek zpracovatel objednavky odpovida za to, Ze
dodavatel je sledovan, hodnocen a uveden v Seznamu schvalenych doda-
vatelli INST-LPP-21 Databaze externich dodavatelt laboratornich sluzeb.doc
udrzovaném v aktualni elektronické formé v programu EISOD jako soucast
SOP-OLM-0-09 Vybér a hodnoceni dodavatelt.doc . Seznam reagencii a
spotrebniho materialu je veden v PfiruCnim skladu NIS NIS.

Kopie objednavek jsou uloZzeny u vedeni laboratofe a na OZT.

Servisni vykazy jsou k dispozici na OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka urover produktl odpovidajici doku-
mentovanym pozadavkim a dostupnost dokumentace o kvalité produktt (CE,
certifikaty nebo jiné zaznamy o provéreni kvality produktu).

Dodana diagnostika jsou pfejimana a kontrolovana podle SOP-OLM-0O-12 P¥i-
jem a uskladnéni diagnostik.doc a SOP-OLM-0O-17 System interni kontroly

kvality.doc
VSechny Sarze a dodavky jsou evidovany v NIS
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Prednost se dava dodavatelum materialu, ktefi jsou k tomu autorizovani vy-
robcem pfistroje (pokud neni dodavatelem pfimo vyrobce) a dale dodavatelim
pracujicim ve shodé s normami fady ISO 9000.

Pfi vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznacné davana prednost krat-
ké dodaci Ihuté pred ostatnimi kritérii. Pro urcitou polozku mize byt zafazen
do seznamu vice nez jeden alternativni dodavatel.

Dodavatele fizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci la-
boratofe nebo jim urCeny pracovnik nejméné jedenkrat rocné pravidelnému
provérovani zpusobilosti z hlediska zkuSenosti a kvality dodavanych produkt(
a souvisejici dokumentace a téz z hlediska rfeSeni reklamaci a stiznosti (viz P-
OLM-06 Plan kontrol.doc - vedouci laborantka).

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

Zaveéry z provéfeni dodavatell konzultuje vedouci v pfipadé potfeby s metro-
logem event. dalSimi zu€astnénymi stranami (OZT, ekonomicky usek....).
Vedeni laboratofe provadi tzv. mimoradné provéfovani v pfipadé, Ze jsou za-
vazné pochybnosti o kvalité dodavanych produktl, napf. na zakladé neshod
zZjisténych pfi pfejimacich kontrolach. V tomto pfipadé projedna vedeni labora-
tofe zménu dodavatele.

Postup pro prejimku a kontrolu produktti

>

Systém fizeni dodavek je zaloZzen na nepfetrzité kontrole kvality dodavanych
sluzeb a nakupovanych produktd, vedeni zaznamu o dodanych Cinidlech, ka-
libratorech a kontrolnich materialech. SM-14 Nakupovani v Nemocnici Brec-
lav.doc, SOP-OLM-0O-12 Pfijem a uskladnéni diagnostik.doc, SOP-OLM-0O-17
System interni kontroly kvality.doc. Kontrolu kvality dodavaného materialu
provadi na pracovisti ten pracovnik, ktery specifikoval objednavku nebo use-
kovy pracovnik. Kromé shody se specifikacemi dokumentovanymi v poZadav-
ku, kontroluje neporusenost obalu, vzhled a exspiracni dobu.

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

Dodany produkt neni spotfebovavan, pokud neproSel kontrolou a propusté-
nim.

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

4.7 Poradenské sluzby

Laborator vytvari prostredi pro komunikaci s uzivateli a rozviji spolupraci s klinic-
kymi pracovniky, aby mohly byt co nejlépe vyjasnény jejich pozadavky vagi laboratofi
a soucasné je informuje o pribéhu vyfizovani jejich pozadavk.

Doporucéeni pro vybér laboratornich vySetfeni a sluzeb, v€etné pozadovaného typu
vzorku, klinickych indikaci a omezeni naleznou Zzadatelé na webovych strankach v
Laboratorni pfiru€ce kvality nebo je radi sdéli nasi kompetentni zaméstnanci.
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Y VY

vV V VYVYV

Pokud je to nutné, konzultujeme s klinikem pfed provedenim vySetfeni vhod-
nost vysetreni.

Pokud je to nutné, informujeme jej béhem vysSetieni.

Pokud je to nutné, provadime pravidelné schizky, hovofime o efektivnim vyu-
Zivani laboratornich sluzeb v€etné omezeni frekvence dle Vyhlasky, o logistic-
kych zalezitostech souvisejicich s dobou a kvalitou doru¢enych vzorku.
Konzultujeme s nim vysledky vySetfeni k jednotlivym klinickym pFipadtm.
Zajistujeme odborné posudky k interpretaci vysledku.

Odborny pracovnik laboratofe se setkava s klinickymi pracovniky na schiiz-
kach, kde vysvétluje moznosti poskytovanych sluzeb laboratore.

ZucCastnuje se rovnéz védeckych setkani popf. konzultaci, které maji vztah

k poskytovanym laboratornim sluzbam.

V pfipadé rutinné provadénych vysetfeni neni nutné provadét konzultaci se
zakaznikem. Pouze je nutné mu oznamit pfipadné dodate¢né vzniklé odchylky
od dohodnutého postupu.

V ramci konzultaci se domlouva i zplsob odbéru vzorku, baleni vzorku, doda-
ni a skladovani, pfipadné zpusob dodani vysledku.

Spoluprace je dokumentovana zaznamy z porad primaru a vrchnich sester,
Skolicich akci apod.

4.8 Reseni stiznosti

Cilem vedeni OLM je spokojenost zakaznika a jinych stran, proto se snazi vSechny
stiznosti fesit objektivné bez zbytecného odkladu.

>

YV VYV VY

v

Termin na vyfizovani stiznosti je v souladu s legislativou a smérnici SM-05
Vyfizovani stiznosti a pfipominek.doc. O ustnich stiznostech, jejich vySetfeni,
pfijatych napravnych opatfenich a informovani zakaznika jsou pofizeny za-
znamy do Knihy stiznosti a pripominek, v pfipadé pisemné stiznosti je ves-
kera dokumentace ulozena v pfislusné slozce konkrétni stiznosti na pravnim
oddéleni nemocnice.

Jsou stanovena okamzita opatreni, je posouzena zavaznost neshody, pokud
je to nutné, jsou zastaveny analyzy a vydavani zprav. Je zvazen klinicky vy-
znam a tam, kde je to nutné jsou informovani Zadatelé.

Vysledky jakychkoliv neshod (i potencialnich) jsou stazeny zpét nebo vhodné
identifikovany, je-li to tfeba.

Odpovédnost za obnoveni laboratornich vySetfeni nese vedeni laboratofe,
pFislusni VS v dobé& pohotovostni sluzby (v zavislosti na charakteru neshody).
Kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamenan, periodicky (mini-
malné 1 ro¢né) pfezkoumavan.

Jestlize se neshody v preanalytické, analytické Ci postanalyticke fazi vyskytuji
Castéji, laboratof podnikne opatfeni k identifikaci a odstranéni pfiCiny, je urCe-
no a dokumentovano napravneé opatfeni.
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Podani stiznosti

Kromé drobnych pfipominek k praci laboratofe, které pfijima, okamzité resi a na-
sledné informuje svého nadfizeného kterykoli pracovnik laboratofe (je-li to v jeho
kompetenci), je vyfizovani stiznosti véci vedouciho laboratore a/nebo vedouciho
laboranta. Oba pracovnici se o vyfizovani stiznosti vzajemné informuji. Vzdy postu-
puji dle smé&rnice SM-05 Vyfizovani stiznosti a pfipominek.doc, SM-10 Rizeni ne-
shod, incidentu, nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc. Stiznost
Ize podat také pisemné na sekretariat reditele Nemocnice Bfeclav, p.o..

Vyfizeni stiznosti

Ustni stiznost

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

» Tento typ stiznosti se nezaznamenava.

» Neni-li mozné stiznost ustné vyresit okamzité, sdéli se stéZzovateli navrh fese-
ni a zpusob odpovédi.

» Pracovnik, ktery stiznost pfijal, informuje vedouciho pracovnika a provede za-
pis do knihy stiznosti.

» Registruje se datum obdrzeni stiznosti, komu je stiZznost adresovana, kdo si

stéZuje (pfipadné ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti, sdéleny
navrh feSeni a dohodnuty zpUsob odpovédi. Po zjisténi veskerych skutecnosti
a jejich analyze vedouci laborant nebo vedouci laboratofe formuluje feSeni.
Do knihy stiznosti se uvede zplsob feseni stiznosti, navrzena opatfeni, kdo je
povéren realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje efektivitu zavedenych
opatfeni. Toto feSeni je pfiméfenym zplsobem sdéleno stézujici si osobé
(pfipadné ostatnim zainteresovanym stranam).

» Pokud si stézujici osoba prala pisemnou odpovéd, pfiméfenym zpusobem ji
vypracuje vedouci laboratofe nebo néktery z jeho zastupcu. Kopie se pfilozi
do knihy stiznosti.

Pisemna stiznost

» Pisemna stiznost musi byt podana a vyporadana v souladu se SM-05 Vy-
fizovani stiznosti a pfipominek.doc. Pisemnou stiZznost feSi vzdy vedouci la-
boratofe a vedouci laborant ve spolupraci s vedenim nemocnice.

» Terminy na vyfizovani stiznosti jsou v souladu s legislativou a jsou pevné sta-
noveny smeérnici pro vyfizovani stiznosti SM-05 Vyfizovani stiZznosti a pripo-
minek.doc. V pfipadé, Ze stiznosti nebylo vyhovéno, sdéli VED dlvody, pro¢
nebyla namitka uznana za opravnénou v souladu s postupem ve smérnici o
vyfizovani stiznosti.

» Evidence stiZznosti nebo namitek je vedena v Knize stiznosti a pripominek.
» Soucasti evidence jsou vSechny zaznamy o jednanich, vystupni protokoly vy-
sledkl rozhodgich rozborl zu¢astnénych laboratofi a zavéry celého rekla-

macniho Ffizeni.
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» Kazda opravnéna namitka je diivodem k provedeni interni provérky v pfislus-
né oblasti.

> Kniha stiznosti se tak mize stat podkladem pro sestaveni planu a rozsahu
provérek a pro pravidelné pfezkoumavani systému kvality.

4.9 Zjistovani a rizeni neshod

Neshoda v oblasti vySetieni je nesplnéni specifikovanych pozadavkl na postup pred
vySetfenim, pfi vySetfeni nebo po vySetreni.

» Pfifizeni neshodné prace v oblasti vySetfeni uplathuje vedeni laboratofe ta-
kové zasady a postupy, které umoznuji formou kontroly a samokontroly trvale
udrzovat kvalitu provadénych vySetfeni v€etné vSech souvisicich ¢innosti a
snizit tak vyskyt neshod na minimum.

» (Vedeni ma vytvofeny postupy, aby vysledky neshodnych ukont neovlivnily
vysledek vysetieni, aby byly jejich pfi€iny analyzovany, vysvétleny a aby se
vysledky neshodné prace nedostaly k zakaznikovi SM-10 Rizeni neshod, inci-
dentd, nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc

Rizeni neshodné prace spoéiva v jejim:

JTRozpoznani.

IPopséni a jmenovani odpovédnych pracovniki za jeji feSeni (LPK,R-OLM-
01 Organizacni fad.doc. [IPozastaveni stanoveni (je-li to nutné).
"IProvéfeni zavaznosti.

IStanoveni opatieni.

[1Stazeni jiz uvolnénych neshodnych vysledkd odpovédnou osobou (je-li to
nutné).

"IProvedeni napravy a pfijeti preventivnich opatfeni.

[10véfeni efektivnosti pfijatych opatfeni.

"10Obnoveni praci.

“lInformovani zakaznika (pokud to je vhodné).

"IProvedeni zaznamu.

"10pakuji-li se neshody, vedeni laboratofe sjedna opatfeni pro identifikaci a
odstranéni zakladni pficiny.

VVVVVY VVV VY

Identifikace neshodné prace

» Kazdy pracovnik laboratofe nese pfimou zodpovédnost za zjiSténi, popsani a
zaznamenani neshodné prace, ktera nastala pfi ¢innostech, které sam vyko-
naval, popfipadé fidil. Ke zjisténi neshod ma odpovidajici nastroje, napf. sys-
tém internich kontrol kvality, chybova hlaseni analyzator( apod.- popsano v
SOP .

> [1Bez zbyte€ného odkladu musi upozornit vedeni laboratofe na vSechny pro-
blémy, které by podle jeho usudku mohly ovlivnit kvalitu prace.
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Pozastaveni a provéreni neshodné prace

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

* Zamitnuti

* Pfepracovani

* Uvolnéni
» Soucasné je proveden zaznam do Knihy provoznich neshod. UrCeny pracovnik
okamzité zahaji proces fizeni neshodné prace.
»Opétovné zahajeni praci a to i tehdy, kdyz zjisti, Zze neshodna prace nemu-
Ze/nemohla ovlivnit vysledek uvedeny v protokolu, ma pravo povolit vedouci labora-
tofe nebo jim povéreny pracovnik.
»Pracovnik, ktery fidi neshodnou praci rozhodne podle povahy neshod o rozsahu, v
jakém se pozastavi provadéna vySetifeni. Sou¢asné rozhodne, zda-li se jedna o na-
hodnou ¢i systematickou chybu, resp. zda-li jde o systémovy nedostatek nebo o né-
jakou zvlastni/nahodnou pfi€inu.
>V pfipadé nahodné pfiCiny provede jeji identifikaci. Pokud toto zjiSténi pfi€in ne-
shodné prace ma systémovy puvod, pak je velmi pravdépodobné, Ze doslo jiz dfive k
neshodné praci. Vedeni zkouma dale tuto skute¢nost a v kladném pfipadé pak se-
znami zakaznika neprodlené s touto skute¢nosti a dohodne se s nim o zpUsobu a
terminu napravy. VSechny tyto skuteCnosti se dokumentuji v Knize provoznich ne-
shod

4.10 Napravna opatieni

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup SM-10 Rizeni neshod, incidentd,
nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatieni.doc. Zakladni mozné pficiny
neshod jsou uvedeny v tabulce rizik ve shodé s Mapou procesu. Neshody jsou sys-
tematicky pfezkoumavany a odstranovany:

» 'V pribéhu provérovani Ci pfezkoumavani systému kvality.
» P¥ifizeni neshodné prace.
» P¥i vyfizovani stiznosti zakaznika.

Analyza pfri¢in neshody vysledku
> Uginnost napravného opatfeni je nejvyssi tehdy, je-li zji$téna pficina problé-

mu. Analyzu pfi€in provadi vétSinou vedeni laboratofe s MK, popf. jim pové-
feny pracovnik.
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>

Tito pracovnici formuluji napravna opatreni, zvliasté tehdy, jedna-li se o ne-
shodu systému kvality.

Postup této analyzy je nasleduijici:

>

vV WV VYV V¥V

Posoudi se moznost individualni chyby pracovnika (kontrola primarnich za-
znamu dle postupu SOP).

Kontroluje se, zda pouzity postup v pfipadé rozboru daného vzorku nevede k
hrubym chybam.

Kontroluje se opakovatelnost vhodné zvoleného kontrolniho vzorku.

Pokud analyza pfic¢in vede k pochybnostem o charakteristikach pouzité zku-
Sebni metody, provede se znovu jeji validace s ohledem na dany pfipad.

V pripadé, ze vysledkem je zjisténi, Ze pochybil pracovnik, provede se nové
proskoleni pracovnika vCetné jeho vycviku.

Kazda zména pracovnich postupul vyplyvajici z prosSetfeni musi byt dokumen-
tovana vedenim laboratofe.

Vybér a provadéni napravnych opatreni

Pokud je zjisténa neshoda v nékterém z prvku systému fizeni a zabezpec€ovani kvali-
ty, provede MK specialni interni provérku daného prvku kvality a na zakladé vysledku
stanovi napravna opatieni, ktera se dokumentuji v Knize provoznich neshod.

>

Jde-li o neshodu zkuSebniho postupu, pak v pfipadé chyby:

o V primarnich zaznamech se tato chyba opravi a nasledné se opravi i vy-
sledek v protokolu.

o Pfi nespravném pouziti zkusebniho postupu se provede novy rozbor vzor-
ku a vysledek se porovnava.

Tato napravna opatfeni navrhuje vedeni laboratofe. Plati zasada, Ze je nikdy

nenavrhuje pracovnik, ktery provadi danou zkousku nebo Cinnost, u které byla

zZjisténa neshoda.

Pracovnik, ktery odpovida za napravna opatfeni, téZ zodpovida za dodrzeni

termind pro jejich realizaci, za dokumentaci event. zmén vyplyvaijicich z pro-

Setfeni.

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi adekvatnich zdroja (personalnich,

materialovych a kapacitnich), aby tato napravna opatreni byla ucinné realizo-

vana.

Vysledky pfijatych opatfeni se sleduji za uCelem ovéreni ucinnosti pfijatého

opatreni.

Sledovani napravnych opatfeni
» MK a vedouci oddéleni sleduje efektivitu provadénych napravnych opatfeni a

svym podpisem zaznamu ulozeném v Knize provoznich neshod stvrzuje, ze
napravne opatfeni bylo provedeno.

Verze 19.0 Strana 35 (celkem 110) Platnost od 26.3.2021

Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfiru¢ka | Strana 36
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)
prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 19.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 26.3.2021

>

Povinnosti vedeni je pak zvysit dozor nad dalSim provadénim vySetfeni, resp.
¢innosti, kde byla zjiSténa neshodna prace.

Specialni provérky

>

V pripadé, ze identifikace neshod vede ke zpochybnéni shody laboratofe s jeji
politikou a postupy, které vyplyvaji z normy CSN EN ISO 15189 &i z jinych
normativnich dokument(l, rozhodne vedeni laboratofe o provedeni specialni
interni provérky v pfislusné oblasti Cinnosti. K tomuto kroku se maze rovnéz
rozhodnout na zakladé vysledku vyhodnoceni napravnych opatreni, kdy zfej-
mé nedoslo K jejich efektivnimu plnéni.

Tato provérka se realizuje predevSim v pfipadé vyskytu zavazného problému
a nebo pochybnosti o spravné Cinnosti laboratofe.

4.11 Preventivni opatieni

Vedeni laboratofe se systematicky zabyva planem prevenci a odhalovanim potenci-
alnich zdroja neshod.

» Preventivni ¢innost provadi také tehdy, jestlize je rozpoznana nutnost odstranéni
ur€itého potencialniho zdroje neshod, popf. provedeni opatfeni ke zlepSeni v oblasti
odborné ¢i systémové. V tomto pfipadé vyda vedeni laboratofe, popf. MK postup pro
tuto Cinnost. (napf. SOP, zapis z porady apod.). Tento dokument zahrnuje nejen za-
vedeni urcitych ¢innosti, ale i zpUsob jejich vyhodnoceni. Platnost tohoto dokumentu
v pfipadé, ze jde o odstranéni neshod, je

Casové omezena.

Efektivnost a zlepSovani

>

Rozhodnuti vedeni laboratofe o implementaci pfislusného preventivniho opat-
feni je umérné mife rizika vzniku neshody, popf. skuteCnému pfinosu ke zlep-
Seni systému kvality. ONIT a technik OZT analyzuji trendy a rizika, monitoruji
prislusné relevantni udaje v€etné sledovani technického vyvoje v dané oblasti,
poZadavku na kvalitu aj.

Preventivni opatfeni se nezavadi, bylo-li pfi€inou neshodné prace nahodné
selhani (zkuSebniho zafizeni), popf. porucha, jejiz novy vyskyt je malo prav-
dépodobny. Rovnéz neni tfeba realizovat preventivni opatfeni v pfipadé, ze
|ze jednoduchym zpusobem (zmé&nou organiza¢niho usporadani, aktualizaci
zkuSebniho postupu, ¢lanku v LPK a pod.) dospét k okamzité napravé a elimi-
naci neshody.

Pokud monitoring preventivniho opatfeni prokaze, Ze doslo k eliminaci neshod
nebo

k podstatnému zlepSeni systému kvality, zvazi vedeni laboratofe zavedeni tr-
valého opatfeni (bud ve formé SOP nebo doplnéni stavajiciho SOP, vydani
nové smeérnice a pod.).

Jestlize provedenym preventivnim opatfenim nebylo dosazeno potfebné efek-
tivity, je bud pfepracovano nebo zruseno.
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4.12 Neustalé zlepsovani

Laboratof ma zajem na zlepSovani efektivity systému managementu kvality u vSech
postupl souvisejicich s laboratorni €innosti. Vedeni OLM ma v planu provérek zave-
deny pravidelné kontroly vSech postuptu P-OLM-06 Plan kontrol.doc . P¥i jejich kon-
trole vytypovava vhodné ukazatele kvality (méfitelné parametry) a snazi se o jejich
neustalé zlepSovani na zakladé vyhodnoceni vlastnich zkuSenosti a novych poznat-
ki jak v odborné, tak systémové oblasti. Tyto kontroly a zlepSovani provadi minimal-
né 1x ro¢né.

Jsou zavedeny tyto ukazatele kvality:

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

. Realizace cilli kvality (plany pro zlepSeni) stanovenych v P-OLM-02 Cile IMS.doc.
. Vysledky EHK.

. PoCet analyz.

. PoCet neshod, stiznosti a pfipominek.

. Pocet ucasti na vzdélavacich akcich.

. PInéni zavéra a opatfeni pfijatych pfi pfezkoumavani managementem.

~NOoO O~ WN -

Sledovani a hodnoceni je podrobné rozpracovano v managementu rizik se zamére-
nim na oblasti nejvySsi priority.INST-OLM-03 Management rizik.doc, SM-21 Systém
fizeni rizik v Nemocnici Bfeclav.doc

Vedeni OLM vyhodnocuje vysledky zlepSovani a pravidelné vyhodnocuje:

PInéni cild (P-OLM-02 Cile IMS.doc)

Spokojenost zakaznik.

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

Ugast pracovnikd laboratofe na inovaénich kurzech, seminafich apod. a vy-
sledky, které tato ucast pfinesla ve prospéch zlepSovani prace v laboratofi.
Vyhodnocuje jakykoliv projekt vedouci ke zlepSovani prace laboratofe v ramci
pravidelnych auditnich postupu.

Tam, kde program zlepSovani péce o pacienta ukazuje moznosti pro zlepSeni,
vedeni laboratofe na né reaguje bez ohledu na to, kde se vyskytuji. Vedeni
laboratofe prokazatelné informuje zaméstnance o strategii a cilech .

YV WV VYV VVV

4.13 Rizeni zéznamu

» OLM ma zavedené dokumentované postupy pro identifikaci, odbér, tfidéni,
skladovani, udrzovani a bezpecénou likvidaci zaznamu o kvalité a odbornych
zaznamda.

» Zaznamy jsou pofizovany pfi vSech ¢innostech, které ovliviiuji kvalitu labora-
tornich vysSetreni.

» Laboratof ma pro kazdy dokument stanovenu dobu uchovani a zpusob li-
kvidace, které jsou zpracovany dle platné legislativy CR.
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Podrobnéji jsou tyto postupy popsany v SM-02 Rizeni zaznam(.doc , R-05
Skartacni fad.doc a v INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc

Je dbano na gitelnost zaznamd, jejich dostupnost, zabezpeceni pred ztratou,
poskozenim €i pozménénim.

VSechny tyto zaznamy jsou vedeny jako davérné.

Kazdy zaznam ma stanovenou dobu pro uchovani.

Forma zaznamd je psana, tisténa nebo elektronicka.

Zaznamy jsou uchovavany v laboratofi a nasledné ve spisovnach, kde je
zabranéno jejich poskozeni, zni¢eni, ztratdm nebo neopravnénému pfistupu.

YVVVY VY 'V

Identifikace a vedeni zaznamu

Pisemné zaznamy jsou identifikovany a aktualizovany v dokumentu INST-OLM-02-
Seznam zaznamu.doc .

Obsahuji hodnoceni dodavatell, kvalifikaci pracovnikl, poZzadavky na laboratorni
vySetfeni - zadanky, zaznamy o pfijeti vzork do laboratofe — NIS, Informace o rea-
genciich a materialech, Sarze, certifikaty, pfibalové informace, laboratorni deniky a
pracovni listy, tiskové vystupy ze zafizeni, vysledky lab. vySetfeni a zpravy, zaznamy
0 udrzbé instrumentace — véetné zaznamu o internich a externich kalibracich, kalib-
racni faktory, zaznamy o fizeni kvality — VKK, EHK, mimofadné

udalosti a neshody a pfijata opatfeni, zaznamy o managementu rizik, pfijata preven-
tivni opatfeni, stiznosti a pfijata opatfeni, interni a externi audity, mezilaboratorni po-
rovnani, zaznamy o Cinnostech zlepSujicich kvalitu, zapisy z jednani, zaznamy o pfre-
zkoumani SMK a dalSi. V8echny tyto zaznamy jsou k dispozici pfi pfezkoumani
SMK.

Kazdy novy zapis je identifikovan:

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

Parafou a jmenovkou osoby, ktera zaznam pofidila.

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

Parafou osoby, ktera zaznam kontrolovala (muze se jednat o nahodnou kon-
trolu).

Y VYV

Veskeré zmény v zaznamech jsou opatfeny datem (a tam, kde je to nutné i Casem)
a podpisem pracovnika, ktery zménu provedl.
> Elektronicky vedené formulare a dokumenty jsou vedeny v programech EIS-
OD a NIS, které zajistuji jejich jednoznacnou identifikaci v€etné evidence a
identifikace provedenych zmén. S veSkerymi zménami v SOP, INST, SM, R &
jejich pfilohach jsou zaméstnanci seznameni na pravidelnych tydennich pora-
dach, akceptace v EISOD nasleduje u vSech do mésice. Nepodstatné zmény
jsou rovnéz sdéleny v ramci porady, akceptatce je mozna s delSim odstupem
(do pul roku)
» OLM vede zaznamy ve formeé laboratornich knih, provoznich denikd, evidenc-
nich karet atd. — viz. — INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc
» Pro svoji kontrolni a evidencni €innost vyuzivaji pracovnici laboratofe formula-
fe specifikované ve SM, INST a SOP. Formulare po vyplnéni eviduji (ve formé
jednotlivych knih). Postupy pro tvorbu a vedeni formularu jsou soucasti SM-01
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O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zaznamii.doc, v EISOD — Formulafe a
Formulare BOZP,PO.

Zaznamy, které jsou vedeny pfi provadéni vySetfeni (jde o zaznamy v labora-
tornich denicich popf. zaznamy vedené elektronicky) jsou dostate¢né k tomu,
aby umoznily identifikovat faktory ovliviiujici nejistotu, resp. opakovani vyset-
feni za podminek blizkych plvodnim.

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

Zasady vedeni zaznamU v elektronické podobé jsou nasleduijici:

>

>

Jsou-li primarni zaznamy vedeny na pocitaci, musi pouzity software zaruCovat
pfimé spojeni vzniklého zaznamu s pfesnym okamzikem jeho vzniku.
Zaznamy z nasledného zpracovani primarnich dat obsahuji ¢asové udaje (da-
tum, a tam kde to ma vyznam, i ¢as), a identitu pracovnika, ktery zmény usku-
tecnil.

Ochrana elektronicky vedenych dat je uvedena ve smérnici SM-17 Bezpec-
nost informaci v€etné integrity dat.doc.

Uchovavani zaznama (R-05 Skartaéni fad.doc, INST-OLM-02-Seznam zazna-
.doc)

mu
>

>

>
>
>

Ve

Prvotni zaznamy majici elektronickou povahu jsou uchovavany na magnetic-
kych médiich, nékteré z nich jsou uchovavany také v tisténé podobé.
Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou uchovavany v elektronické podobé v
NIS Zalohovani je provadéno pribézné kazdy den (odpovida ONIT). Uchova-
vaji se také v tisténé podobé-primarni vysledky z analyzatoru
Zadanky ke vzorkiim jsou uchovavany po dobu dle INST-OLM-02-Seznam
zaznamu.doc
Provozni deniky pristroji a méfidel jsou uchovany na vyhrazenych mistech
v blizkosti pfistroji.Za vedeni téchto zaznamu odpovida pracovnik, ktery dané
zafizeni obsluhuje, v pfipadé, Ze jde o vice pracovniku, pak je uréen rozpi-
sem vedouci laborantky jeden z nich.
Dokumentace k nakupu méficich pfistroja, spotfebniho materialu a servisnich
sluzeb je vedena a uchovavana na vyhrazeném misté v kancelafi vedouciho a
na OZT. Zaznamy k pfistrojum jsou uchovany po dobu pouZivani pfistroje a
jesté nasledné po jeho vyfazeni z pouzivani dle Skartaéniho fadu, ostatni za-
znamy jsou vedeny po dobu ur€enou Skartacnim fadem.
Zpravy z internich provérek, z pfezkoumavani kvality a zpravy tykajici se na-
pravnych a preventivnich opatfeni a zpravy z EHK jsou ulozeny u vedouciho
laboratofe. Plany internich provérek (P-05 Plan internich auditd.doc) jsou ak-
tualné v EISOD.

Smlouvy jsou uloZeny na pravnim oddéleni.

Objednavky jsou uloZeny u vedouciho laboratofe a na OZT.

Vedouci oddéleni vede pro OLM Knihu stiznosti a pfipominek.
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» Uchovavaji se zaznamy o managementu rizik a o nehodach, stiznostech a pfi-
jatych opatfenich, zaznamy o pfezkoumani sytému managementu.

» Osobni slozky pracovnikl (pracovni smlouva, platovy vymér a nejvyssi dosa-
Zené vzdélani) jsou ulozeny na Zaméstnaneckém oddéleni nemocnice a v
kancelafi vedouci laborantky.

» Osobni slozky profesniho rustu pracovnikd jsou uloZzeny u vedouci laborantky.

» Kalibracni listy, osvédceni a jiné dokumenty vazané na systém metrologie
(stanovena a pracovni méfidla) zavedeny v jednotlivych laboratofich ma na
starost metrolog (OZT), ktery vede tuto dokumentaci. Doba archivace této do-
kumentace je dle Skartacniho radu.

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

Skartacni fad.doc, INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

Laboratof ma zaijistén podle Casového planu a postupu nezavisly interni audit, ktery ji
umoznuje ovefit, zda jeji Cinnost odpovida pozadavkim zavedeného systému kvality
a neustalému zlepSovani efektivity P-05 Plan internich auditd.doc.

4.14.2 Periodické prezkoumani pozadavki, vhodnosti postupu a pozadavkl na
vzorky

» Opravnéni pracovnici periodicky pfezkoumavaji v ramci svych kompetenci po-
Zadavky na laboratorni vySetieni, postupy jejich stanoveni, objem vzorku a
dalSi parametry definované v pfislusnych SOP.

» Pfezkoumani jsou dokumentovana a opatfena identifikaci odpovédného pra-
covnika.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatelu

» Laboratorni pracovnici uzce spolupracuji s uzivateli sluzeb, jsou s nimi v den-
nim kontaktu pfi hlaseni vysledk, pfi konzultacich nalez( apod.

» Vedeni laboratofe sleduje, zaznamenava a vyhodnocuje jejich odezvu na po-
skytované sluzby, pfi¢emz laboratof zachova duvérnost informaci vic&i dalSim
uzivatelum.

4.14.4 Pripominky pracovniku

» Vedeni laboratofe pfijima od zaméstnancu pfipominky ke vSem aspektliim je-
jich prace, tyto pfipominky vyhodnoti a jsou-li realizovatelné, uvede je do pra-
Xe.

» Pracovnikiim je poskytnuta zpétna informace.

» O vySe uvedenych krocich jsou uchovavany zaznamy.
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4.14.5 Interni audit

Program internich auditli zahrnuje vS§echny prvky systému kvality, véetné prova-
déni vySetfeni a pomocnych Cinnosti.

>

Rozsa

>

A\

YV VY

Tyto audity jsou provadény vyskolenou nezavislou osobou — internim audi-
torem, jehoz Cinnost fidi a kontroluje vedouci oddéleni interniho auditu a ma-
nazer kvality.

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

auditu.

Pro kazdy audit je stanoven konkrétni plan auditu, kde jsou uvedeny vstupni

udaje k auditu.

h a frekvence internich auditt

Internim auditem jsou provéfovany vSechny useky Cinnosti laboratofe a to bud
podle planu nebo mulze jit o mimofadny audit vyvolany zménami v systému
kvality, zménami zkuSebnich metod, popf. potfebou nasledné presetfit ucin-
nost zavedenych napravnych opatfeni vyvolanych stiznostmi ¢i namitkami za-
kazniku.

O provedeni mimoradného auditu rozhoduje vedeni laboratofe nebo vedeni
nemocnice. Zabezpeceni auditu spada do kompetence vedouciho Oddéleni
interniho auditu, ktery k tomu ma pozadované kompetence a odpovédnost.
Mimoradny IA provadi ve spolupraci s MK, ktery dba o to, aby kazdy provéro-
vany prvek systému kvality byl nejméné 1x ro¢né provéfen. MK ma k dispozici
plan internich auditt (P-05 Plan internich auditt.doc).

Podkladem pro vypracovani tohoto planu jsou jednak vysledky z pfezkoumani
vedenim, pfedchozich auditl a rovnéz pfipominky vedeni nemocnice, vedeni
laboratofe a metrologa.

Interni provérky zahrnuji jak horizontalni, tak vertikalni zpusoby vedeni auditu.
Audity formalné planuje manazer kvality ve spolupraci s oddélenim interniho
auditu nemocnice (smlouva).

Pracovnici nikdy neprovéfuji své vlastni ¢innosti.

Dohledem nad provedenim auditli v laboratofi je povéfen MK, ktery uzce spo-
lupracuje s Oddélenim interniho auditu. MK v§ak mlze povéfit k provedeni
auditu i jiného pracovnika, ktery je zpusobily odborné se vyjadifovat k dané
problematice (podminkou je znalost nejen odborné problematiky, ale i systé-
mu kvality a auditnich postupl - MK proskoli auditora pro oblast, kterou bude
provéfovat).

Postupy a zjisténi

>
>

Audit je provadén podle Program auditu.

Pracovnici laboratofe maji povinnost aktivné spolupracovat s internimi audito-
ry a MK. Ten maze volit tam, kde je to vhodné, i vertikalni formy auditu —
zvlasté pfi mimoradnych provérkach iniciovanych stiznosti zakaznika nebo pfi
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provérkach, které jsou zaméreny na zhodnoceni efektivnosti zavedeni danych
opatreni.

» VS8echna zjisténi jsou uvedena ve Zpraveé o internim auditu, ktera je v kance-
lafi vedouciho oddéleni a na Oddéleni interniho auditu.

» Pokud zaveéry auditu vedou k pochybnostem o platnosti vysledku, nebo jsou
zpochybnény provadéné postupy, je okamzité proveden rozbor pfi€in a na-
sledné napravna a preventivni opatfeni, jsou vylou€eny pficiny zjisténych ne-
shod. Vysledky internich auditi ma vedeni laboratofe k dispozici.

4.14.6. Management rizika

Laboratof ma zpracovanu mapu procest a vyhodnocuje dopad pracovnich procest a
potencialnich zavad na vysledky laboratorniho vySetfeni tak, jak tyto ovliviuji pacien-
tovu bezpecnost.

» Pro sniZeni nebo odstranéni rozpornych rizik upravuje procesy a dokumentuje
pfijata rozhodnuti a opatieni. INST-OLM-03 Management rizik.doc

4.14.7. Indikatory kvality

Vedeni laboratore stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti
v kritickych bodech procesu, které souvisi s vySetfenim. P-OLM-02 Cile IMS.doc. P¥i
pravidelném hodnoceni indikatoru kvality sleduje cile, metodiky, interpretace, dobu
odezvy, BOZP, pracovni prostfedi, vybaveni, osobni zaznamy a efektivitu systému
fizeni dokumentl. Laboratof sleduje doby odezvy ( event. zaznamy o jejim prekrocCe-
ni) a vyhodnocuije je.

4.14.8. Prezkoumavani externimi organizacemi

» Laboratorni ¢innost je posuzovana také externimi organizacemi pfi akreditaci
dle normy ISO 15189, ISO 9001, ISO 14001, déale pfi inspekcich SUKL, regu-
lacnich organ(, inspektoratu bezpecénosti prace, krajské hygienické stanice,...

» O téchto prezkoumanich jsou vedeny zaznamy .

> V pfipadé zjisténych neshod nebo potencialnich neshod vedeni laboratore
neprodlené stanovi napravna nebo preventivni opatfeni a zaznamy o nich se
uchovavaji dle platného archivaéniho fadu.

4.15 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 Obecné

Vedeni laboratofe ma zpracovany postup pfezkoumavani systému kvality ve formé
strukturované zpravy za ucelem zajisténi vhodnosti pouzivanych postupt a jejich
efektivity — SM-04 Porada; Vyroéni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc.

» Tuto Cinnost realizuje obvykle v jednoroCnich intervalech.
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» V pfipadé, Ze vedeni laboratofe zjisti potfebu provedeni mimofadného pre-
zkoumani systému kvality, mize byt toto pfezkoumani provedeno i v jiném,

mimoradném terminu.

» 'V planu tohoto pfezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbyt-
nych zmén a zlepSeni systému kvality.

» Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laborato-
fe, vysledky internich i externich provérek, vysledky napravnych a preventiv-
nich opatfeni, EHK, zmény v objemu provadénych vykonu v laboratofich, kva-
lifikaéni rast pracovniku, zpétna vazba od zakazniku

aj.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani

» Prezkoumavani systému kvality je provadéno pribézné dle procesu a nejmé-
né 1x za 12 mésicl komplexné.
» Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:

o Periodické pfezkoumani pozadavkl na vySetfeni

o Vhodnost postupl

o Pozadavky na vzorky
o Sledovani a posuzovani odezvy uzivatell
o Pfipominky personalu
0 Zavéry a opatreni vyplyvaijici z internich audit
o Hodnoceni managementu rizika
o Hodnoceni indikatort kvality

0 Zavéry z pfezkoumani externimi organizacemi

o Vysledky EHK

o Sledovani a feSeni stiznosti
o Hodnoceni dodavatel(

o Identifikaci a fizeni neshod
o Stav pfijatych opatfeni k napravé a pozadovanych preventivnich opatfeni
o Nasledna opatfeni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK
0 Zmény objemu a druhu praci

o Personalni zmény

0 Zmény v pracovnim prostfedi a infrastrukture

o Neshody

o Sledovani doby odezvy laboratofe

o Plany do budoucna (pracovnici, zafizeni, prostory, nove vysSetfeni).
o Potfeby dodatkl k systému kvality véetné LPK.

o Vycvik nového a dalSi proskolovani stavajiciho personalu.

o Vhodnost politiky a postupu.

4.15.3 Cinnosti pfi prezkoumani
Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vy-
sledky internich i externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni,
EHK, zmény v objemu provadénych vykonu v laboratofich, kvalifikacni rast pracovni-
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kl, zpétna vazba od zakaznikl aj., jsou sledovany tendence a zakonitosti, které upo-
zoriuji na problémova mista v jednotlivych procesech.

» Vedeni laboratofe posuzuje moznosti zlepSeni a zmén v SMK, v€etné politiky
a cilu.

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Veskera pfezkoumavani jsou dokumentovana. Tato dokumentace ma charakter za-
pisu do formatovaného protokolu a je zde jednoznacné vyznacCeno, jaka opatfeni
jsou provedena.

» Zaznam z pfezkoumavani provadi vedouci laboratofe nebo MK. Tento za-
znam je prfistupny vSem pracovnikiim laboratore, ktefi jsou s nim prokazatelné
seznameni a je uchovan po schvalené ¢asové obdobi dle INST-OLM-02-
Seznam zaznamu.doc

Opatieni vyplyvajici z pfezkoumani SMK jsou realizovana ve stanovené |haté.

5.0 Technicke pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

Povazujeme za svuj prvorady cil mit personal kompetentni, odpovédny a vysoce
schopny provadét vySetfeni v rozsahu akreditace. K tomu mame vytvofené postupy
pro vycvik a dohled, kritéria pro vzdélani, popisy funkci a vedeni relevantnich za-
znamu.V laboratofi je k dispozici organizacni plan, personalni politika, pozadované
kompetence, popisy prace.

5.1.2 Kvalifikace pracovniku

Vedeni laboratofe ma stanoveny a dokumentovany nasledujici postupy pro posou-
zeni zpUsobilosti pracovnikd provadéjicich vysSetfeni:

Minimalni aroven kvalifikace a praxe pro danou &innosti (viz R-OLM-01 Organi-
zacni fad.doc a P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc

Seznam pracovnikl v€etné uvedeni jejich funkci a zastupitelnosti (pfiloha ¢. 5 Ma-
tice odpovédnosti R-OLM-01 Organizacni rad.doc)
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5.1.3 Pracovni napln
V pracovnich naplnich pracovniku jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a
pravomoci,
véetné jejich povéreni. Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnancl u vedouci
laborantky a na personalnim oddéleni.
> (Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvysovani kvalifi-
kace P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc).
» Pfistupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpecnost
informaci v&etné integrity dat.doc, R-OLM-01 Organizaéni Fad.doc
» Pracovni naplné jednotlivych pracovnikll vypracovava vedeni labora-
tofe a vedouci laborantka.
Popisy prace jednotlivych pracovnikl jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kte-
rych je vymezena i jejich odpovédnost a pravomoc (R-OLM-01 Organizaéni fad.doc).
» VSechny laborantky jsou odpovédny v ramci zafazeni za kompletni
preanalytickou, analytickou i postanalytickou praci v€etné zapisu vy-
sledku, kterou vykonavaji na pfisluSném useku. Rozpis na useky
provadi aktualné vedouci laborantka a tento je archivovan.Signovana
je primarni dokumentace a vysledky na vysledkovych listech. Inter-
pretace vysledkd a jejich podpis je v pravomoci VS.
» Je stanoven zpUsob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad
jeho €innosti.SM-03 Systém vzdélavani personalu.doc

5.1.4 Seznameni pracovniki s organizaci

Nové prijimany pracovnik nejprve absolvuje obecné Skoleni bezpecnosti prace dle
instrukci INST/BOZP,PO, o kterém je proveden strukturovany zapis, ktery je nasled-
né zaloZen do osobni

slozky.

» Dale je seznamen s Laboratorni pfiru¢kou kvality a jejimi pfilohami, organi-
zacnim, provoznim a hygienickym fadem a dalSimi dokumenty popisujici or-
ganizaci prace v nemocnici a v laboratofi.

» Nasleduje zaskoleni formou pohovoru s vedenim laboratore, ktery pak sestavi
strukturovany plan nastupni praxe v rozsahu pfedpokladanych povinnosti pra-
covnika.

» Prochazi dikladnym proskolenim na pracovnich mistech.

» Doba zaskoleni je obvykle stanovena zpravidla na tfi - Sest mésicu (konkrétné
urCi vedeni laboratofre).

» Po uplynuti zkuSebni doby provéfi vedouci pracovnik znalosti a schopnosti
pracovnika, ulozi mu konkrétni pracovni ukoly, které jsou zapsany v jeho na-
plni prace, v€etné opravnéni provadét vyjmenované zkousky.

» PInéni kontroluje a zaznamenava vedouci laborantka.

» Po dobu adaptacniho procesu pracuje pod dohledem atestované laborantky.
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5.1.5 Skoleni
» Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocni-

ci, v nemocnici a vedenim laboratofe dle pravidelnych planu a aktualni
potieby.

Cilem skoleni je informovanost v oblasti SMK, LIS-NIS, BOZP, PO,
EMS, chemickych latek. Dal$i oblasti jsou zdravotnické aktualizace vé-
deckych a technickych informaci, na jejichz zakladé se optimalizuje od-
borna a akreditovana ¢innost laboratore véetné pracovnich postupt. PFi
Skoleni je kladen duraz na etiku a divérnost informaci. Zaznamy o pro-
vedeném internim Skoleni, které je provadéno podle planu, jsou zakla-
dany jako soucast porad oddéleni.

Efektivita Skoleni a pfinos pro oddéleni jsou pfezkoumavany a hodno-
ceny na poradach a pfi osobnich pohovorech se zaméstnanci.

Kazdy rok je vytvofen plan vzdélavani P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc,
schvaleny vedenim nemocnice a dale je dotvaren priibézné podle dru-
hu a zaméreni novych akci.

Pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim se u€astni odbornych semina-
fu, konferenci a kurzd v oblasti mikrobiologie a z dalSich oboru s ni
souvisejicimi. Doklad o ucasti na odbornych akcich maji pracovnici s
vysoko$kolskym vzdélanim v osobnich slozkach.

Pracovnici se stfedoskolskym vzdélanim se zuc€astiuji odbornych se-
minaru, konferenci a kurzl v oblasti mikrobiologie podle doporuceni
vedeni laboratofe.

Evidence o zvySovani kvalifikace pracovnikl je vedena u vedouci labo-
rantky v osobnich slozkach

Soucasti Skoleni pracovnikll se zapisem o prokazatelném seznameni je
i seznameni se s aktualnim obsahem Laboratorni pfirucky kvality, in-
strukcemi BOZP, PO, EMS, proSkoleni na pracovnich mistech véetné
veskeré platné fizené dokumentace.

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Odbornou zpuUsobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici prubézné v ru-
tinnim provozu (prace se vzorky, provadéni VKK, udrzba a prace s analyzatory, sdé-
lovani vysledku a jejich zaznamy, postup pfi feSeni problémd, ...) a také pravidelné
min.1 x ro¢né.

» Povinnosti a prava pracovnikl laboratofe jsou upraveny obecné platnymi
predpisy, zejména Zakonikem prace, Katalogem praci a z nich vychazejicich
dokument( (R-OLM-01 Organizaéni fad.doc, R-01 Organizaéni fad.doc , R-
OLM-02 Provozni a hygienicky fad.doc) pracovnimi naplnémi, internimi fady a

aktualni schvalenou fizenou dokumentaci).
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» Obsazeni jednotlivych funkci v laboratofi v€etné rozpisu o odpovédnosti pra-
covnikl za jednotlivé zkouSky v€etné zastupitelnosti je uvedeno v pfiloze ¢. 5
Matice odpovédnosti.

» Interni pfedpisy jsou soucasti fizené dokumentace a jsou dostupné elektronic-
ky v EISOD.

» Vedeni laboratofe posuzuje priibézné pfi kazdodenni praci odbornou zpusobi-
lost pracovnikl laboratofe a minimalné 1/rok provadi shrnuti a pohovor s
kazdym pracovnikem. Zaznam je soucasti dokumentace.

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

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovnik

Kromé odborné zpusobilosti pfezkoumavaiji vedouci pracovnici také vykonnost pra-
covnikl laboratore tak, Zze berou v Uvahu potfeby laboratofe, zlepSeni sluzeb uzivate-
lGm, produktivitu prace a dalsi.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace pracovnikt (P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc) zpracovava
a aktualizuje 1x ro€né vedouci laboratore.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani sys-
tému kvality.

Schvaluje feditel nemocnice a vyhodnoceni efektivity je sou€asti prezkoumani IMS.
Odrazi aktualni i perspektivni potfeby oddéleni a jednotlivych pracovniku.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o pracovnicich jsou k dispozici u vedouci laborantky a na personalnim od-
déleni.

Obsahuji doklady o odborné kvalifikaci a vzdélani, certifikaty, opravnéni, zkusenosti
z pfedchozich zaméstnani (jsou-li k dispozici), pracovni naplh, seznameni nového
pracovnika s provozem, Skoleni pro aktualni ¢innosti (také viz akceptace dokumentu
v EISOD), posouzeni odborné zpusobilosti, zaznamy o prabézném vzdélavani, za-
znamy o neshodach (jsou-li k dispozici), Skoleni BOZP, PO + rizika, chemické latky,
zdravotnické prostfedky, preventivni zdravotni prohlidky.

5.2 Prostory a podminky prosttedi

5.2.1 Obecné
Veskera zkuSebni a méfici zafizeni laboratofe jsou umisténa v budové, ktera je ma-
jetkem Nemocnice Breclav, p.0..SM-06 Infrastruktura a pracovni prostredi.doc, SM-
29 Rezim pohybu osob a vozidel v arealu Nemocnice Breclav.doc
» Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy C
> Dispoziéni plan laboratofe je uveden v dokumentu R-OLM-02 Provozni a hy-
gienicky fad.doc. Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.
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» Laboratorni prostory jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu.
Jejich vhodnost je sledovana a vyhodnocovana . Zaznam je soucasti zpravy o

prezkoumani IMS.

5.2.2 Popis prostor a prostredi
Pozadavky na vybaveni prostor a podminek prostredi ovlivhujicich vysledky zkouSek
jsou dany legislativou a povahou vysSetfeni, ktera jsou zde provadéna. Vzhledem k
tomu, Ze se jedna o analyzy klinického materialu, je kladen diraz na pfiméfenou
chemickou a mikrobiologickou Cistotu prostfedi.
» Prostory laboratofe odpovidaji vSem pozadavkim pro vybaveni mikrobiologic-
kych laboratofi danych legislativou a odbornymi spole€nostmi.
> Pristup do laboratore je fizen. Vstup do prostor laboratofe, kde se provadéji
vySetfeni je cizim osobam umoznén pouze v doprovodu pracovnika laborato-
fe. Navstévy se zapisuji do Knihy navstév.

Y VYV V

vody a tepla.

Zdravotni informace, vzorky pacientl, zdroje laboratofe jsou zabezpeceny
pfed neopravnénym pfistupem.
V laboratofi je systém komunikace, ktery zajiStuje efektivni pfenos informaci.
Na oddéleni jsou prostfedky pro bezpecnost ( zalozni zdroje, hasici pfistroje,
hlasiCe pozaru..), jejichz funkénost je pravidelné ovéfovana .
Laboratofe maji dostatecné& dimenzované rozvody elektrické energie, pitné

Odpadové hospodarstvi je fizeno celoustavni smérnici SM-28 Nakladani s odpady v

Nemochnici Breclav.doc

» Laboratore jsou vybaveny pfistroji uvedenymi v pfiloze LPK C.7.

» Pracovni prostory jsou vybaveny individualnimi i spoleénymi ochrannymi pra-
covnimi pomuUckami a prostfedky pro haseni, Iékarni¢kou prvni pomoci, a ne-
utralizaCnimi a asanacnimi prostrfedky (tam, kde je to nutné) podle charakteru

laboratorni prace.

» Pracovnici musi pouzivat predepsané osobni ochranné pracovni prostredky,
tj. pracovni odév, obuv a jednorazové rukavice (R-OLM-02 Provozni a hygie-

nicky rad.doc)

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

Laboratof ma k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zajisténi tr-
valé integrity vzorkl, dokument(, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zazna-
mu, vysledkl a dalSich polozek, které mohou ovlivnit kvalitu vysledku.
» Pro pracovni ukony, které predstavuiji riziko negativniho ovlivnéni vysledku
zkouSek (kontaminace), jsou vyhrazeny oddélené prostory.
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5.2.4 Zarizeni pro pracovniky

Zaméstnanci maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomucek,
denni mistnost se zazemim (sprcha, WC).

Denni mistnost je uréena také pro setkavani zaméstnancu na poradach a pracovnich
schlzkach,

Vedouci oddéleni a vedouci laborantka maji své pracovny.

5.2.5 Zarizeni pro odbér vzorka pacient
Odbéry vzorku v laboratofi nejsou provadény.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostredi
Na Oddéleni laboratorni mikrobiologie jsou sledovany a fizeny podminky prostfedi s
ohledem na provadéna vysetfeni a vSech souvisejicich Cinnosti a s ohledem na
ochranu zdravi personalu.
» Jsou sledovany a zaznamenavany teploty v mistnostech a mikrobialni Cistota
(stéry).
» V laboratofi nejsou provadény Cinnosti, které by byly neslucitelné z hlediska
prostfedi a prostor.
» VSude tam, kde je to tfeba je zajiSténo v ramci moznosti klidné a neruSené
pracovni prostredi
> Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu uklidu
(R-02 Provozni fad.doc, R-03 Vnitfni Fad.doc), se kterym je pracovnik zajistu-
jici uklid seznamen. Osoba provadéjici uklid ma umoznén vstup do laboratore
pouze v dobé pfitomnosti pracovniku laboratore.
Cistota prostiedi laboratofe je pravideln& monitorovana, vysledky stérd jsou
zakladany a archivovany dle R-05 Skartaéni fad.doc
» S vysledky kontrol Cistoty prostfedi jsou seznamovani vSichni pracovnici labo-
ratofe na pravidelnych pracovnich poradach a z vysledku jsou €inény pfislus-
né zavéry. Vysledky hodnoti také ustavni hygienik.

Y

5.3 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotrebni materialy
5.3.1 Zafizeni

5.3.1.1 Obecné

Laboratof je vybavena vhodnym zafizenim pro provadéni vSech zkousek. Vedeni
laboratofe ma prehled o jeho technické urovni, kalibracich a validacich a soucasné
ma na zfeteli i pozadavky zakaznikl na rozsah a kvalitu provadénych zkousek. Mezi
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zafizeni se fadi také hardware a software pfistroji, méfici systémy laboratore a
NIS (LIS).
» Laboratof ma zavedené postupy pro praci se zafizenim, které pouziva ve
své zkuSebni ¢innosti. Tyto postupy jsou obsazeny v manualech, navodech,
SOP.

5.3.1.2 Zkouseni zarizeni pri prevzeti

» Pokud se ukaze potfeba na nakup nového zafizeni vybere vedouci ONIT a
OZT ve spolupraci s vedenim laboratofe vhodné zafizeni a fidi jeho nakup
dle Zasad KU JMK k fizeni pfispévkovych organizaci, SM-14 Nakupovani v
Nemocnici Breclav.doc, SM-35 Pofizovani, pouzivani a evidence zdravot-
nickych prostifedkd.doc. Pfitom dba na to, aby zafizeni, jehoz soudasti je
pocitaCovy software mélo zaru€enou dostate¢nou kontrolu integrity dat, pfi-
stupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zplasobem validovan pro
dané pouziti. SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW, kontroly
funkce Cinidel a analytickych systému.doc

» Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatell pfi pofizovani zkusebniho nebo
méficiho zafizeni je z hlediska laboratofe poZzadavek, aby zafizeni pIné vy-
hovovalo pozadavkim zkuSebniho postupu a zasadam spravné laboratorni
praxe.
Vedeni laboratofe nasledné organizuje ve spolupraci s OZT, ONIT a dalSimi
pracovniky nemocnice vybérové fizeni a nakup.

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

Tento proces kontroluje technik OZT, ONIT a vedeni laboratofe. Pfi pfedavani proto-
kolu musi byt provedeny vSechny kontroly a musi vyhovovat vSechny parametry, kte-
ré mohou ovlivnit nasledujici vySetfeni.

» Zafizeni musi plné splfiovat pozadované specifikace.

» Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.

» Kazda polozka zafizeni je jednoznacné oznaCena a zanesena do seznamu
SOP-OLM-TECH-02 Jednoznaéné oznaceni vSech zdravotnickych pro-
stfedku.doc.

» Vedeni laboratofe ve spolupraci s OZT vypracuje program pravidelné
udrzby a validaci .

Kazda udrzba a validace je nasledné vzdy po provedeni zaznamenana a signovana.
» Po instalaci a pfed uvedenim do provozu projde kazdé zafizeni systémem

VKK , kde se prokaze vyhovuijici vykonnost a spinéni pozadavku pro pfislusna

laboratorni vySetreni

5.3.1.3 Zarizeni - navody k pouziti
Kazdé méfici zafizeni je obsluhovano zaskolenymi a opravnénymi pracovniky.
» Aktualni navody k pouZiti a pokyny k udrzbé zafizeni a bezpe&nosti maji pfi-
slusni pracovnici k dispozici a umi se v nich orientovat.
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» Pracovnici, ktefi vyuzivaji dané zafizeni ke své Cinnosti (uzivatelé) maji odpo-
védnost za spravny provoz a udrzbu v pribé&hu provozu i po skonceni prace.
> Udrzba zkuSebnich a méficich zafizeni je provadéna servisnimi firmami, které
jsou autorizované pro opravy pfistrojli nebo opravnénymi pracovniky laborato-
fe a techniky OZT.
Servisni firmy provadéjici opravy, resp. udrzbu pfistroju jsou uvedeny v evidenénich
listech pfistroji a zafizeni, ktera je vedena v elektronické podobé na OZT.
» Na pfistrojich je téz provadéna bézna udrzba v zasadé podle pravidel uvede-
nych v navodu na obsluhu pfistroje.
» V laboratofi jsou uplathovany postupy dle doporu€eni vyrobce pro bezpecné
zachazeni, dopravu, skladovani a pouzivani zafizeni tak, aby se pfedeslo
kontaminaci nebo poskozeni.

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Laboratof ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a proka-
zuje spravnou kalibraci, funkci pristroju - viz SM-18 Metrologie v Nemochnici Brec-
lav.doc , SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW, kontroly funkce &inidel a
analytickych systému.doc

» Laboratof ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a
prokazuje spravnou funkci analytickych systému véetné pouzivanych &ini-
del (manualy pfistroju, SOP).

» K pfistrojum je vytvofen program preventivni udrzby SOP-OLM-TECH-04
Udrzba, validace, servis, SW, kontroly funkce &inidel a analytickych systé-
mu.doc

» Vedouci laboratofe ma vytvofen seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potifebné
udaje k pfistrojam SOP-OLM-TECH-03 Karty pfistrojl a zdravotnickych pro-
stfedkud.doc

» U stanovenych méfidel je zajiSténa externi kalibrace (validace). V pfipadé mé-
fidel stanovuje povéreny pracovnik, tj. metrolog, s ohledem na legislativni po-
Zadavky lhaty kalibraci vSech méfidel a zafizeni, ktera podléhaji kalibracim.

» Lhaty kalibraci jsou dokumentovany v Planu kalibraci na OZT

» Postupy pro kalibraci a ovérovani méfidel jsou pfedevsim uvedeny v SM-18
Metrologie v Nemocnici Bfeclav.doc. Zajisténi je plné v kompetenci metrologa
a OZT.

Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni ktery
obsahuje také podminky pouzivani a pokyny vyrobce.

» Vyrobcem dolozeny zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a navaza-
né kalibraci polozky zafizeni.

» Ovérfeni pozadované presnosti méfreni a fungovani méficiho systému v urce-
nych intervalech.
» Zaznam o stavu kalibrace a datu rekalibrace.
» Zajisténi spravné aktualizace pfedchozich kalibraénich faktor( v pfipadech,
kdy kalibrace poskytuje soubor korekénich faktora.
» Zabezpeceni vstupu do zafizeni, které by mohly znehodnotit vysledky.
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Tam, kde neni vySe uvedeny postup mozny, pouzivaji se jiné zpusoby zajisténi duvé-
ryhodnosti vysledku, napf. certifikované referencni materialy apod.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

V laboratofi jsou popsany postupy preventivni udrzby zafizeni dle vyrobce a je k dis-
pozici u kazdého zafizeni Manual nebo navod od vyrobce.

Zafizeni jsou udrzovana v bezpe€ném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevi-
ze a validace. Pfed udrzbou nebo opravou je vZdy provedena dekontaminace a jsou
k dispozici ochranné prostiedky.

V pripadé, ze dojde k poruSe nebo posSkozeni zafizeni, je uZivatel, ktery tuto skutec-
nost zjistil, povinen:

Zafizeni odstavit a provést opatfeni zajistujici bezpeénost obsluhy.

Nahlasit zavadu technikovi OZT a vedeni oddéleni.

Provést zapis o poruse do Provozniho deniku.

V pfipadé, ze poskozené zafizeni nelze okamzité opravit, provede spravce
zietelné oznaceni poskozeného zafizeni napisem: ,MIMO PROVOZ “ a zafridi
po domluvé s technikem OZT a uzivatelem jeho opravu.
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servisni firma.
> Uzivatel ve spolupraci s VL pfezkouma (viz Rizeni neshodné prace, kap. 4.9)
zda zjiSténa zavada neovlivnila pfedchozi vysledky ziskané na pfisluSném za-
Fizeni.
» Pokud se tento vliv prokaze, uZivatel:
o Zjisti nejzazsi termin, od néhoz Ize vysledky povazovat za zpochybnitelné.
o Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.
o Okamzité uvédomi zakazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu
vadné funkce zafrizeni.
Po opravé je provedena rekalibrace a ovéfeni kvality vySetieni SOP-OLM-0O-16 Vali-
dace a verifikace metod.doc, SOP-OLM-O-17 System interni kontroly kvality.doc.
Toto je dokladovano autorizovanym zaznamem o propusténi pfistroje do provozu.
Je-li treba, jsou pfijata preventivni opatfeni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni
Nezadouci pfihody a nehody jsou vzdy vySetfeny, hlaseny vyrobci nebo dodavateli a
je-li to vyzadovano, také prislusnym organtm.

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

Pro kazdou polozku zafizeni jsou vedeny zaznamy. Seznam zkusSebnich zafizeni je
veden v inventarnim seznamu, v SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW,
kontroly funkce Cinidel a analytickych systému.doc a v SOP-OLM-TECH-03 Karty
pristroju a zdravotnickych prostifedki.doc

ZkuSebni pfistroje a zafizeni, které rozhodujicim zptisobem ovliviiuji provadéné ana-
lyzy maji nasledujici dokumentaci:
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o Evidencni kartu

o Provozni denik

o Ostatni zaznamy

o Validacni protokoly

» EvidencCni karta pfistroje a zafizeni obsahuje tyto udaje:

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

o ldentifikaci — inventarni, vyrobni Cislo

o SoucCasné umisténi

o Rok vyroby a datum uvedeni do provozu

o Stav pfi pfijmu (nové, zapljcené)

0 ZpUsob vlastnictvi

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

» Ostatni zaznamy tvofi manualy, navody k obsluze, pokyny vyrobce, pokud
jsou k dispozici a odkaz na jejich umisténi v SOP (je-li to nutné), vysledky a
kopie kalibracnich listu, které byly pfedany vyrobcem nebo nasledné pfi pro-
vadéné udrzbé Ci konfirmaci zaznamu, zaznam o udrzbé, plan preventivni
udrzby, zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu, zazna-
my o poskozeni, poruchach a opravach.

» Zaznamy, které potvrzuji funkénost zafizeni obsahuji kopie zprav nebo certifi-
katl o kalibracich a (nebo) ovéfenich, v€éetné dat, ¢asu a vysledku, sefizeni,
kritérii pfijatelnosti a datu pfisti povinné kalibrace a (nebo ovéreni).

5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup pro prijem, skladovani, zkouSeni pfi
prevzeti do provozu a pro fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu SOP-OLM-
0O-12 Prijem a uskladnéni diagnostik.doc

5.3.2.2 Reagencie a spotrebni material - pfijem a skladovani
Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem ur-
Cenych a oznacenych prostorach nebo chladicich ¢i mrazicich zafizenich.
» Pfi dodavce je tato usekovym pracovnikem pfevzata, odkontrolovany vSechny
polozky, dodaci list opatfen datem pfevzeti a podpisem prebirajici laborantky.

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material - zkouseni pfi prejimce

Pfed pouzitim nové reagencie Ci Sarze se provedou pfedepsané kontroly a propusté-
ni do provozu, u spotfebnich materialt jsou ovéreny jejich technické parametry. Tyto
kroky jsou dokumentovany.
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5.3.2.4 Reagencie a spotirebni material - Fizeni zasob
Reagencie a spotfebni material jsou pfi pfijmu zaznamenavany do pfiru¢niho skladu
v NIS.
» (Inventarizace zasob probiha pribézné, vzdy pfi pfijeti nové dodavky a pravi-
delné 1/rok.
» (Oddélené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouZzité a
nepropusténé.

5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material - navody k pouziti
Navody k pouziti a pfibalové letaky jsou k dispozici na pracovisti, zakladaji se a ar-
chivuji se dle skartacniho Fadu.

5.3.2.6 Reagencie a spotirebni material - hlaseni nezadoucich prihod
Nezadouci pfihody souvisejici s konkrétnim diagnostikem ¢€i materialem jsou vzdy
vySetfeny , hlaSeny vyrobci (dodavateli) a je-li to vyZzadovano, také pfislusnym orga-
nam.

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

» objednavka, dodaci list (identifikace reagencie €i materialu, nazev vyrobce —
dodavatele, kod série nebo Cislo Sarze, kontaktni udaje dodavatele nebo vy-
robce, datum dodani, stav pfi dodani)
zaznam do skladu NIS (pfijem, vydej)
udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. stazeni z pro-
vozu
navody a certifikaty
zaznamy z prubéznych kontrol kvality, které potvrzuji pretrvavajici vhodnost k
pouziti
u pfipravovanych reagencii (barvy..)a roztoka (dezinfekce) obsahuji zaznamy
také identifikaci osoby(osob), které se podilely na pfipravé a datum pfipravy.

YV VYV VYV

5.4 Procesy pred laboratornim vysetienim

5.4.1 Obecné
Postupy pfedchazejici vySetfeni jsou prvni etapou procesu realizace zakazky v labo-
ratofi.
Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle
platné dokumentace
SOP-OLM-0O-01 Manipulace se vzorky, pfijem biologického materialu.doc
SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znageni, odbéry, pfijem materialu, odmit-
nuti materialu a expedice vysledkul; Pfiprava pacienta.doc
Postupy, které pfedchazeji vlastnimu vySetfeni dodanych vzorkd zahrnuiji:

» Prezkoumani zadanky ke vzorku.
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» Pfezkoumani vzorku dodaného na vysetieni

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Oddéleni laboratorni mikrobiologie ma pfistupné vesSkeré informace pro pacienty a
ostatni uzivatele na www.nembv.cz, kde je umisténa Laboratorni pfirucka kvality s
potfebnymi informacemi v€etné kontaktl, umisténi laboratore, zajisténi odbérl, po-
skytovanych vySetfeni, provozni doby, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hod-
not, pokynl pro vyplnéni Zzadanky, pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzorkd, krite-
ria pro pfijeti nebo odmitnuti vzorku, moznosti ovlivnéni vysledkl-interference, zasa-
dy ochrany osobnich udaju, dostupnost konzultaci, vyfizovani stiznosti a dalsi.

5.4.3 Informace v zadance

Vzorek je do laboratofe dodavan soudasné s Zadankou o vysetieni (minimalini ob-
sah je stanoven jednak legislativou, vnitfnimi pfedpisy a pozadavky kladenymi na
obsah Zadanek vychazejici z normy CSN EN ISO 15189). Z&kladnim vzorem je for-
mulaf VZP 06 (www.vzp.cz)

Pro vySetfeni v rozsahu akreditace zpracovava laborator plnou krev i sérum.

Identifikace na biologickém materialu musi byt jednoznacna a nezaménitelna a musi
byt shodna s identifikaci na Zadance ( musi byt zpétné vSe dohledatelné k pacien-
tovi (darci) )

V pfipadé vzorkl k vySetfeni darci krve mize byt jedineCnym, jednoznanym a ne-
zaménitelnym udajem Cislo odbéru dané ¢arovym kédem (musi byt shoda s Cislem
odbéru na Zzadance)

Laboratofe pfijimaji material doprovazeny zadankou, ktera minimalné obsahuje:

» jednoznac¢nou identifikaci pacienta (pfijmeni a jméno, rodné Cislo nebo u dar-
cu krve jen Cislo odbéru darce krve)
datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfislusnost v pfipadé, Ze tato nejsou
jednoznacéné urcena Cislem pojisténce - napf. u cizincu.
u provdanych Zen je nutno upozornit na zménu pfijmeni (nasledné opravit v
databazi NIS)
kod zdravotni pojistovny pojisténce
diagn6zu
identifikaci objednatele — ICP ,ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu,
podpis a telefonni Cislo I€kafe Zadajiciho vySetfeni (neni-li pacient samoplat-
ce)
druh primarniho vzorku
datum a event.Cas odbéru vzorku
pozadovana vySetfeni k dodanému materialu
klinicky relevantni informace o pacientovi pro ucely lab.vySetfeni a interpreta-
ce vysledku, napf.:

VVV VY 'V

YV VY
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- medikaci — u vySetieni, jejichz vysledky jsou ovlivnény IéCbou — zejména
u bakteriologickych vySetfeni [éCba ATB,
- pfedchozi cestovani pro vySetfeni stolice na parazity.
- datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS.

» ldentifikaci odebirajiciho pracovnika.
Neni-li znama identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znaceni paci-
entd (a jejich biologického materialu) s neznamou totoznosti; Zajisténi sjednoceni r.¢.
pacientl s neznamou totoznosti po zjiSténi a ovéreni jejich identifikace.doc, P-04
Traumatologicky plan.doc
je nutno oznacit Zadanku a material

» umuzu XY 01/odd.; r.¢. = datum prijeti ve tvaru rrmmdd/po¥. ¢islo

» uzen XX 01/odd.; r.¢. = datum prijeti ve tvaru rrmmdd/pofr. ¢islo

> stejné oznaceni nesmazatelné napsat napr. na predlokti pacienta

V pfipadé samoplatce nemusi pruvodni list (zadanka) obsahovat:
» identifikaci objednatele - jmenovku, adresu, podpis a telefonni Cislo |€ékafe Za-
dajiciho vysetfeni, ICP, ICZ, odbornost
» koéd pojistovny
» diagnozu

Po pfezkoumani jsou poZzadavky na vySetfeni zapsany pfijimajicim pracovnikem do
laboratorniho informaéniho systému NIS.
V pripadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na zadance:
Pracovnik na pfijmu komunikuje se zadavatelem vySetfeni a zjisti chybéjici informa-
ce, popfipadé pozada o vyplnéni nové zadanky (pokud je k dispozici udaj o odesilaji-
cim oddéleni).
Pokud je dodan material bez zadanky a jedna se o nenahraditelny vzorek,

» pfijmovy pracovnik provede zaznam do Knihy provoznich neshod — neni-li Za-
danka dodana do 10 minut.
je-li na materialu uveden zadatel, je I€kaf informovan o nutnosti dodat nepro-
dlené zadanku.
vzorek je zpracovan dle preanalytickych postup(.
vzorek je uschovan 24 hodin pfi laboratorni teploté +15°C az +25°C jedna-li se
o vytérovou s transportnim mediem, v ledni¢ce jedna-li se o krev
nasledna analyza je mozna pouze dle stability analyty.
vysledek nebude uvolnén, pokud zadavatel nedoda Zzadanku.
Neni-li k dispozici udaj o odesilajicim oddéleni a alespor zakladni identifikace ne-
mocného, material se neanalyzuje a likviduje, do Zadanky se provede zaznam a za-
danka se trvale archivuje.

VV VYV 'V

Postup pro vyfizovani ustnich zadosti o vysSetieni
» Tuto formu objednavani vySetfeni Ize pfipustit jen ve vyjimecnych a urgentnich
situacich. Zadavatel si mUze telefonicky doobjednat vySetfeni nékterych pa-
rametru.
» Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry, nikoli od pacientu.
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» Moznosti doobjednani vySetfeni zavisi na stabilité parametrii a délce sklado-
vani vzorkd.

» Zadavatel je povinen vzdy neprodlené zaslat novou a fadné vyplnénou zadan-
ku s doordinovanymi parametry.

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzorkd neprovadi.

Postup pro odbér vzorku je pro uzivatele popsan v LPK, zejména v pfiloze €. 4 Ma-
nual pro odbér vzorkl (zachazeni se vzorky, podminky pro dopravu a dalsi).

5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pred odbérem
5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru

5.4.4.5 Preprava vzorkU
Postupy pro odbér a pfepravu vzork(l a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual
pro odbér primarnich vzorkd, ktera je soucasti Laboratorni prirucky kvality — Pri-
loha €.4. Tato pfirucka je k dispozici osobam zajiStujicim odbér vzorku. Manual sta-
novuje postupy, navody, instrukce a zaznamy, které jsou pouzivané pfi zajistovani
kvalitniho odbéru vzorku a jeho dodani do laboratore.
Dostupnost pfirucky je zajisténa:

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

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

» Aktualnim zasilanim pisemnych doplrikud pfi zavedeni novych laboratornich

postupu nebo zmén.

5.4.6 Prijem vzorku
V laboratofi je material v co nejrychlejSim Case pfipraven ke zpracovani a nasledné
zpracovan.

» Pfi pfijmu jsou vSechny zadanky kompetentni povéfenou osobou zaneseny do
NIS, ktery automaticky pfifadi jedinecné Cislo Zadance i materialu, uda ¢as
pfijmu a jméno pfijimajiciho pracovnika.

Pfistup do programu je umoznén na zakladé pfistupovych hesel.

Pfijimajici pracovnik signuje papirovou zadanku.

Postup je popsan v SOP-OLM-0-01 Manipulace se vzorky, pfijem biologické-
ho materialu.doc

Y VYV

5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vysetienim
» Béhem této doby je vzorek uchovavan v laboratornich prostorach, kde je tep-
lota monitorovana a udrZzovana na hodnotach +15°C az +25 °C..
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» Dojde-li k pfekro€eni teplotnich limitl, je provedeno napravné opatieni (za-
pnuti klimatiza¢ni jednotky tam, kde je to mozné).Diagnostika vyzadujici
uskladnéni pfi nizsi teploté jsou umisténa do chladnych mistnosti

» V pfipadé alikvotace primarniho vzorku jsou vSechny alikvoty jednoznacné
sledovatelné k plvodnimu primarnimu vzorku.

» Po analyze je material skladovan pfi pfedepsané teploté dle analytu po nize
uvedenou uréenou dobu dle specifikace v SOP.

PFi pFijmu vzork( je také provedeno soucasné prezkoumani stavu dodaného vzorku.
Pfitom je bran zfetel na spravné oznaceni na Stitku (jméno, pfijmeni, RC, event. da-
tum narozeni) vzorku, objem vzorku a event. jeho fyzikalni stav, mnozstvi.

» neporusenost obalu vzorku.

» pozadavky na vySetfeni (zadanka).

» nezbytné udaje na zadance.
V pfipadé, ze néktery z vySe uvedenych atributl neni spinén, je tato okolnost zapsa-
na do vysledkové zpravy (napf. v pfipadé nedostateCného mnozstvi vzorku je ve vy-
sledkové zpravé poznamka,malo mat.“, v pfipadé chybného odbéru je uvedeno
,chybny odbér* atd.). V pfipadé nedodrzeni preanalytickych podminek nemusi labo-
ratof nutné vzorek odmitnout, muze jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy
pozadujici Iékaf pfevezme odpovédnost za kvalitu dodavky vzorku - o této skutec-
nosti je proveden zaznam. Pfi nesplnéni pozadovanych vlastnosti vzorku jsou infor-
movani Iékafi telefonicky, tyto informace jsou pak pfeneseny do vysledkového proto-
kolu nez dojde k vydani zpravy o vysetieni.

Postup pro reseni urgentnich vzorki

Akutni vySetfeni se na OLM neprovadi, po telefonické domluvé je moznost vySetfit
HCV, HIV, HAV a HBV v den odbéru, ev Ize rovnéz odecist mikroskopicky preparat
v den odbéru - pfevazné do 1 hodiny od dodani materialu do laboratofe — vSe plati
pro v8edni dny. V sobotu, nedéli i svatek se serologicka vysetifeni neprovadi.

Postupy v pripadé nekompletnich nebo poSkozenych dodavek vzorku

» Pracovnik, ktery provadi pfijem sleduje neporusenost vzorku, jeho identifiko-
vatelnost (oznacCeni) a pozadavek na rozsah vySetfeni (Zadanka).

» V pfipadé&, Zze neni néktery z téchto atributd 100% splnén, oznami tuto skutec-
nost laborantce, ktera ponese zodpovédnost za dalSi postup zpracovani vzor-
ku. V tomto pfipadé nemusi laboratof vzdy vzorek odmitnout, mize jej zpra-
covat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy jsou vSechny neshody vypofadany dle
platnych pfedpisu.

» Pracovnik pfijmu uvede na zadance tuto okolnost, ktera je pak pfeneseno do
vysledkoveého protokolu

Postup pro zajisténi sledovatelnosti vzork(i
Sledovatelnost vzorku v laboratofi Ize prokazat pomoci kontroly zaznamu o:
» Jeho pfijmu (event. odmitnuti)
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» P¥idéleni laboratorniho Cisla
» Provadénych vysetfenich (primarni dokumentace)
» Protokolu o vysledku vySetfeni

Pri identifikaci cesty vzorku v laboratofi je bran zietel na spravné oznaceni vzork -
jejich Ciselné oznaceni a osobni identifikace.

Dale jsou sledovany zaznamy o vzorku v&etné prokazani navaznosti (kde je to moz-
né) a vysledku kontroly. Tento postup je soucasti vertikalnich provérek provadénych
internim auditorem.

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupu laboratornich vysetreni

5.5.1.1 Obecné
Vedeni laboratofe zavadi do provozu takové metody, které odpovidaji momentalnim i
predpokladanym potfebam zakazniku

» Tyto postupy provadi povérfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci
dle rozpisu VL, ktery je archivovan.
» 'V ramci principu nepfetrzitého sebevzdélavani pracovnikl laboratofe
jsou sledovany novinky v daném oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany
v zavedenych renomovanych ¢asopisech, v mezinarodnich €i narodnich smérnicich.

5.5.1.2 Verifikace postupu laboratornich vysetreni
Zavadéni, verifikaci a validaci metod fidi vedouci laboratofe nebo jim povéfreny pra-

covnik a postupuje pfitom ramcoveé podle SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych
produktu.doc, SOP-OLM-0-16 Validace a verifikace metod.doc

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

» V laboratofi jsou k dispozici informace od vyrobce potvrzujici vykonnostni cha-
rakteristiky daného postupu (pfibalove letaky, certifikaty...).

» Provadime nezavislé verifikace jednotlivych metod dle doporu€eni odbornych
spolec¢nosti, vysledky v€etné primarni dokumentace jsou vyhodnoceny a ar-
chivovany.

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

5.5.1.3 Validace postupt laboratornich vysetieni
Validace postupu v laboratofi se provadi pouze v pfipadé nestandardnich metod,
metod navrzenych &i vyvinutych laboratofi, upravenych metod nebo u postupl pouzi-
tych mimo ramec jejich zamysleného pouziti.
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5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veli€iny

V pripadé, ze vysledkem vysetieni je Ciselny vysledek, stanovuje se (tam, kde je to
mozné) odhad nejistoty (viz SOP-OLM-0O-17 System interni kontroly kvality.doc,
SOP k metodam).

» Pro sledovani nejistot jsou vyuzZivany parametry spravnosti, mezilehlé preciz-
nosti a dalsi dle doporuéeni odbornych spole¢nosti. Hodnoti se pouze sméro-
datna odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (CV%).

» Zaznamy jsou vyhodnocovany a archivovany.

Zadateltim laboratornich sluzeb jsou k dispozici v laboratofi.

5.5.2 Biologické referenc¢ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

Pro vySetfeni nejsou definovany biologické referen¢ni intervaly. Klinické rozhodovaci
hodnoty viz pfislusné SOP .
Seznam vysetieni viz. LPK pfiloha €.1.

5.5.3 Dokumentace laboratornich vysetreni

VSechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou fizeny, podléhaji
pfesné a jednoznacné identifikaci.INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc

Je-li to vhodné, obsahuji také nasledujici polozky:

Ugel laboratorniho vySetfeni

Princip a postup

Vykonnostni charakteristiky (5.5.1.2. a 5.5.1.3)

Druh vzorku

Pfipravu pacienta

Druh odbérovych pfisad a odbérové nadobky

PoZadované zafizeni a reagencie

Opatfeni pro bezpecnost a podminky prostfedi

Kalibracni postupy

Dil¢i kroky postupu

Postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP

Interference

Vypocet vysledku véetné nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP
Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

Mozné rozmezi vysledku, které Ize sdélovat — pokud je to mozné viz pfislusné
SOP

Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledku, kdyz vysledek neni uvnitf mé-
ficiho rozsahu

Varovné/kritické hodnoty —pokud je to mozné viz pfislusné SOP
Laboratorni klinickou interpretaci

Mozné zdroje variability - pokud je to mozné viz prislusné SOP

VVV VYV VVVVVVVVVVVVVVY
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» Odkazy
Jestlize laboratof provede takové zmény v existujicim postupu, které by mohly vést
ke zménam vysledku &i interpretace, po validaci a uvedeni do provozu jsou se zmé-
nami seznameni uzivatelé sluzeb.

5.6. Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetieni

5.6.1 Obecné
Laboratof ma vypracované postupy pro zabezpeceni kvality pouzivanych vySetfeni
SOP-OLM-0-17 System interni kontroly kvality.doc, EXT-OLM-02 Nepodkrocitelna
minima €. odbornosti 802, 804, 805, 822.doc .
» Vedeni laboratore sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanisma, vyhodno-
cuje je a Cini vhodna opatfeni pro neustalé zlepSovani tohoto systému.

5.6.2 Rizeni kvality
5.6.2.1 Obecné

5.6.2.2 Materialy pro rizeni kvality

Zakladem systému kvality je pravidelna analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrol-
nich vzorkl s prokazanou navaznosti (tam, kde je to mozné) na vSeobecné uzna-
vané etalony a U&ast v mezilaboratornim porovnani. Cetnost se fidi doporuéenim
odbornych spole¢nosti a vyrobcem.

» Pokud pouzivany systém vySetfeni neumoziuje z riznych davodud organizaci
EHK, je prestiznim cilem laboratofe prokazat svoji navaznost vysetfenim kon-
trolnich vzorkd, popfipadé vyménou vzorku s jinymi laboratofemi.

» Postup pro provedeni kontrolnich vySetfeni je sou€asti SOP k pfislusnym me-
todam a v SOP-OLM-0O-17 System interni kontroly kvality.doc, INST-OLM-03
Management rizik.doc

» V pfipadé nevyhovujicich vysledku 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 opako-
vana analyza. Laboratorni pracovnici sou¢asné provéri vzorky pacientu, které
byly vySetfeny po poslednim uspésSném provedeni VKK.

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

Vysledky VKK jsou pravidelné vyhodnocovany dle SOP a zaznamenavany. Archiva-
ce dle archiva¢niho fadu INST-OLM-02-Seznam zaznamu.doc.

Pfi nevyhovuijicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatieni.
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5.6.3 Mezilaboratorni porovnani

5.6.3.1 Ugast

Laboratof je zafazena do systému externiho hodnoceni kvality (EHK) — mezilabora-
tornich porovnavacich zkousek, které provadi SZU Praha nebo SEKK s. r.o., pfi-
padné jiné organizace

» Vedouci laboratofe planuje rozsah a Cetnost zkouSek EHK na akreditacni ob-
dobi, tj. minimalné na 3 roky pfi prvni akreditaci, nasledné vzdy na 5 let.P-
OLM-05 Plan externiho hodnoceni kvality (EHK).doc

» Jednou ro¢né pfi smluvnim objednani mezilaboratorniho porovnani aktualizuje
plan dle aktualnich doporuceni odbornych spole¢nosti nebo SEKK.

» Pred odeslanim vysledkd EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou pro-
blematiku s dalSimi uCastniky a neodesilaji vzorky EHK ke konfirmacnimu vy-
Setfeni.

5.6.3.2 Alternativni pristupy

Neni-li mezilaboratorni porovnani dostupné, mohou byt jako dukaz pfijatelnosti vy-
sledkl pouzivany napf. certifikované referenéni materialy, dfive analyzované vzorky,
materialy ze skladd a bank bunék a tkani, vyména vzork( mezi laboratofemi.

5.6.3.3 Analyza vzorkd mezilaboratorniho porovnani
Vzorky EHK jsou analyzovany v rutinnim provozu soucasné se vzorky pacientl Use-
kovym personalem. Vysledky EHK jsou vytisknuty a pfilozeny k zavérecné zpravé

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratore
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) infor-
movani pracovnici laboratofe na provoznich poradach.
» Pokud vysledek nékterého parametru nesplni poZzadovanou spravnost, je kla-
sifikovan jako neshoda.
» Vedoucim laboratofe jsou provéfovany uzlové body metody, resp. nedostatky
v pracovnim postupu a hledana pri€ina vzniklé chyby. V pfipadé neshody jsou
po zjisténi pfi€iny provadéna napravna a preventivni opatfeni, jejichz efektivita
je dale sledovana.
» Je proveden zapis do formulafe hodnoceni pfislusného cyklu EHK.
» Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratofe

5.6.4 Srovnatelnost vysledkd vySetreni
Laboratorni pracovnici sleduji a vyhodnocuji porovnatelnost vysledku pfi pouzivani
rlznych systém, postupu a zafizeni dle pfislusnych SOP a EHK.
» Vysledky jsou zaznamenany, je u€inén a dokumentovan zavér porovnani.
» Jsou-li pfipadné rozdily ve srovnalosti vysledku, je tato skute€nost projednana
se Zadateli
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5.7 Procesy po laboratornim vysetieni

5.7.1 Prezkoumani vysledku
Povéfeni laboratorni pracovnici pfezkoumavaji vysledky laboratornich vySetfeni pfed
jejich uvolnénim, hodnoti je ve vztahu k vysledkim VKK s pomoci dostupnych Klinic-
kych informaci a vysledku pfedchozich laboratornich vySetfeni.
» Vysledky a NIS a primarni dokumentace jsou archivovany dle INST-OLM-02-
Seznam zaznamu.doc.
» Automaticky vybér vysledkl se v laboratofi neprovadi.

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorku

V SOP a LPK je podrobné popsan postup pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni,
pFistup, skladovani, je stanovena doba a teplota uchovani, je popsan bezpecény zpu-
sob likvidace klinickych vzorka dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Brec-
lav.doc, SM-38 Nakladani s chemickymi latkami a smé&smi.doc

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.1 Obecné
Laborator vydava vysledky tak, aby byla zaru€ena jejich pfesnost, spravnost, srozu-
mitelnost, nerozpornost a objektivita v souladu se vSemi navody uvadénymi ve zku-
Sebnich postupech a smérnicich.
> Cast vysledku je pfenasena do zadanek z analyzator( elektronicky.
» P¥iruénim zapisu vysledkU je spravnost vzdy ovéfena po dokonc&eni a ulozeni
vysledkl zpétnou kontrolou proti primarni dokumentaci.
» Vysledky jsou po provedeni, pfeneseni do zadanky v NIS a po verifikaci pod-
pisem osoby povéfené uvolfiovanim vysledkl zpfistupnény Zadateli (oddéle-
ni).

5.8.2 Atributy zpravy
Zprava obsahuje informace k interpretaci vysledku, v€etné odbornych komentaru a
dal$i sdéleni upozornujici napf. na opozdéni vydani vysledku, kvalitu vzorku, udaje v
Zadance apod.. Ve vysledkové zpravé se vzdy uvadi, je-li kvalita vzorku nevyhovuji-
Ci.
Za hotovou oficialni Vysledkovou zpravu se povazuje elektronicka, pfipadné tisténa
forma vysledku.
» Vysledky se telefonicky nesdéluji nezdravotnickym pracovnikim (uklizecky,
civilni sluzba, sanitarky) a pacientim. Externim lékafim jsou vysledky sdéleny
na zakladé ovéreni pfidéleného PIN INST-LPP-09 Poskytovani informaci o
vysledcich vySetieni externim |ékafum.doc
» Tyto postupy provadi povérfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci.
» Ve zpraveé je odkaz na vysetieni v rozsahu akreditace.
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5.8.3 Obsah zpravy

Vydana zprava obsahuje tyto nalezitosti pfredepsané normou CSN EN 15189:
jednoznacnou identifikaci vySetfent;

identifikaci laboratofe, ktera vydala zpravu;

identifikaci vSech vySetfeni, ktera byla provedena smluvni laboratofi;
jednoznacnou identifikaci a umisténi pacienta na kazdé strané.

jméno nebo jiny identifikator Zadatele véetné jeho ICP a kontakt na ngj;
datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, pokud jsou dostupné a jsou podstatné
pro péci o pacienta, datum pfijeti vzorku laboratofi;

puvod a tkanovy systém (nebo druh primarniho vzorku);

v pfipadé potreby také méfici postup

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

biologicka referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty tam, kde to
pfipada v uvahu pokud je to mozné viz pfislusné SOP

interpretaci vysledkl, pokud to je vhodné;

dalSi poznamky: vysledky/interpretace smluvnich laboratofi, pouziti vyvojove-
ho postupu);

identifikaci opravnéné osoby, ktera provedla pfezkoumani;

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

strany jsou ve zpravé Cislovany viz SOP-OLM-0O-01 Manipulace se vzorky, pfi-
jem biologického materidlu.doc

puvodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné;

V pripadé predbézné zpravy (je-li vyjimecné vydana) je zadateli vzdy pfedana
kompletni zprava

VV VYV VV VV YV VYVVV VVVVVYVY

Laboratof pouziva bézné neakreditovany vysledkovy protokol, na vyzadani poskytne
akreditovany vysledkovy protokol (vzory vysledkovych listl uvadi pfiloha ¢.8 LPK)
Na vystupni dokumenty bez odkazu na akreditaci se nevztahuji dohody o vzajemném
uznavani vysledkd posuzovani shody.

5.9. Uvolnovani vysledku

5.9.1 Obecné
Vedeni laboratore stanovilo postup pro uvolnéni vysledku z laboratofe takto:
» \Vysledek vzdy uvolnuje (tj. schvaluje) laboratorni pracovnik s povéfenim pro
uvolnéni vysledku
R-OLM-01 Organizaéni fad.doc a pfiloha LPK &. 5 Matice odpové&dnosti. Toto pové-
feni je v souladu s doporu€enim odborné spole¢nosti a je dostupné na webovych
strankach spole¢nosti.
» Vysledek je pfedavan po verifikaci a podpisu ve formé tisténé nebo elektronic-
ké zpravy lékafri, ktery je uveden na zadance o vySetieni.
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» V pfipadé podani ustni zpravy je nutné tuto vzdy zaslat také v tisténé nebo
elektronické podobé.
Dale je stanoven zplsob pro pfipadné predani vysledku pacientovi SOP-OLM-0-03
Vydavani vysledkd pacientim.doc
» Pacientovi je mozno vydat na zakladé jeho Zadosti pouze jeho vysledky. Ji-
nym osobam je
mozné predat pacientovy vysledky pouze po pfedlozeni platného a ovéfeného pi-
semného zplnomocnéni. Vzdy je ovéfena totoznost (OP, cestovni pas — nikdy prukaz
pojisténce!).
O vydani vysledku je proveden pisemny zaznam s udanim jména, RC, data a podpi-
sem vyzvedavajiciho.
» V ostatnich pfipadech nebudou vysledky pfedany. V takovych pfipadech ma
lékaF moznost zjistit vysledek telefonicky po sdéleni PIN. INST-LPP-09 Posky-
tovani informaci_o vysledcich vySetifeni externim Iékarum.doc

Hlaseni vysledku v kritickych mezich

» Pro mikrobiologii nejsou stanoveny zadné kritické meze. Pracovnici labora-
tofe jsou povinni informovat Iékare, zejména pro hlaseni vysledku
s pozitivni infekCni etiologii, které podléhaji hlaseni na KHS ( salmonely,
shigely, Campylobacter jejunii, hepatitidy, adenoviry,noroviry, rotaviry, Cl.
dificille —GDH ev toxin, pozitivni kultivace na rod Clostridium v rané, MRSA)
— (hlaSeni provadi laborantka, vysledky na pozitivni kultivaci klostridii z ran
hlasi VS pracovnik).

> hlaseni na pfislusné oddéleni mikroskopickeého preparatu z likvoru —hlasi
VS

» hlaseni pozitivniho nalezu pfi vySetfeni Treponema pallidum, Neisseria go-
norhoae na kozni oddéleni depistazni sestre telefonicky + vypsani Hladeni
pozitivniho vysetfeni na GO, event. lues

» O telefonickém hovoru je veden zaznam

» Zapis je signovan.

Externim |ékafum jsou vysledky sdéleny na zakladé ovéreni pfidéleného PIN

INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vySetfeni externim lékaiim.doc.

Po provedeni vySe uvedenych hlaseni se laborator ziika odpovédnosti za pfi-
padné zhorseni zdravi €i umrti pacienta.

Casové vazby pro dodani vysledkii
Laboratof ma stanoveny doby odezvy laboratofe (turn-around-time, TAT) pro kazdé
vySetfeni (pfiloha ¢. 1 LPK Seznam vysSetreni). Tato doba vyhovuje klinickym po-
tfebam a souc€asné je nutnou dobou pro provedeni, uvolnéni a odeslani vysledku
daného vysetreni.
» Prostfednictvim laboratorniho informaéniho systému laboratof eviduje ¢as pfi-
jeti kazdého vzorku a €as podpisu vysledkd. Doba odezvy je kontrolovana.
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>

Vedeni laboratofe ucini potfebna opatfeni v pfipadé, Ze dojde k prekroceni té-
to doby. V kazdém pfipadé jsou tato napravna opatfeni namifena do zlepSeni
systému prace v laboratofi.

Pokud dojde k prekroCeni této doby tak, ze by mohla byt ohroZena kvalita pé-
Ce o pacienta, upozorni laborantka zpracovavajici dotéeny vzorek |ékare o té-
to skute€nosti a sleduje dale tento pfipad do uplného vyfizeni

Hlaseni vysledki telefonem

>

Pozitivni laboratorni nalez potvrzujici infek¢ni etiologii hlasi laboratof odebi-
rajicimu lékafi a pfisluSnému organu ochrany vefejného zdravi podle mista,
kde se pacient nachazi.

Pracovnici laboratofe povaZzuji za svoji povinnost informovat pracovniky
epidemiolog. oddéleni KHS + jednotliva oddéleni nemocnice o pozitivhim
nalezu

O telefonickém hovoru je veden zaznam - viz vySe. Zapis je signovan.
Externim |ékafum jsou vysledky telefonicky sdéleny na zakladé ovéreni pfidé-
leného PIN

INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vysetfeni externim Iékarim.doc

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledku - se v laboratofi neprovadi.

5.9.3 Prepracovani zpravy

Je-li pavodni zprava pfepracovana, je zfetelné identifikovana a obsahuje odkazy na

datum a identifikaci pacienta. VZdy je upozornén uzivatel. Pfepracovany zaznam ob-
sahuje datum, €as a identifikaci osoby, ktera upravu provedla. PUvodni udaje zlsta-

vaji v zaznamu.

Oprava identifikace pacienta

>

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného Cisla a zména nebo
vyznamna oprava pfijmeni a jména pacientl pfed odeslanim protokolu (vy-
sledkového listu).

Vedouci NIS po dohodé s vedoucim laboratofe stanovi na zakladé pfistupovych prav
osoby, které jsou opravnény provadét opravy a zmeény identifikace pacienta v data-
bazi NIS SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc , SM-12 Stanoveni
postupu pridélovani a rozSifovani uzivatelskych prav NIS.doc

» Oprava identifikace (rodného Cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud pfi

zadavani pozadavku, nebo v rdmci oprav databaze. Opravy a pracovnik, ktery
je provedl jsou automaticky zaznamenany.

Oprava vysledkové casti

>

Verifikované vysledkove listy nelze prepisovat.

» Oprava vysledku (zapsani nového vysledku - nikoliv pfepsani plivodniho ) je

mozna pouze ve zvlastnim rezimu dle pfidélenych opravnéni — viz SM-17
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Bezpecnost informaci v€etné integrity dat.doc, SM-22 Manipulace s biologic-
kymi vzorky - znaCeni, odbéry, pfijem materialu, odmitnuti materialu a expedi-
ce vysledku; Priprava pacienta.doc Opravy a pracovnik, ktery je proved! jsou
zaznamenany v NIS a jsou dohledatelné.

Primarni dokumentace vSech vysledk je verifikovana a archivovana.

V pripadé chybné vystaveného protokolu, nebo protokolu obsahujiciho chybna
Ci nepfesna data, se vySetfeni pokud to Ize opakuje a vyda se nova zprava,
kde je uvedeno datum, ¢as a jméno osoby, ktera je za tuto zménu odpovédna.
Jakékoliv falSovani vysledku je nepfipustné.

Tam, kde byly vysledky opraveny je nutno tuto skute¢nost uvést do vysledko-
vého listu.

5.10 Rizeni informaci v laboratoFi

5.10.1 Obecné

Laboratorni pracovnici, pracovnici ONIT, OZT a dalSi pisemné stvrzuji zachovani
mic¢enlivosti o davérnych informacich pacientu.

V laboratofi je pouzivan nemocnicni informacni systém NIS. LIS je jeho soucasti.

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Rizeni NIS je pln& v kompetenci Oddéleni nemocniénich informaénich technologii.
Programy jsou chranény pfed pfistupem nepovolanych osob udélenim pfistupovych
prav, ktera stanovuje vedouci oddéleni ve spolupraci s ONIT.

>
>

YV V V V

Vedoucim oddéleni je Ing. Michal Ragan MBA,.

NIS je pravidelné dodavatelem validovan a v laboratofi verifikovan odpovéd-

nymi pracovniky. Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi

jinymi systémy (napf. analyzatory) a NIS.

Je zabezpecen pfed neopravnénymi zasahy a ztratou a je provozovan v pro-

stfedi, které vyhovuje specifikaci dodavatele.

Je oSetfena integrita dat SM-17 Bezpecnost informaci vCetné integrity dat.doc
ve shodé s narodnimi a mezinarodnimi poZadavky

V laboratofi jsou ur€eny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovniku, ktefi

tento systém pouzivaji.

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro pfipad vypadku NIS SOP-OLM-

0-06 Provozni opatfeni pfi havarii poCitatoveého systému.doc
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6. Zavazky vyplﬁlajici Z akreditace

Vedeni Nemocnice Breclav, p.o. a Oddéleni laboratorni mikrobiologie se za-
vazuje k tomu, Ze bude trvale pracovat v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189.

Zejména se zavazuje:

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

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

3. Vykonavat Cinnost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany
zakaznika na podjatost, jeho diskriminaci, nedivéra k vydanému zkusebnimu proto-
kolu, popf.k akreditaCnimu systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditacni organ o zmé&nach ve statutu, organizacnim
¢lenéni, systému zabezpecovani kvality, zpusobilosti pfi provadéni zkousek.

5. Pfi ukonCeni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruSeni, prestat dale vy-
uzivat opravnéni z osvédceni a toto osvédcCeni bezodkladné vratit akreditacnimu or-
ganu.

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

7. Pfi pouzivani znacky akreditacniho organu se laboratof fidi ustanovenim doku-
mentu MPA 00-04-XX( v platném znéni.) ,Podminky pro pouzivani loga CIA, akredi-
taCnich znacek, odkazu na akreditaci a kombinovaného loga a zna¢ky“, pfi¢emz
znacka nebo jakékoliv jiné odkazy na akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o
vysledku zkous$ek, hlavickovych dopisnich papirech a propagacnich materialech po
dobu platnosti akreditace.
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7. Zasady uzivani akredita¢ni znacky

Vedeni Oddéleni laboratorni mikrobiologie Nemocnice Bfeclav, p.o.se zavazuje k
tomu, Ze bude uzivat po dobu platnosti osvédcCeni o akreditaci, v souladu s pozadav-
ky MPA 00-04-XX (v platném znéni), znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci ve
znéni , Zdravotnicka laboratof éislo 8199 akreditovana CIA dle/podle CSN EN
ISO 15189:2013 “ a ve spojeni s nazvem pravniho subjektu, v dokumentech pfimo
se tykajicich akreditované sluzby (na hlavickovych papirech, v nabidkach na ¢innost
nebo inzeratech, v propagacnich materialech a na webovych strankach oddéleni).
Na zpravach o vysledku vySetfeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditacni-
ho osvédceni, nebude odkaz na akreditaci pouzivan.
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Priloha ¢. 1

Seznam vysetieni provadénych v mikrobiologické laboratofi
Serologie

Nazev vySetieni: Stanoveni protilatek proti anti-streptolyzinu O

Zkraceny nazev: ASLO

Popis metody: Kvantitativni stanoveni protilatek proti streptolyzinu O metodou latexové aglu-
tinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny

Jednotky: U/ml

Hodnoceni : méné nez 200 IU/ml negativni, nad 2001U/ml pozitivni

Provadi se: Denné

Doba odezvy: 5 dnl

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM protilatek proti kapsidovému antigenu EBV

Zkraceny nazev: VCA IgM

Popis metody: kvantitativni stanoveni protilatek IgM proti kapsidovému antigenu viru Epstein
—Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: AU/ml

Hodnoceni : méné nez 18 AU/ml negativni
18 az 22 AU/ml hrani¢ni
Nad 22 AU/ml pozitivni

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgG protilatek proti kapsidovému antigenu EBV

Zkraceny nazev: anti VCA IgG

Popis metody: kvantitativni stanoveni protilatek IgG proti kapsidovému antigenu viru Epstein
—Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: AU/ml

Hodnoceni : méné nez 18 AU/ml negativni
18 az 22 AU/ml hrani¢ni
Nad 22 AU/ml pozitivni

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802
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Nazev vysetieni: Detekce IgG protilatek proti nuklearnimu antigenu EBV

Zkraceny nazev: anti EBNA IgG

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek IgG proti nuklearnimu antigenu viru Epstein —
Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ---

Hodnoceni: pozitivni, negativni

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Stanoveni anti VCA IgM, anti VCA IgG a anti EBNA IgG se provadi jako celek EBV

Nazev vySetieni: Detekce IgM protilatek proti cytomegaloviru

Zkraceny nazev: anti CMV IgM

Popis metody: semikvantitativni stanoveni protilatek IgM proti cytomegaloviru metodou ELI-
SA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: bez jednotek- jako index pozitivity

Hodnoceni : negativni méné nez 0,9
hraniéni 0,9 — 1,1
pozitivni nad 1,1

Provadi se: 1 x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgG protilatek proti cytomegaloviru

Zkraceny nazev: anti CMV IgG

Popis metody: semikvantitativni stanoveni protilatek IgG proti cytomegaloviru metodou ELI-
SA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: jako index pozitivity

Hodnoceni : negativni méné nez 0,9
hrani¢ni 0,9 — 1,1
pozitivni nad 1,1

Provadi se: 1x tydné
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Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Stanoveni anti CMV IgM a anti CMV IgG se provadi jako celek CMV

Nazev vysetieni: Detekce IgM protilatek proti Toxoplazma gondii

Zkraceny nazev: anti TG IgM

Popis metody: semikvantitiativni stanoveni protilatek IgM proti Toxoplazma gondii

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: jako index pozitivity

Hodnoceni :negativni méné nez 0,8
Hraniéni 0,8 — 0,99
Pozitivni nad 1,0

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgG protilatek proti Toxoplazma gondii

Zkraceny nazev: anti TG IgG

Popis metody: kvantitiativni stanoveni protilatek 1gG proti Toxoplazma gondii

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny

Jednotky: U/ml

Hodnoceni: negativni (je-li méné nez 6 1U/ml)
hrani¢ni (6 —9 IU/ml)
pozitivni  ( vice nez 9 1U/ml)

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Stanoveni anti TG IgM a anti TG IgG se provadi jako celek TOXO
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Nazev vysetieni: Stanoveni HIV antigenu p24 a protilatek proti HIV 1,2,

Zkraceny nazev: anti HIV

Popis metody: Kvalitativni stanoveni antigenu p24HIV a protilatek HIV 1,2 metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni : Negativni
Pozitivni

Provadi se: 3x tydné , plati pro darce

Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni HIV antigenu p24 a protilatek proti HIV 1,2

Zkraceny nazev: anti HIV.

Popis metody: Kvalitativni stanoveni antigenu p24HIV a protilatek HIV 1,2 metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni : Negativni
Pozitivni

Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku

Doba odezvy: 4 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vysSetieni: Kvalitativni stanoveni celkovych protilatek proti viru hepatitidy A

Zkraceny nazev: anti HAV IgG

Popis metody: kvalitativni stanoveni IgG protilatek metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: --

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavkl

Doba odezvy: 4 dni

Odbornost: 802
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Nazev vysSetieni: Kvalitativni stanoveni IgM protilatek proti hepatitidé A

Zkraceny nazev: anti HAV IgM

Popis metody: kvalitativni stanoveni IgM protilatek metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: --

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku

Doba odezvy: 4 dni

Odbornost: 802

Stanoveni anti HAV IgG a anti HAV IgM se provadi jako celek HAV

Nazev vySetieni: Stanoveni pritomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B

Zkraceny nazev: HbsAg

Popis metody: Kvalitativni stanoveni pfitomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B
metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: 3x tydné - darci

Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni pritomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B

Zkraceny nazev: HB.

Popis metody: Kvalitativni stanoveni pfitomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B
metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku

Doba odezvy: 4 dny

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Stanoveni protilatek proti povrchovému antigenu hepatitidy B

Zkraceny nazev: AHB

Popis metody: Kvantitativni stanoveni protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
B metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: mIU/ml

Hodnoceni: negativni je-li méné nez 10 miU/ml
Pozitivni_je-li vice nez 10mIU/mml

Provadi se: 1x za tyden event. dle domluvy

Doba odezvy: 10 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce protilatek proti virové hepatitidé C a detekce kapsidového
antigenu virové hep.C

Zkraceny nazev: HCV

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek proti hep.C a kapsidovému antigenu metodou
ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ---

Hodnoceni: Pozitivni
Negativni

Provadi se: 3x tydné

Doba odezvy: 3dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti virové hepatitidé C

Zkraceny nazev: HCV.

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek proti hep.C metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ---

Hodnoceni: Pozitivni
Negativni

Provadi se: 2-3x tydné , dle pozadavku

Doba odezvy: 4 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Treponema pallidum

Zkraceny nazev: anti SYF

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny,

Jednotky: --

Hodnoceni : pozitivni
negativni

Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku Iékare

Doba odezvy: 4 dny ,v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Treponema pallidum

Zkraceny nazev: anti SYF

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: --

Hodnoceni : pozitivni
negativni

Provadi se: 3x tydné darci

Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni

Odbornost: 802

Stanoveni anti SYF se samostatn¢ provadi jen u darct krve.

Nazev vySetieni: Detekce netreponemovych protilatek

Zkraceny nazev: RPR

Popis metody: semikvantitativni stanoveni netreponemovych protilatek metodou pasivni
aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: titr fedéni

Hodnoceni : pozitivni
negativni

Provadi se: 2-3x tydné

Doba odezvy: 4 dny v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni

Odbornost: 802

Stanoveni RPR a anti SYF se provadi jako celek SYF u ostatnich pacientti
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Nazev vySetieni: Detekce IgM, IgA a IgG protilatek proti Mycoplazma pneumoniae

Zkraceny nazev: MYKO

Popis metody: Semikavntitativni stanoveni protilatek IgM, IgA, IgG proti M. pneumonie me-
todou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: index pozitivity

Hodnoceni : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: a 10 dni

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM, IgA a IgG protilatek proti Chlamydia pneumoniae

Zkraceny nazev: CHPN

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM, IgA, IgG proti Ch.pneumonie
metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: index pozitivity

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: a 10 dni

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti boreliim pomoci rekombinantniho
ElA testu

Zkraceny nazev: BOR

Popis metody: Stanoveni protilatek IgM a IgG proti boreliim pomoci rekombinantniho EIA
testu metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia afzelii

Zkraceny nazev: BA

Popis metody: : Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti Borrelia afzelii meto-
dou ELISA

Biologicky material: srazliva krev, kloubni vypotek, likvor

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hraniéni je-li IP 0,9 aZz 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1 x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia garinii

Zkraceny nazev: BG

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti Borrelia garinii
metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev, kloubni vypotek, likvor

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hraniéni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1 x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia garinii WB

Zkraceny nazev:BGWB

Popis metody: : Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a 1gG proti antigendm Borelia garinii
metodou westernblot

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni:pozitivni
negativni
hrani¢ni
U pozitivnich a hrani¢nich vysledkl jsou vZdy uvedeny pozitivni antigeny

Provadi se: 2 x tydné

Doba odezvy: 20 dni
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| Odbornost: 802 |

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia afzelii WB

Zkraceny nazev: BAWB

Popis metody: : Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti antigenim Borelia afzeliii
metodou westernblot

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: ----

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hranic¢ni

U pozitivnich a hrani¢nich vysledkl jsou vzdy uvedeny pozitivni antigeny
Provadi se: 2 x tydné

Doba odezvy: 20 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu stricto
WB

Zkraceny nazev: BBWB

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a 1gG proti antigenim Borelia burgdorferi
sensu stricto metodou westernblot

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hrani¢ni
U pozitivnich a hrani¢nich vysledkl jsou vzdy uvedeny pozitivni antigeny
Provadi se: 2x tydné
Doba odezvy: 20 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Brucella abortus

Zkraceny nazev: BRU

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti Brucella abortus metodou pomalé
aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: titr
Hodnoceni :pozitivni
negativni
Provadi se: 1 x tydné
Doba odezvy: 10 dni
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| Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Francisella tularensis

Zkraceny nazev: TUL

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti Francisella tularensis
metodou pomalé aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: titr

Hodnoceni :pozitivni
negativni

Provadi se: 1 x tydné

Doba odezvy: 10 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Listeria monocytogenes

Zkraceny nazev: LIS

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti antigenim LIl a V Listeria
monocytogenes metodou pomalé aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: titr

Hodnoceni : pozitivni
negativni

Provadi se: 1 x tydné

Doba odezvy: 10 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni antinuklearnich protilatek

Zkraceny nazev: ANA

Popis metody: Kvalitativni stanoveni antinuklearnich protilatek metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: 2 az 8 °C 2 dny

Jednotky: ---

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hrani¢ni

Provadi se: 1 x 14 dni

Doba odezvy: 20 dni

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Stanoveni autoprotilatek typu revmatoidnich faktort

Zkraceny nazev: RF

Popis metody: Kvantitativni stanoveni autoprotilatek typu revmatoidnich faktord metodou
latexové aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: IU/ml

Hodnoceni : negativni je-li méné nez 8 IU/ml
pozitivni je-li vice nez 8IU/ml

Provadi se: denné

Doba odezvy: 4 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni protilatek anti —-COVID 19- IgG

Zkraceny nazev: COVG

Popis metody: Kvantitativni stanoveni protilatek anti COVID 19 IgG —kvantitativné, metodou
CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 2 mésice

Jednotky: AU/ml

Hodnoceni : negativni je-li méné nez 60 AU/m|
pozitivni je-li vice nez 60 AU/mlI

Provadi se: utery, Ctvrtek

Doba odezvy: 6 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: VySetieni nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2 metodou RT-PCR

Zkraceny nazev: COVID

Popis metody: Stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2 metodou RT-
PCR

Biologicky material: vytér z nosohltanu, nosni vyplach/aspirat ve virologickém transportnim
mediu

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 7 dni, +15 az +30°C 8 hod

Jednotky: pouze kvalitativné

Hodnoceni : negativni
nejasny
pozitivni

Provadi se: denné

Doba odezvy: 1 den

Odbornost: 802

V pripadé pozadavku lékare a po telefonické domluvé je mozno vy-
Setreni provést i drive (hepatitidy , SYF a HIV i tyz den)
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BAKTERIOLOGIE

Kultivacni bakteriologicka a mikroskopicka vySetfeni, virologicka vySetreni

Typ vzorku Doporuéena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do | vysledek odezvy
souprava transportu*
Vytér z hornich | Sterilni tampon | Pokojova 24 hod 5 dni
cest dychacich v Amiesoveé teplota
(krk, nos, noso- | transportnim
hltan, tonzily) meédiu
Sputum, BAL, Sterilni zku- Pokojova 24 hod 5dni
endotrachealni mavka 30 ml teplota
aspirat (sputovka)
Stolice — vytér Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 3 dny Podezfeni na
z rekta v Amiesové teplota choleru konzulto-
transportnim vat telefonicky
médiu
Stolice na prua- Stolice o veli- +2 az +8°C V prac.dny 1 den Dle poctu vySet-
kaz adenovir(, kosti liskového v den pfijeti feni odpovidajici
rotavirQ, norovi- | ofisSku do laborato- mnozstvi stolice
rd, yersinii heli- | v odbérovce fe,
kobaktera a s lopati¢kou
klostridii
Mo¢€ — se- Sterilni zku- +2 az +8 °C, 24 hod 72 hod3
mikvantitativni mavka dorucit do 2 dny
vySetreni hod
Moc¢- Sterilni zku- Pokojova 1 hod
Str.pneumoniae | mavka teplota
Ag +2 az +8 °C-
24 hod, déle
-20°C
Moc-Legionella | Sterilni zku- Pokojova 2 hod
pneumophila - mavka teplota
Ag
Krev na kultivaci | Hemokultivaéni | Pokojova 1-5dni 5dniu Nejlépe 3 odbéry,
lahvi¢ky Ba- teplota Telefonické negativnich | odbér provadét
cTalert hlaeni pfi 8 dniu pred podanim
pozitivni kul- | pozitivnich | ATB
tivaci nalezu Odbér z periferni
zily
Stéry, hnisy, Stér - sterilni Pokojova 24 — 48 hod 4 dny5 dni | Po telefonické
punktaty tampon teplota dohodé mikro-
v Amiesové skopie v den
transportnim pfijeti
médiu
Tekuty material
— stfikacka,
sterilni zku-
mavka
Natér na pod-
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Typ vzorku Doporuéena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do | vysledek odezvy
souprava transportu*
loZni sklicko
Tkan Sterilni zku- Pokojova 24 — 48 hod 4 dny
mavka (event. teplota
s fyziologickym
roztokem)
Anaerobni vy- Stér - sterilni Pokojova 48 — 72 hod 9 dni Po telefonické
Setfeni (stéry, tampon teplota dohodé mikro-
hnisy, punktaty, | v Amiesové skopie v den
sekéni material) | transportnim pfijeti
médiu
Tekuty material
— stfikacka,
sterilni zku-
mavka
Natér na pod-
loZni skli¢ko
Sperma Sterilni zku- Pokojova 24 hod 4 dny
mavka nebo teplota
sputovka
Vytér Sterilni tampon | Pokojova 24 hod 4 dny P¥i podezieni na
z urogenitalniho | v Amiesové teplota GO vyznadit na
traktu (pochva, transportnim Zadance
cervix, muzska meédiu
a zenska uretra)
Vytér na uroge- | Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 2 dny
nitalni myko- v Amiesové teplota
plazmata transportnim
médiu
Stér na kapavku | Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 4 dny
(GO) v Amiesoveé teplota
transportnim
médiu
Natér na sklicko
Vytér na prikaz | Razantné setfit | Pokojova 24 hod 2 dny
Chlamydia tra- povrch sliznice | teplota
chomatis (uret-
ra, cervix)
Vytér na priikkaz- | Razantné setfit | Pokojova 1-2 hod
Trichomonas povrch sliznice | teplota,
vaginalis (uret-
ra, cervix)
MOP — mikrobi- | Natér na dvé Pokojova - 7 dni Druhé skli¢ko
alni obraz po- podlozni sklicka | teplota slouzi na priikkaz
Sevni Trichomonas
vaginalis
Biopsie — pr- Sterilni zku- Pokojova 24 hod 2 dny
kaz Helicobac- mavka teplota +2 az
ter pylori s transportnim +8°C
médiem pro
Helicobacter
pylori
Likvor Sterilni zku- Pokojova Latexova 3 dny Likvor je tfeba
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Typ vzorku Doporuéena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do | vysledek odezvy
souprava transportu*
mavka teplota, doru- | aglutinace, pfedat na labora-
¢it ihned po mikroskopie tofi pfimo do ruky
odbéru do 2 hod laborantky, poza-
davek na latexo-
vou aglutinaci
uvést do podcita-
Ce, ev.domluvit
telefon.
Parazitologické vySetteni
Typ vzorku | Doporuéena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do | vysledek odezvy
souprava transportu*
VySetfeni na | Podlozni sklicko | Pokojova 24 hod 2 dny Odbér nejlépe rano
enterobidzu s otiskem peri- teplota
analni fasy na
lepici pasce
Duodenalini Sterilni zkumav- | Pokojova 2 hod 24 hod
Stava na teplota,dorucit
lamblie ihned
Vysetfeni Stolice o veli- Pokojova - 3- 4 dny
stolice na kosti liskového teplota
stfevni para- | ofiSku
zity (vajicka | v odbérovce
Cervll, cysty | s lopatickou
prvoki)
Mykologické vySetfeni
Typ vzorku Doporucena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy vysledek | odezvy
souprava do trans-
portu*
Vytér z hornich | Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 14 dni
cest dychacich | v Amiesové teplota
(krk, nos, noso- | transportnim
hltan, tonzily) médiu
Sputum, BAL, Sterilni zku- +2 az++8 °C | 48 hod 14 dni
endotrachealni | mavka 30 ml
aspirat (sputovka)
Stolice — vytér Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 14 dni
z rekta v Amiesoveé teplota
transportnim
médiu
Mo¢ Sterilni zku- +2az+8°C | 48 hod 14 dni
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Typ vzorku Doporuéena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy vysledek odezvy
souprava do trans-
portu*
mavka
Stéry, hnisy, Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 14 dni
punktaty v Amiesové teplota
transportnim
médiu
Tekuty material
— stfikacka,
sterilni zku-
mavka
Vytér Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 14 dni
z urogenitalniho | v Amiesové teplota
traktu (pochva, | transportnim
cervix, muzska | médiu
a Zzenska uret-
ra)
Vytér z oka Sterilni tampon | Pokojova 48 hod 14 dni
v Amiesoveé teplota
transportnim
médiu
Tkan Sterilni zku- Lépe 4 az 48 hod 14 dni
mavka (event. 8°C, Ize i pfi
s fyziologickym | pokojové
roztokem) teploté
Supiny kuze, Sterilni zku- Pokojova 1—4tydny | 5tydnd
nehtova drt, mavka nebo teplota
vlasy, vousy — miska
prikaz derma-
tofytl
Zpisob odbéru
Typ vzorku Zpusob odbéru

Vytér z hornich
cest dychacich

(krk, nos, nosohl-

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Valivym pohybem setfit povrch sliznice

tan, tonzily)

Sputum, BAL, Sterilni zkumavka 30 ml (sputovka)

endotrachealni Nejlépe ranni sputum po vyplachu dutiny ustni viaznou vodou
aspirat

Stolice — vytér
Z recta

Vytér z recta

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu

Stolice na prikaz
adenovirl,rotavird,

norovirl, heli-
kobajtera ak-
lostridii

Stolice o velikosti liskového ofisku v odbérovce s lopati¢kou pro jedno vySetieni

Mo¢ — semikvanti-

Sterilni zkumavka
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tativni vySetfeni

Po omyti Usti uretry zachytit stfedni proud nejlépe ranni moce.

Krev na kultivaci

Hemokultivaéni lahvicky BacTalert

Dospéli - krev o objemu 10 ml odebrat asepticky do 2 hemokultivaénich nadobek
(aerobni + anaerobni), déti — 4 ml do jedné détské hemokultivaéni nadobky. Po-
nechat pfi pokojové teploté.

Stéry, hnisy, punk-
taty

Stér - sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu

Tekuty material — stfikacka, sterilni zkumavka

Natér na podlozni sklicko

Vétsi mnozstvi odebraného materialu (ve zkumavce, stfikacce) umoznuje zhoto-
veni preparatu.

Stéry — tamponem setfit povrch rany nebo sekret a ulozit do transportni pudy,
rany pokryté nekrotickou tkani oplachnout fyziologickym roztokem, stér ze spodi-
ny, zanétlivého mista

Tkan

Sterilni zkumavka (event. s fyziologickym roztokem)

Anaerobni vyset-
feni (stéry, hnisy,
punktaty, sekéni
material)

Stér - sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Tekuty material — stfikacka bez pfistupu vzduchu, jehla zabodnuta do gumové
zatky , sterilni zkumavka

Natér na podlozni sklicko

Vétsi mnozstvi odebraného materialu (ve zkumavce, stfikacce oboje bez pfistu-
pu vzduchu) umoznuje zhotoveni preparatu.

Stéry — tamponem setfit povrch rany nebo sekret a ulozit do transportni pady,
rany pokryté nekrotickou tkani oplachnout fyziologickym roztokem, stér ze spodi-
ny, zanétlivého mista

Tekuty material ziskany odsatim ponechat v injek&ni stfikacce s Cistou jehlou a
krytkou

Sperma

Sterilni zkumavka nebo sputovka

Vytér

z urogenitalniho
traktu (pochva,
cervix, muzska a
zenska uretra)

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Tamponem setfit sliznici

Vytér na urogeni-
talni mykoplazma-
ta

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Tamponem setfit povrch sliznice

Stér na kapavku
(GO)

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Natér na sklicko
Tamponem setfit povrch sliznice recta, uretry, cervixu, krku

Vytér na prikaz
Chlamyda tra-
chomatis (uretra,
cervix)

Specialni odbérova souprava pro chlamydie
Razantné setfit povrch sliznice

MOP — mikrobialni
obraz poSevni

Natér na dvé podlozni sklicka
Tamponem provést stér poSevni sliznice, sklitka po zaschnuti odeslat v obalce

Biopsie — prikaz
Helicobacter pylori

Sterilni zkumavka s transportnim médiem pro Helicobacter pylori
Biopticky material ze Zalude€ni sliznice

Likvor

Sterilni zkumavka
Odebira se asepticky lumbalni punkci

VySetfeni na ente-
robiézu

Podlozni sklicko s otiskem perianalni Fasy na lepici pasce.
Rano prelepit perianalni fasu lepici paskou a nalepit na podlozni sklicko.

Duodenalni stava
na lamblie

Sterilni zkumavka

VySetieni stolice

Stolice o velikosti liskového ofisku v odbérovce s lopati¢kou
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na stfevni parazity
(vajicka Cervaq,
cysty prvoki)

*Plati pro odbér v den transportu
Pozn. Bakteriologicka vySetfeni provadime na vyzadani i u veterinarnich vzorkl viz
SOP/OLM-B-56.

Priloha ¢. 2

Seznam vysetrieni v rozsahu akreditace

VySetfeni povrchového antigenu viru hepatitidy B metodou ELISA [ HBsAg ELISA]
SOP/OLM-S-01

VySetfeni protilatek proti viru HCV a antigenu viru HCV metodou ELISA [ HCV proti-
latky +antigen ELISA]
SOP/OLM-S-02

Potvrzeni pritomnosti povrchového antigenu hepatitidy B(HBsAg) [HBsAg-
KONFIRMACE]
SOP/OLM-S-03

VySetfeni protilatek proti viru HIV-1 a HIV-2 a antigenu p24 viru HIV metodou ELISA
[ HIV-protilatky+antigen ELISA ]
SOP/OLM-S-04

VySetfeni protilatek proti Treponema pallidum metodou ELISA [T.pallidum IgM+IgG
(ELISA)]
SOP/OLM-S-05

Stanoveni protilatek IgM a IgG proti boreliim pomoci rekombinantniho EIA testu
[Borrelia RECOMBINANT EIA IgM ; Borrelia RECOMBINANT EIA IgG]
SOP/OLM-S-38

Stanoveni protilatek proti Epstein-Baar viru metodou ELISA
[EPSTEIN-BAAR(EBV)protilatky- anti VCA IgM ; anti VCA IgG ; anti EBNA-1 IgG]
SOP/OLM-S-13

Stanoveni protilatek proti cytomegaloviru metodou ELISA [ anti CMV IgM; anti CMV

lgG]
SOP/OLM-S-21
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Stanoveni protilatek proti Chlamydia pneumonie metodou ELISA [anti
Ch.pneumoniae IgM;anti Ch. pneumonie IgA; anti Ch pneumonie 1gG]
SOP/OLM-S-22

Horni cesty dychaci-kultivace [HCD — kultivace] nebo [HCD-rozSifena kultivace]
SOP/OLM-B-33

VySetfeni povrchového antigenu viru hepatitidy B metodou CMIA [HBsAg (CMIA) ]
SOP/OLM-S-33

VySetreni protilatek proti viru HCV metodou CMIA [Hepatitida C protilatky CMIA |
SOP/OLM-S-34

VySetreni protilatek proti viru HIV-1 a HIV-2 a antigenu p24 viru HIV metodou CMIA
[HIV protilatky + antigen CMIA ]
SOP/OLM-S-35

VySetfeni protilatek proti Treponema pallidum metodou CMIA [T.pallidum IgM+IgG
(CMIA) |
SOP/OLM-S-36

Verze 19.0 Strana 88 (celkem 110) Platnost od 26.3.2021
Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfiru¢ka | Strana 89
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)
prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 19.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 26.3.2021

Priloha ¢.3

Hlaseni vysledku

¢ Hlaseni vysledkd mikrobiologického oddéleni na epidemiologické oddéleni
KHS, pracovisté Breclav se fidi vyhlaskou ¢.306/2012Sb., o pfedchazeni vzni-
ku a Sifeni infekCnich nemoci ( salmonely, shigely, Campylobacter jejunii, hepati-
tidy, adenoviry, rotaviry, CI. dificille — antigen, ev pfitomnost toxinu, SARS-CoV-2)

e Hlaseni se provadi denné telefonicky na uvedené pracovisté.(hlasi laborantka)

o Kopie vysledku vySetfeni se rovnéz zasila i poStou na vySe uvedené praco-
visté
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Priloha ¢.4

Manual pro odbér vzorkii

Faktory ovlivnujici preanalytickou fazi

e Fyzicka zatéz

Asi 24 - 48 hod pred odbérem Zilni krve je vhodné zachovat zavedenou kazdodenni fyzickou
aktivitu(neni vhodné provadét narazovou vysokou fyzickou aktivitu ve smyslu silové €i vytrva-
lostni zatéze)

e Dieta

Potrava mlze zpUsobit zménu koncentraci jednotlivych laboratornich analytu. Aby se zabra-
nilo chybam v interpretaci, doporucuje se la¢néni v délce 10-12hod.. La¢néni delSi nez 12
hod. je nevhodné, kratSi je nedostate¢né (netyka se tekutin!! Viz dale).

e Dehydratace

Dehydratace muze zhorsit, pfipadné i znemoznit vlastni odbér, navic vysledky laboratornich
odbérd mlzou byt vyrazné zkresleny.

Je nutné, aby pacient pfed odbérem dodrzoval dostateCny pitny rezim. Neni v8ak vhodné
podavat slazené tekutiny.

e Viiv Iéku

Léky, pfedevsim uziti ATB ma vliv na laboratorni vysledky.

Doporucuje se odebrat material na vySetfeni pfed zahajenim ATB terapie, pokud toto neni jiz
mozné, odebrat vzorek pied podanim ATB v ¢asovém harmonogramu..

Priprava pacienta pred odbérem

Odbér vendzni krve se provadi vétSinou rano, obvykle nalacno.
Pacient je poucen, Ze odpoledne a vecCer pfed odbérem ma vy-
nechat tuéna a velmi sladka jidla

Odbér nala¢no a alkohol.

Rano pfed odbérem pacient
Pozor na ¢as od- | nema trpét zizni .

béru (kolisani Pred odbérem je vhodné
nékterych analy- |vypit 1/4 | nesladkého ¢aje

td v pribéhu dne) | (vody).

U kojenych déti —posledni kojeni
alespon 2 hodiny pfed odbérem.

4\\% Na pravodce je vhodné uvést podavané léky.
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Definice a terminologie

Biologicky material (vzorek) je potencionalné infek&ni material odebrany pacien-
tovi nebo ziskany od pacienta, pfipadné s pfisadou protisrazlivych nebo konzervacnich latek.

Analyticky vzorek je vzorek uréeny k analyze (napf. krev, plazma nebo sérum po
centrifugaci krve, vzorek moce nativni nebo upraveny okyselenim nebo alkalizaci a podob-
ne),

Zadanka je pozadavkovy list posilany ordinujicim lékafem se vzorkem biologického
materialu.

Nadoba na biologicky material je zkumavka nebo jiny spotfebni material pro od-
bér nebo transport biologického materialu.

NIS je nemocni¢ni informaéni systém.

Obsah

1. Bezpelnostni aspekty

2. Misto odbéru

3. Pouziti dezinfekce

4. Pracovni postup pfi odbéru zilni krve

5. Chyby pfi odbéru Zilni krve

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve

7. Doporucené poradi odbért z jednoho vpichu

8. MnoZstvi odebraného vzorku

9. Specifikace odbérl pro rizna vysetreni

10. Zadani a postup pfi odbéru na klinickém oddéleni

Odbéry biologického materialu

Na spravném odbéru zavisi vysledek a kvalita analyzy!

1. Bezpecnostni aspekty

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infekeni, proto je nutné u od-
bérl pouzivat ochranné rukavice vzhledem k mozné kontaminaci! Je nutné zabranit zby-
te€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 Iékaie u pfipadnych komplikacich pfi odbéru.
U nemocnych s poruchami védomi nebo u malych déti je nutné zabranit pfipadnému pora-
néni. Je tfeba olekavat nenadalé pohyby nebo reakce na vpich.

Veskeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximalni opatr-
nosti.
Prevence hematomu zahrnuje zejména: opatrnost pfi punkci s jistotou proniknuti jehly jen
horni Zilni sténou, v€asné odstranéni turniketu (zejména pred odstranénim jehly ze zily), po-
uzivani jen velkych povrchovych Zil, aplikaci pfiméfené& malého tlaku na misto vpichu pfi
oSetfovani rany po odbéru.
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2. Misto odbéru

K odbérim se pouzivaji povrchové zily hornich koné€etin, nejcastéji v oblasti
predlokti.V predloketni jamce se nachazi Ctyfi Zily: stfedni kubitalni, stfedni cefalicka, cefa-
licka a bazalni. VSechny tyto Zily maji Siroky prasvit a jsou snadno viditelné. Pokud nelze
odbér provést z oblasti pfedlokti, Ize vyuzit zilu na palcové strané zapésti nebo na predni
strané paze (horni Cast dlané).

Abychom odbér provedli hned napoprvé, je dulezité vybrat co nejlepsi Zilu. Dobré
zily jsou mékké, pruzné, po stlaeni se znovu naplini a jsou dobfe podlozeny podkoznim
tukem. Spatné Zily jsou vyvysené, pohyblivé, sklerotické, fibrozni, trombotické, tvrdé, zani-
cené, tenké a kiehké. 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 pfipad-
na zranéni (zlomeniny, ochrnuti koncetin).

U specialnich odbéru je nutno dodrzet specialni pfipravu dle pokyn( Iékafe

3. Pouziti dezinfekce

K dezinfekci pouzivame pfipravky v nékolika formach dle hygienického radu:
roztoky lihové, tinktury, aerosolové pfipravky

U nemocnych s alergii na dezinfekéni prostfedky pouzivame alkohol nebo alkoho-
léter.

4. Pracovni postup pri odbéru Zilni krve

e Priprava materialu a prislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci za-
mén vzork( !! Stitky s identifikaci nemocného.

¢ Kontrola dostupnosti vSech pom(icek potfebnych pro odbér.

o Kontrola identifikace nemocného dostupnym zplsobem jak u nemocnych schop-
nych spoluprace, tak u nemocnych neschopnych spoluprace (bezvédomi, déti, psy-
chiatri¢ti nemocni, cizinci), kde identifikaci verifikuje zdravotnicky personal, pfipadné
pfibuzni pacienta.

Ovéreni dodrzeni potiebnych dietnich omezeni pfed odbérem.

Seznameni pacienta s postupem odbéru.

Pacientovi zabezpecit pohodli.

Pfed odbérem ma byt pacient 30 minut v klidovém reZimu . Pacient by nemél byt

pfed odbérem nasilné probuzen, béhem odbéru by nemél jist nebo zvykat.

Krev odebirat v sedé , u lezicich pacientu podlozit konéetinu polStarem.

e Zajisténi vhodné polohy paze, tj. podlozeni paze opérkou v natazené pozici, bez po-

kréeni v lokti, u lezicich nemocnych zajisténi pfiméfené polohy s vylou¢enim flexe
v lokti.

! Provadi-li se odbér z centralni kanyly, kde je napojena infize, je nutné jina 5 az 10

minut odpoijit, aby se tekutina rozptylila do celého krevniho obéhu. Po odbéru musi byt ne-

prodlené pfisun tekutin obnoven a tento zplisob odbéru vyznacen na zadance.

¢ Kontrola identifikacnich udaji na zkumavkach.

e Bezprostfedné pfed odbé&rem se musi zkontrolovat kvalita jehly, stfikacek a zkuma-
vek.

e Aplikace turniketu - maximalné jednu minutu. Opakované pouziti je mozné nejdfive
az po dvou minutach.

e Posouzeni kvality Zilniho systému v loketni jamce, napfiklad zejména s ohledem na
zhojenou popaleninu, stavy po ablaci prsu, hematomy, parenteralni terapii (voli se
vzdy opacna paze), zavedené kanyly. Malo zfetelné zily Ize zvyraznit napfiklad ma-
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sazi paze od zapésti k lokti, kratkymi poklepy ukazovakem na misto odbéru, aplikaci
teplého prostfedku (kolem +40 °C po dobu 5 minut), spusténim paze podél okraje
postele.

e P¥i zilnim odbéru u déti mladSich dvou let Ize pro odbér pouzit pouze povrchoveé Zily.

e VzZdy je nutné maximalné zabranit poranéni Zily nebo paze zplsobené neocekava-
nym pohybem ditéte. Pro odbéry u déti se pouzivaji jednorazové pomucky pro odbér
v détském véku vybavené napfiklad propojovacimi kanylami.

e Dezinfekce mista vpichu doporuc¢enym prostfedkem. Po dezinfekci je nutné kuzi
nechat oschnout jednak pro prevenci hemolyzy vzorku, jednak pro odstranéni pocitu
paleni v misté odbéru.

1! Po dezinfekci je dalSi palpace mista odbéru neprijatelna!

e Pokud se odebira pouze krev na vySetieni koagulace (obvykle citratové zkumavky),
odebere se nejprve 5 ml krve (tato krev se nepouzije), a teprve potom Ize naplnit
zkumavku na hemokoagulacni vySetfeni. Zabrani se tak kontaminaci vzorku trombo-
plastinem z mista odbéru.

e P¥i pouziti vakuovych systému se vlozZi vhodna jehla do drzaku, palcem ve vzdale-
nosti 2 az 5 cm pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede se venepunkce
a teprve potom se postupné nasazuji vhodné zkumavky.

1 Vakuova zkumavka se nesmi nasadit na vnitini jehlu drzaku pred venepunkci,

protoZe by se vakuum ve zkumavce zrusilo.

e Jakmile krev zane pomoci vakua vtékat do zkumavky, |ze odstranit turniket.

e Pozice jehly v Zile se pfitom nesmi zménit.

Je-li ve vakuované zkumavce protisrazlivé nebo stabilizaéni inidlo, musi se za-
branit styku tohoto ¢inidla s vickem zkumavky nebo pfipadnému zpétnému nasati krve s
Cinidlem do Zilniho systému. Vakuum ve zkumavce zajisti jak pfiméfené naplnéni zkumavky,
tak dostateCny pomér krve a protisrazliveho €inidla.

e Jednotlivé zkumavky s pridatnymi Cinidly je nutno bezprostifedné po odbéru promi-
chat péti az desetinasobnym Setrnym pfevracenim.

e Jehla se ze Zily vyjima samostatné, tedy az po sejmuti posledni vakuované zkumav-
ky z jehly.

Pokud se nepodafi odebrat dostate¢né mnozstvi krve, mize se pouzit néktery z nasleduji-
cich postupu:
e zmeéni se pozice jehly
e pouZije se jina vakuovana zkumavka
e uvolni se pfili§ zataZzeny turniket
! Nepripustné je opakované sondovani jehlou.
e U odbérovych souprav typu Sarstedt se nejprve sejme zkumavka (stfikacka) z jehly a
pak teprve se vyjme samotna jehla ze Zily.
e U klasickych odbérovych souprav je z bezpecnostnich diivodd zakazana dalSi mani-
pulace s odbérovymi soupravami, ktera by mohla vést ke vzniku infek&niho aerosolu.
Jehlu nelze ze stfikacky sejmout a je proto nezbytné stfikacku vyprazdriovat po-
zvolna
a po sténé zkumavky - ne silnym tlakem, aby nedochazelo k pénéni krve.
¢ Nejvhodnéjsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve zkumavce nebo
stiikacce objevi krev, v€asné uvolnéni turniketu normalizuje krevni ob&h a zabrani
krvaceni po odbéru. Pacient béhem odbéru a po odbéru uvolni svalové napéti paze.
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Ukonéime venepunkci - po vyjmuti jehly ze zily (pomalym tahem) pfilozime tam-
pon, ktery si pacient pfitlai alespor na dobu 60 sekund, aby se zabranilo vzniku
hematomu.

Aplikuje se naplastové nebo gazové zakryti mista odbéru.

Pacientovi se doporuci ponechat misto odbéru zakryté nejméné 15 minut.

Pri pokracujicim krvaceni z mista odbéru se pomoci gazového C&tverce a pfimeé-

feného tlaku na misto odbéru vy&ka zastaveni krvaceni. Gazovy &tverec se pomoci ga-
zového obvazu pevné pfipevni k pazi. Pacientovi se doporuéi tento zplisob oSetfeni
nejméné 15 minut. Pfi vyrazném krvaceni se pouzije tlakovy obvaz na misto odbéru a in-
formuje se oSetiujici |ékaf.

Pacientovi se po odbéru povoli pfijem potravy, pokud tomu nezabrafuji jiné okolnos-
ti. Zvlastni pédi je nutno vénovat napfiklad diabetikim lé€enym inzulinem (vCetné
moznosti aplikace davky a poziti snidané).

Bezprostfedné po odbéru je nutné v souladu s platnymi predpisy bezpecéné zlikvi-
dovat jehly. S jehlami se nijak nemanipuluje ani se neodstrariuji z jednorazovych
stfikaCek. Stfikacka s nasazenou jehlou se umisti do kontejneru, ktery je nezbyt-
nou soucasti vybaveni odbérového pracovisté. Pfi vSech operacich s jehlami je nut-
né vyloucit poranéni.

Cas odbéru krve (datum, hodina a minuta) se zaznamenava na pozadavkové listy
nebo do vypocetniho systému. Podobnym zplsobem se zaznamenavaji také infor-
mace o komplikacich pfi odbéru spolu s identifikaci odbé&rového pracovnika.

Do laboratofi provadéjicich pozadované testy se odeslou spravné oznacené zku-
mavky s pfislusnymi spravné vyplnénymi pozadavkovymi listy.

V pripadé nevolnosti pacienta ulozime do vodorovné polohy, zvedneme dolni kon&etiny
nad uroven téla, na ¢elo dame studeny obklad, zajistime pfistup ¢erstvého vzduchu, pacien-
ta sledujeme.

5. Chyby pri odbéru Zilni krve

Chyby pfi pripravé pacienta:

Pacient nebyl nalacno, pozité tuky ovliviuji laboratorni vySetfeni

V dobé odbéru a nebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi

Pacient nevysadil dle doporuceni Iékafe léky pfed odbérem

Odbér nebyl proveden rano, je zvolena nevhodna doba odbéru

Odbér byl proveden po mimofradné fyzické zatézi

Nemocny pfed odbérem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci

Chyby zplsobené nespravnym pouzitim turniketu:

Dlouhodobé staZeni paze nebo nadmérné cvi¢eni (pumpovani) se zataZzenou pazi
pfed odbérem vede ke zménam pomért télesnych tekutin v zatazené pazi, ovlivnény
jsou napf. koncentrace drasliku nebo proteinQ

Chyby vedouci k hemolyze vzorku(hemolyza vadi vétsiné biochemickych a hematologic-
kych vySetfeni zejména proto, Ze fada analytt pfechazi z erytrocyti do séra Ci plazmy, zbar-
veni séra uvolnénym hemoglobinem interferuje s nékterymi analyzami ).

Znecisténi jehly nebo pokozky od jeSté nezaschlého dezinfekéniho roztoku
Znecisténi odbérovych nadob stopami saponatu
Pouziti pFilis uzké jehly, krev se silné nasava
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Prudké vstfikovani krve ze stfikacky do zkumavky

Krev se nechala stékat po povrchu kuze a pak se teprve zachycovala do zkumavky
Prudkeé tfepani krve ve zkumavce po odbéru

Uskladnéni pIné krve v lednici

Zmrznuti vzorku krve

6. Pracovni postup pri odbéru kapilarni krve

Odbér provadime vétsSinou z prstu, u déti z usniho lalicku 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 prostiedek

Lancetou udélame ranku (nevhodné je pouziti jehly, nebot poranéni je hloubkové,
velmi malé a z toho vyplyva mala tvorba kapky), z které nechame vytéct kapku krve.
Tu setfeme a teprve nyni zaéneme nabirat krev do pfedem pfipravenych zkumavek.
Pokud je malé prokrveni, je mozno misto vpichu nahfat teplym obkladem.

Nikdy nasilim netla¢ime na zakon¢€eni 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. Doporucené poradi odbéri z jednoho vpichu

1. zkumavky bez pfisad
2. zkumavky pro hemokoagulaci
3. ostatni zkumavky s pfisadami

8. Mnozstvi odebraného vzorku

ZaleZi na poctu poZadovaného vysSetreni
Doporucuje se na 4 vySetfeni 5ml srazlivé krve
Na bakteriologické vySetfeni viz Pfiloha ¢.1 Seznam vySetfeni

9. Specifikace odbéru pro riizna vysetreni
Na bakteriologické vySetfeni viz Pfiloha ¢.1 Seznam vySetfeni
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10. Zadani a postup pri odbéru na klinickém oddéleni

Zadat zadanku do NIS

jednoznacna identifikace pacienta = jméno,
pfijmeni, RC a Zadajici oddéleni

neni-li znama identifikace pacienta, jsou
vzorky oznaceny dle P-04 Traumatologicky
plan.doc totéz oznaceni je napsano nesma-
zatelné na zapésti pacienta a do dokumen-
tace)

zadat spravné pozadované vysetreni

Vytisknout Zadanku —extermi lékafi

Nalepit Stitek s identifikaci pacienta na
zkumavku pro odbér

Aktivné ovérit totoZnost pacienta

u lizka(tam, kde je to mozn¢) pacient sdéli
své jméno, piijmeni a datum narozeni

sestra overi spravnost s udaji na Stitku

neni —li mozné aktivn¢ ovérit identifikaci,
oveii sestra shodnost tdajii na Stitku zkumav-
ky a na Stitku upevnéném na zapésti paci-
enta

Odebrat krev

Material dorucdit na OLM

NedodrZeni uvedenych postupii mitZe mit fatdlni ndasledky!
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Matice odpovédnosti ( R-OLM-01 Organiza¢ni ¥ad.doc)

Jméno Funkce Odpoveédnost Zastupitelnost Uvolnéni
vysledku
(R/OLM-
01)
MUDr.Kateiina Wagne- | Vedouct Nositel vykonii RNDr. Adéla Vitko-
rova oddéleni Klinicky garant vd ANO
ManaZer kvality
Dle naplné prace
A
RNDr.Adéla Vitkova Zastupce | Analyticky garant | MUDr. Katefina
vedouciho | Dle naplné prace | Wagnerova ANO
Zastupce VS
manaZera
kvality
Ing. Miroslava PrisSova Externi Dle ndplné price | Jiny VS pracovnik ANO
VS pra- VS
covnik
Ing Lucie Zhanélova VS pra- Dle ndplné price | Jiny VS pracovnik NE
covnik VS - Prdce pod
dohledem
Helena DobidSova Vedouci Dle naplné prace | Irena VasSickova
laborantka | ZL NE
Mgr. Olga Tesarkova Zastupce Dle napIné prace | kterakoliv laborantka | NE
vedouci
laborantky
Jana Hladka Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
Marcela Haladyova Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE
Jana Hruba Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE
Iveta Celnarova Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE
Katarina Barko6ciova Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE
Bronislava Urbankova Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE
Kamila Krutakova Laborantka | Dle napln¢ prace | kterakoliv laborantka | NE

Verze 19.0

Strana 97 (celkem 110)

Platnost od 26.3.2021

Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



http://localhost:1385/EISOD_DOC/2882

Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 98
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)
prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 19.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 26.3.2021
Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost Uvolnéni
vysledkd
(R/OLM-
01)
Ing. Michal Ragan, MBA | Vedouci Dle naplné prace | Mgr. Pavle Kilian NE
ONIT ,
Ing. Rudolf Slovensky Metrolog, | Dle naplné prace | Igor Nosek NE
vedouci
ozT Jaroslav Palka
Jaroslayv Palka Technik Dle naplné prace | Ing. Rudolf Slo- NE
ozT vensky
Radomira Schweitzerovd, | Interni Dle naplné prace | RNDr. Miroslava NE
DiS. auditor Rehdkovi

Laborantky provadi metody uvedené v ptiloze ¢.1 LPK vcetné preanalytické , postanalytické

¢innosti, a jsou za n¢ odpovédné v rdmci své kompetence. Maji odpovidajici kvalifikaci a povére-
ni, Rozpis pracovnikil na useky provadi aktualné vedouci laborantka. Podrobny popis funkeci, po-
vinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace jednotlivych pracovnikli v
R-OLM-01 Organizaéni fad.doc
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Priloha ¢.6

ETICKY KODEX

Etickeé
>

vV V VY

A\

zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych oboru

Zdravotnicky pracovnik nelékarskych obor( (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi
své praci zachovava uctu k Zivotu, respektuje lidska prava a dustojnost kazdého jed-
notlivce bez ohledu na vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvédcCeni a so-
cialni postaveni.

Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomedicing,
na dodrzovani prav pacientu, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacientt a v Char-
té prav hospitalizovanych déti.

Zdravotnicky pracovnik je povinen pfistupovat ke své praci s veSkerou odbornou
schopnosti, kterou ma, s védomim profesionalni odpovédnosti za podporu zdravi,
prevenci nemoci, za obnovu zdravi a zmirflovani utrpeni, za pfispéni ke klidnému
umirani a dustojné smrti.

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci jednotlivelim, rodinam, skupinam a
spolupracuje s odborniky jinych oborl. PFi poskytovani zdravotni péce vzdy nadfazu-
je 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 uchovavany. Povinnou zdravotnickou dokumentaci vede peclivé a pravdivé, chrani
ji pfed zneuzitim a znehodnocenim.

Zdravotnicky pracovnik aktivné prohlubuje znalosti o pravnich pfedpisech platnych
pro jeho profesi a dodrzuje je.

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni péce komerénim za-
jmum subjektd, puasobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluob¢ané

Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje Zivotni hodnoty
ob&anu, jejich zivotni zvyky, duchovni potfeby a nabozenské presvédéeni a snazi se
vytvaret podminky zohlednujici individualni potieby jednotlivc.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje ob&anim in-
formace, které jim pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfi-
padnou léCbu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za duvérné a je si védom
povinnosti zachovavat mi¢enlivost o skute¢nostech, o nichz se dozvédél v souvislosti
s vykonem svého povolani. [J Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce
dba v maximalni mozné mife o zajisténi intimity.

Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho dlvéru a zavis-
lost jakymkoliv zpisobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni pé€e docilit vztahu zalo-
zeného na davére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpolozeni pacienta,
soucasné jsou respektovana prava a povinnosti zdravotnického pracovnika jako po-
skytovatele zdravotni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravo-
moci, s potfebnou mirou autoregulace a empatie.
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Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rist
po celou dobu svého profesionalniho Zivota a své nové znalosti a dovednosti se sna-
zi vyuzit v praxi.

Zdravotnicky pracovnik usiluje o co nejvySsi kvalitu a uroven poskytované zdravotni
péce.

Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad ramec svych
pravomoci, pokud ji nem(ze poskytnout zpUsobily zdravotnicky pracovnik a pokud
nebezpedi, které plyne z prodleni, je vétSi nez mozné nebezpeci plynouci z nedosta-
teénych znalosti a dovednosti zdravotnického pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuje tak, aby jeho chovani pfispélo k udrzeni
prestiZze a zvySovani spole€enského uznani zdravotnickych povolani.

Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani ukolem zodpovédné zva-
zuje kvalifikaci svou i ostatnich zdravotnickych pracovnik(.

Zdravotnicky pracovnik a spoleénost

Zdravotnicky pracovnik pasobi na zdravotni uvédoméni jednotlivcl pfi poskytovani
zdravotni péce. Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni
zasad zdravého zivota, zadsad ochrany Zivotniho prostfedi, objasfiovani problém
spojenych s péci o poskozené zdravi lidi.

Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméruji ke zlepSeni
zdravotniho a socialniho prostiedi v Zivoté lidi.

Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioborového tymu s ostatnimi odbor-
niky tak, aby byly spinény vSechny cile planu komplexni zdravotni pé¢e o pacienta.
Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegu i spolupracov-
nikd jinych 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 o0 ného ohroZena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiné-
ho zdravotnika &i osoby. Zdravotnicky pracovnik a profese

Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za kvalitu jim poskytované zdravotni péce a za
co nejvyssi odbornou Uroven svého vzdélavani.

Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.
Zdravotnicky pracovnik se neustale snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého pro-
fesniho zaméfeni a zvySeni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kéhlerova Irena /
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Priloha ¢.7
Seznam zdravotnické techniky  SOP-OLM-TECH-03 Karty piistroju a zdravotnic-
kych prostredkii.doc, inventarni seznam)

Oznaceni Evidencni ¢islo

Autoblot 300 330000001150201

Analyzator EVOLIS 330000000430501

Analyzator Architect 330000000150101

Analyzator BacTalert 740000000230101

Expert Plus 330000001150101

GeneXpert Dx DHM9114

Laminarni box EF/S4 8646

Promyvacka ATLANTIS 4 330000000120901

Centrifuga eppendorf 5702 8870

Centrifuga C 312 5986

Centrifuga MEGAFUGA 40 9172

Mikroskop BH-2 6470

Mikroskop LABOPHOT 2 5996

Mikroskop BH-2 6023

Mikroskop BH-2 s fluorescenci 6022

Mikroskop Olympus BX43 DHM 8957

Mikroskop SZ 4045 6693

Trepacka DYNASHAKER AM 169 6514

Trepacka DYNASHAKER AM 169 6513

Trepacka termostaticka AM 89 6519

Trepacka termostaticka AM 89 6520

Sterilizator HS 202A/1 5965

Autoklav parni AUT 26/11 6039

Autoklav parni AUT 26/11 6038

Autoklav parni AUT 26/11 6037

Chladici a mrazici zarizeni Dle inventarniho seznamu

Pipety automatické Dle inventarniho seznamu

Biolog. termostat BT 120M Dle inventarniho seznamu

Digitalni teploméry Dle inventarniho seznamu

LIAISON MDX Dle inventarniho seznamu
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Priloha ¢.8
Vysledkovy list — vzor bakteriologie

Stranka: 1z 1 Vytisténo v Bieclavi dne: 25.03.2021 18:33:24

Nemocnice Breclav

pfispévkova organizace U Nemocnice 3066/1
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav 690 02, Bieclav

MIKROBIOLOGICKE odd. Tel:

Nefrologicka ambulance

ICZ: 74001112

VYSLEDKOVY PROTOKOL

Jméno: NOVAK JAN Datum a éas odbéru: 22.03.2021 08:59
Cislo pojisténce:  123456/7890 Datum a éas pfijmu: 22.03.2021 12:47
Oddéleni: NFR Prijal: urbanko
Pojistovna: 211 Naroky: R
Laboratorni ¢.: 1005775 Datum a ¢as uvolnéni: 24.03.2021 08:56:30
Diagndza: N185 Vysetfovany material: NOS vytér
Komentar zadatele:

* HCD - kultivace | KRKY - 594

Nalez: STAPHYLOCOCCUS aureus

Citlivosti na ATB:

klindamycin + makrolidy +

ciprofloxacin + oxacilin +

kotrimoxazol + amo+klavulanat +

amp+sulbactam + cefalosp. 1,2.gen +

Zkontroloval a uvelnil: MUDr. Katefina Wagnerova 24.03.2021 08:56:30

Protokol muZe byt reprodukovan vyhradné jako celek.

Nejistoty jsou k dispozici na pozadani v laboratofi.

Vysetfeni oznacena " jsou vySetfeni v rozsahu akreditace

Zdravotnicka laboratof £.8199 akreditovana CIA dle CSN EN ISO 15189:2013.

Udaje o akreditaci laboratofe jsou uvedeny na www.cai.cz
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Vysledkovy list — vzor serologie

Stranka: 1z 1 Vytisténo v Breclavi dne: 25.03.2021 18:35:11

Nemocnice Bieclav

prispévkova organizace Pekaiska 75
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav 691 44, Lednice
ICZ: 74001499 Tel: 1CZ: 74613001

Oddéleni laboratorni mikrobiologe tel.: 519 315 762

MUDr.Eva Klimovi¢ova gyn.amb.

VYSLEDKOVY PROTOKOL (2103794)

Jmeéno: NOVAK JAN Datum a ¢as odbéru: 24.03.2021 10:08

Cislo pojisténce:  123456/7890 Datum a &as pfijmu: 24.03.2021 10:09

Oddéleni: KLIEV Prijal: sebeskam

Pojistovna: 1M Naroky: R

Laboratorni €.: 28 Datum a €as uvolnéni:

Diagnoéza: N911 Primarni material: krev
Vysetfovany material: sérum

Komentar zadatele:

HIV - protilatky + antigen (HIV - 150)

* HIV protilatky +antigen (CMIA): negativni

Zkontroloval a uvolnil: RNDr. Adéla Vitkova 24.03.2021 14:38:28

rotokol mize byt reprodukovan vyhradné jako celek.

lejistoty jsou k dispozici na poZadani v laboratofi.
fysetfeni oznaéena "*" jsou vysetfeni v rozsghu akrevditace
‘dravotnicka laborator €.8199 akreditovana CIA dle CSN EN ISO 15189:2013.

Jdaje o akreditaci laboratofe jsou uvedeny na www.cai.cz
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Priloha ¢.9 Vzor zadanek na vysetreni
» NEMOCHNICE BRECLAV
prispévkova organizace
- i . - . Hemaocnica Bfeclav, p.o.
ZADANKA O SEROLOGICKE VYSETRENI v g atemna Wagnerova
U Memocnice 1
Pacient: Pojisfowna: 590 74 Breclay
Rodne _ Wagnesva@nem.cz
e | | | [ L[] [ [osorime
Adrasa: Razitko, podpis lékafe:
Icz | I | | I Datum:
Odbomast: [T]]]
Pohlavi: o Muz ©Zena
Material: o Krev o Vypotek o Jiny ...
Diagnostika hepatitid Borelidza Zoonozy
o Hepatitida A o B.afzeli EIA (IgM+IgG) o Bruceldza
(arti HAV Ighd, anti HAV IgG) 0 B.garinii EIA {IgM#1gG) o Listeridza
o HBsAg o B.burgdaovferi sensu lato o Tularemie
o anti HBs kvanfitativné (ElA Ight+lgG) o Toxoplasmaza EIA (IgM + IgG)
o anti-HCW 0 B.afzeli Western Blot (lgM+igG)
0 B.garinii Western Blot (IgM+lgG) | Respiracni infekce
o anti HIV 1,2 Ag + Ab o B-burgdorfer sensu stricto o Chiamydia pneumoniae EIA
o RPR + anti T paifidum (Igh + IgG) Western Blot (Ight+igG) (Ighd, IgG. IgA)
0 Western Blot pouze pfi pozitvité | 0 Mycoplasma pneumonie E1A
EB - virus v ELISA testu {Igh, IgG, IgA )
o ElA (anti VCA- Igh. anti VCA- IgG.
anti EBNA- IgG) 0 anti-strepiolyzin (ASLO)
o Cytomegalovirus E1A (IgM, 19G) | o Revmatoidni faktor (RF)
0 Antinukledmni fakior (ARA)
Poznamka odesilajiciho lekafe:
Verze 19.0 Strana 104 (celkem 110) Platnost od 26.3.2021

Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfiru¢ka | Strana 105
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)
prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 19.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 26.3.2021

NEMOCNICE BRECLAV
prispévkova organizace
Nemocnice Bfeclav, p.o.

ZADANKA O BAKTERIOLOGICKE VYSETRENI q MUDr. Katefina Wagnerova

OLM

U Nemocnice 1
Pacient: Pajistovna: 690 74 Breclav

- Tel: 519 315 762

Bodne Diagnéza: wagnerova@nembv.cz
Gislo
Adresa: Razitko, podpis [ékafe:
ATB terapie:
2 JTII1 1] Joam
Odbornost:
Pohlavi: ©Muz oZena

BAKTERIOLOGIE

Respiracni trakt Ostatni material
Vysvétlivky: o Vytér z krku (K + C) o Punktat (K + C + M)
K — kultivace C Vytér z nosu (K + C) o Vytér z ucha (K +C)
C — citlivost na ATB o Sputum (K + C + M) o Vytérz oka (K + C)
M - mikroskopicky C Legionella — antigen v mogi o Vytér z rany (K + C)
o S. pneumoniae — antigen v modi o Hemokultura (K + C)
o Likvor (K + C)
o Mog (K + C) CJiNY.
Gynekologicko-urologicky material, | o Mykoplazmata, ureaplazmata (K) | Gastrointestinalni trakt
STD oGO (K+C) C Stolice (K)
o Vytér z pochvy (K + C) C GO (K + C + natér na sklo) C Stolice — adenoviry, rotaviry
o Vytér z uretry (K + C) C GO (natér na sklo) C Stolice — noroviry
o Vytér z cervixu (K + C) o Trichomonas vaginalis (natér na skio) | o Clostridium difficile —antigen,
toxiny
o Matefské mléko (K + C) o Trichomonas vaginalis prikaz o Stolice na parazity
o Sperma (K + C) antigenu o Duodenalni 8tava (prukaz cyst
o MOP (natér na sklo) o Chlamydia trachomatis prikaz Giardia intestinalis)
cJinymaterial:...ooo antigenu o Lepex (prikaz E. vermicularis)
Specialni vysetfeni: | o Prikaz H. pylori (M + ureaza)
C Helicobacter pylori — antigen ve
o Anaerobni kultivace o Acidorezistentni tyéky — barveni stolici
DRUH MATERIALU:.................. (mykobakteria) C Yersinia enterocolitica — antigen
DRUH MATERIALU.................. ve stolici
MYKOLOGICKA KULTIVACE
o Kultivace kvasinek. Mateial: o Supiny ] (=] o S
c Kultivace na dermatofyta C nehty CJiNY.e
C sputum
o mog

Poznamka odesilajiciho Iékafe (napf. IECba ATB ...)

Verze 19.0 Strana 105 (celkem 110) Platnost od 26.3.2021
Schvalil: MUDr.Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfiru¢ka | Strana 106
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/OLM (celkem 110)
prisp&vkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 19.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 26.3.2021

Priloha ¢. 10 Prohlgseni Feditele Nemocnice Bfeclav

NEMOCNICE BﬁECLAV, prFispévkova organizace

U nemocnice 1, 690 74 Breclav
telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
IC: 00 390 780, DIC: CZ700390780, zapsana v Obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Bmé&. oddil Pr, viozka & 1233

Prohliseni feditele nemocnice

V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximélni ziruky za vysledky laboratornich
vySetfeni deleguji na vedouci laboratofe Oddéleni laboratorni mikrobiologie

MUDz. Katefinu Wagnetrovou

pravomoci a odpovédnosti potfebné k zajiSténi nestrannosti, nezivislosti a davéryhodnosti
laboratofe.

Vedouci laboratofe je osobou plné odpovédnou fediteli za chod laboratofe v souladu s pozadavky
normy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditacnich kritérii.

Otganizaéni zaclenéni laboratofe v rimci nemocnice vytvaf podminky, které minimalizuji monost
ovliviiovat vysledky vySetfeni providénych pracovniky laboratofe.

Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratofe formou
pracovni niplné. Piesto vsak ziistava odpovédnym za celkovy chod a sprivu laboratofe a zajistén
kvality sluZeb poskytovanych pacientim.

Prohlasuji, Ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovat j4 ani Zadny jinj pracovnik vysledky
laboratotnich vysetfeni providénych pracovniky laboratofe. Soucasné zamezim viem neopravnénjm
zésahiim do Cinnosti a systému laboratofe, které by mohly jakjmkoli zptisobem ohrozit nestrannost
laboratofe a vérohodnost provadénych laboratornich vysetieni.

Pro naplnéni této odpovédnosti ma vedouci laboratofe ptivo odmitnout &innosti, které by mohly
vést ke ztraté davéry v laboratof & by mohly poskodit jméno laboratofe.

V Bfeclavi, dne: 1. biezna 2019

Ing. Petr Batka
Feditel
Nemocnice Breclav, p. o.
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Priloha ¢. 11 Seznam zkratek
Tab. 1 Zkratky pouzivané ve vysledkovych protokolech
Zkratka Nazev
Ag antigen
ANA antinuklearni faktor
ANAER anaerobni kultivace
ART barveni na acidorezistentni tycky
B. abortus Brucella abortus
B. afzelii Borrelia afzelii
B. burgdorferi Borrelia burgdorferi
B. garinii Borrelia garinii
CMIA Chemiluminiscenéni imunoanalyza
DCD dolni cesty dychaci
DO Lactobacillus déderleini
EIA, ELISA enzymoimunoanalyza
EPI epitelie
ERY erytrocyty
F. tularensis Francisella tularensis
G-D gramnegativni diplokoky
GO Neisseria gonorrhoeae
HAV hepatitida A
HBsAg antigen hepatitidy B
HCD horni cesty dychaci
HCV hepatitida C
Ch. pneumoniae Chlamydia pneumoniae
Ig protilatky
IgG protilatky tfidy IgG
IgM protilatky tfidy IgM
K+C kultivace+citlivost
KVAS kvasinky
L. monocytogenes Listeria monocytogenes
LEU leukocyty
LPX lepex
M. pneumoniae Mycoplasma pneumoniae
MIC minimalni inhibi¢ni koncentrace
MIKR mikroskopie
PREP mikroskopie
s.l. sensu lato
S.S. sensu stricto
spec species
susp. suspektni
T. pallidum Treponema pallidum
TG Toxoplasma gondii
UREA ureazova aktivita
VYS. vySetfeni
wWB western blot
C nebo + Citlivy na dané antibiotikum
R nebo - Rezistentni na dané antibiotikum
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Tab. 2 Zkratky pouzivané pro interni zadavani materidlu (plati pouze pro Nemocnici Bfeclav)
Zkratka Oznaceni
ADRO stolice - adenoviry, rotaviry
AHB hepatitida B protilatky
ANA antinuklearni protilatky
ANAER anaerobni kultivace
ART barveni na acidorezistentni tycky
ASLO antistreptolysin
BA Borrelia afzelii EIA
BAWB Borrelia afzelii western blot
BBWB Borrelia burgdorferi western blot
BG Borrelia garinii EIA
BGWB Borrelia garinii western blot
BOR Borrelia burgdorferi s. I. EIA
BRU Brucella abortus protilatky
CLOT vySetfeni na Clostridium difficile-stolice
CMV cytomegalovirus protilatky
DCD kultivace + citlivost - dolni cesty dychaci
DUO parazitologické vySetreni - lamblie
EBV Epstein-Baar virus protilatky
GIEM mikroskopické vy$etfeni - Trichomonas vaginalis
GO kultivace na Neisseria gonorrhoeae
GRAM mikroskopické vySetfeni - Neisseria gonorrhoeae
GYN aerobni kultivace + citlivost - urogenitalni trakt
HAV hepatitida A protilatky
HB hepatitida B antigen
HCD kultivace + citlivost - horni cesty dychaci
HCV hepatitida C protilatky
HELIC prukaz Helicobacter pyroli
HELAG Helicobacter pylori Ag ve stolici
HEM kultivace + citlivost - hemokultura
HIV HIV - protilatky + antigen EIA
CHLAM Chlamydia trachomatis - antigen
CHPN Chlamydia pneumoniae - protilatky EIA
LIK kultivace + citlivost - likvor
LIS listeridza - protilatky
LPX lepex - vySetfeni na enterobiézu
LEG Legionella pneumophilla Ag v modi
MO kultivace + citlivost - mo¢
MOP mikrobialni obraz poSevni
MYK mykologicka kultivace
MYKO Mycoplasma pneumoniae
MYKS mykologicka kultivace - tekuty material
MYKV mykologicka kultivace - stéry
NORO Prikaz norovir( ve stolici
OST aerobni kultivace + citlivost - ostatni material
OSTP aerobni kultivace + citlivost - ostatni tekuty material
COVID VysSetfeni na SARS-CoV -2
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Zkratka Oznaceni

COVG Vysetfeni protilatek IgG na Covid 19 (samoplatce)

PAR parazitologické vySetieni

RF revmatoidni faktor

STOL kultivace - stolice

SYF. Treponema pallidum - protilatky

STPN Prikaz Str. pneumoniae v moci

TOX Toxoplasma gondii protilatky

TS stéry - darci krve

TUL tularemie - protilatky

URE ureaplasma, mykoplasma

YER Yersinia enterocolitica - kultivace + citlivost

ZAST mikroskopie v zastinu

Tab. 3 Zkratky pouzivané u klinickych materialt:

Zkratka Nazev

ASC - ascites

STPU - sternalni punktat

MM - matefské mléko

PLEUR - pleurdlni punktat

PD - peritonealni dialyzat

OSsT - ostatni material

ABS - absces

AXI - axila

CHIR - stér chirurgie

DER - stér kozni

DREN - drén

HNIS - hnis

KAN - kanyla

OKO - stér — oko

RANA - stér z rany

STER - stér ostatni

ZVU - stér zvukovod

UROL - urologicky material

UCHO - stér ucho

PER - perineum

PUST - pustula

KATM - katétr moCovy

KAT - katétr

SP - sputum

BRO - vyplach z broncht

MYK - mykologicky material
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Zkratka Nazev
SUP - Supiny, vySetfeni na dermatofyta
C Stér z nosohltanu
OST - ostatni material
KATCZ - katétr centralné Zilni
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