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Vazené kolegyné a kolegové,
vazeni spoluobcéané,

dostava se Vam do rukou priru¢ka Patologicko-anatomického oddéleni Nemocnice
Breclav, prispévkové organizace, ktera uvadi dulezité informace pro spolupracujici
zdravotnicka zafizeni, pro pacienty a pro vSechny, ktefi se zajimaji o nasSi praci.

Laboratorni vysSetreni je proces zahrnujici €ast preanalytickou (pfiprava pacienta,
odbér biologického materialu, doprava vzorki do laboratore a spravné uchovavani
vzorkii do doby vlastni analyzy), analytickou (vlastni analyza) a postanalytickou
(interpretace vysledku a jejich bezchybné doruceni zadavateli).

Pri interpretaci ziskanych vysledku je nezbytny komplexni pfristup, véetné posouzeni
celkového stavu pacienta a dikladné odebrané anamnézy.

Komplexnost poskytovanych laboratornich sluzeb s sebou nese velmi pfisné
pozadavky na vysokou profesionalni erudici vSech nasich pracovnikl i na vybaveni
pracovisté modernimi technologiemi.

V poslednich letech je kladen velky daraz na kvalitu a komplexnost poskytovanych
laboratornich sluzeb. Jednim z prostredkd, 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 problematice.

Uvitame jakékoliv pfipominky a podnéty k nasi praci.

Mlzete nam je sdélit telefonicky, pomoci uvedenych e-mail adres nebo osobné
v laboratofi.

Tésime se na spolupraci s Vami!
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1. Uvod

V Laboratorni pfiruéce kvality (LPK) je popsan systém kvality zavedeny a
uplatiovany v Laboratofi patologicko - anatomického oddéleni, ktera je soucasti
Nemocnice Breclav, prispévkové organizace. Zaroven je popsan zpusob naplnéni
pozadavkl kladenych na laborator z hlediska zajiSténi jeji zpUsobilosti provadét
vySetieni v oblasti sluzeb, které spliuji potfeby pacienti a vsSech klinickych
pracovniki odpovédnych za péci o pacienty.

1.

Tato Laboratorni pfirucka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé poZadavku normy
CSN EN ISO 15189:2013. Pro usnadnéni orientace v této pfiru¢ce bylo dodrzeno uspofadani
jednotlivych kapitol v souladu s touto normou.

LPK byla vypracovana podle €SN ISO/TR 10013 (Smérnice pro dokumentaci managementu
jakosti) na zaklad& normy €SN EN 1SO 15189:2013 a metodického pokynu CIA MPA 10-02-XX
v platném znéni. Pfihlédnuto bylo téZ k dal$im dokumentim Evropské akreditace vydanych CIA,
napf. MPA 30-02-XX Navaznost meéfidel a vysledk( méfeni.

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

Popsany systém zahrnuje organiza¢ni strukturu, postupy, procesy a zdroje potfebné pro Fizeni
kvality laboratorni &innosti ve smyslu CSN EN ISO 15189, definuje ukoly, kompetence a
odpovédnosti jednotlivych pracovnikl laboratofe, slouzi jako dokumentace systému kvality pro
zajiténi 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 vSechny pracovniky Laboratofe patologicko-anatomického
oddéleni.

Za jeji aktualnost, kompletnost a kontrolu odpovida manazer kvality laboratofe, ktery také
odpovida za jeji dostupnost v§em pracovnikim laboratofe. Rovnéz seznamuje pracovniky s
jejim obsahem a zménami. Ti jsou povinni se LPK a souvisejicimi dokumenty pfi své Cinnosti
fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skute¢nostech, které jim v tom brani nebo jsou
s ustanovenimi LPK v rozporu.

7. V pfipadé zmény verze LPK bude zména oznamena manazerem kvality elektronickou postou
na CIA a aktualni verze LPK bude zaslana na CIA.
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2. Terminologie a definice

2.1 Definice zakladnich termint

Akreditace

Postup, jimz autoritativni organ udéluje formalni uznani, Zze
organizace je zpusobila k vykonu urcitych &innosti.

Akreditovana laborator

Zdravotnicka laboratoF, které byla udélena akreditace.

Automatizovany vybér a uvadéni
vysledki

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

Biologicky referenéni interval
Referencéni interval

Specifikovany interval rozlozeni hodnot pfevzaty z biologického
referenéniho zakladniho souboru.

Cil kvality

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

Doba odezvy

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

Dokumentovany postup

Specifikovany zplsob provadéni ¢innosti nebo procesu, ktery je
dokumentovan, zaveden a udrZzovan.

Instrukce

Predepisuji zplsob a techniku provadéni urcitych konkrétnich
Cinnosti, které jsou detailné popisované. Jsou zavazné pro
pracovniky na pracovistich pro néz jsou uréeny.

Laboratorni / nemocnicni
informacni systém
(LIS / NIS)

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

EHK
Externi hodnoceni kvality

Kontrola vysledk(i méfeni nebo pozorovani pomoci porovnani s
vysledky ziskanymi na externich pracovistich pomoci stejnych
materialt distribuovanych externi nezavislou organizaci. Tato
organizace téz provadi statistickou analyzu dat.

Indikator kvality

Mira stupné plnéni pozadavkll souborem inherentnich
charakteristik.

Kontrolni vzorek

Vzorek obsahujici analyty, které pochazeji z jiného zdroje nez
analyty pouZité pro pfipravu kalibraéniho standardu a jejichz
koncentrace odpovidaji béznym koncentracim analytl ve vzorku.

Kompetence, zplsobilost

Prokazana schopnost aplikovat znalosti a dovednosti.

Kvalita

Stupen plnéni pozadavk( souborem inherentnich charakteristik.

Mezilaboratorni porovnani

Organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek
stejné nebo podobnych polozek dvéma nebo vice laboratofemi za
prfedem stanovenych podminek.

Navaznost

Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou je uréen
vztah k uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo
mezinarodnim etalonim pFes neprferuseny fetézec porovnavani,
jejichZ nejistoty jsou uvedeny (CSN 01 0115).

Nejistota méreni

Predstavuje odhad té ¢asti vyjadfenych vysledkd méreni, ktera
charakterizuje rozmezi hodnot, v némz lezi skute¢na hodnota
mérené veliiny.

Verze 15.0
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Neshoda Nesplnéni pozadavku.
Plény Podrobné planovani Cinnosti . Jsou zavazné pro pracovniky na

pracovistich pro néz jsou urceny.

Politika kvality

Celkové zaméry a zamérfeni laboratofe ve vztahu ke kvalité,
oficialné vyjadrené vrcholovym vedenim laboratore.

Postupy

Predepisuji zpusob a techniku provadéni ur€itych konkrétnich
Cinnosti, které jsou co nejdetailngji popisované (napf. standardni
operacéni postupy, kontrolni postupy, apod.). Jsou zavazné pro
pracovniky na pracovistich pro néz jsou urceny.

Primarni vzorek

Diskrétni ¢ast tekutiny, dechu, vlas( nebo tkané odebrana pro
laboratorni vy$etfeni, studii nebo analyzu jedné nebo vice veli€in
nebo vlastnosti, o které Ize pfedpokladat, Zze reprezentuje celek.

Proces

Soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné pulsobicich
Cinnosti, které pfeménuji vstupy na vystupy.

Procesy predchazejici
laboratornimu vySetieni
Preanalyticka faze

Procesy zacinajici v chronologickém poradi, pozadavkem l|ékare
zahrnujici zadost o laboratorni vySetfeni, pfipravu a identifikaci
pacienta, odbér primarniho vzorku (vzork(), jeho transport do
laboratofe a v ramci laboratofe a koncCici zahajenim postupu
analytického vySetreni.

Procesy nasledujici po
laboratornim vysetieni
Postanalyticka faze

Procesy, které nasleduji po laboratornim vySetieni, zahrnujici
pfezkoumani vysledkll, uchovani a skladovani klinického
materialu, likvidaci vzorku (a odpadl) a upravy formatu,
uvolfiiovani, sdélovani a uchovani vysledkl laboratorniho
vySetieni.

Rady

Organiza¢ni dokumenty pfesné popisujici strukturu cinnosti a
vztah(. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz jsou
uréeny.

Rizena dokumentace

Dokumentace, ktera je vedena neustale v aktualnim stavu tak,
aby se zabranilo pouziti neplathych nebo neaktualnich
dokumenta.

Smeérnice

Jsou celoustavni organizaéni normy. Jsou zavazné pro vSechny
pracovniky, ktefi zabezpecuji ¢innosti popsané ve smérnici. Jsou
vydavané vedenim nemocnice.

Smluvni laborator

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

Systém managementu kvality

Systém managementu pro vedeni a fizeni organizace pokud se
ty€e kvality.

Validace

Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dukazu, ze
pozadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou
aplikaci byly spinény.

Varovny interval, kriticky interval

Interval vysledku laboratorniho vySetfeni majici za nasledek
varovani o kritické hodnoté zkousky, kterd signalizuje
bezprostfedni riziko poskozeni nebo smrt pacienta.

Vedouci laboratore

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

Vedeni laboratore

Osoba (osoby), ktera vede a fidi ¢innosti laboratore.
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Verifikace Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dukazl, Zze
Ovérovani specifické pozadavky byly spinény.
Vzorek Jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.
VSechny planované a systematické Cinnosti realizované v rdmci
Zabezpecovani kvality systému kvality a podle potfeby prokazované, aby se poskytla
pfiméfena davéra, Ze entita spini pozadavky na kvalitu.

3. Seznam zkratek

AL Akreditovana laboratof

BAL Bronchoalveolarni lavaz

BOZP, PO | Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci, pozarni ochrana

CD Cluster of differentiation (povrchové znaky leukocytll)

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

Cmi Cesky metrologicky institut

EA Evropska akreditace

E Oznaceni pro elektronicky vedenou dokumentaci

EHK Externi hodnoceni kvality v oblasti klinickych metod

EISOD Elektronicky systém Fizené dokumentace

1A Interni auditor

IMS Integrovany manazersky systém (ISO 9001, ISO14001, OHSAS 18001)
INST-xx Instrukce

ISO Mezinarodni norma vydana Mezinarodni organizaci pro akreditaci

L Laborantka

LPK Laboratorni pfiruka kvality

MIMS Manazer integrovaného manaZzerského systému (ISO 9001, 1ISO 14001, OHSAS 18001)
MK Manazer kvality (ISO 15189)

MPA Metodicky pokyn pro akreditaci

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NIS Nemocnicni informacni systém

NRL Narodni referenéni laboratof

ONIT Oddéleni nemocni¢nich informacnich technologii

ozT Oddéleni zdravotnické techniky

PAT Patologicko — anatomické oddéleni

P-xx Plany

p.o. PFispévkova organizace

PC Personal Computer (zde odpovidajici znalost prace na osobnim pocitaci)
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PK PFirucka kvality

R-xx Rady

SM-xx Smérnice

SOP-xx Standardni operacni postup

SZS Stiedni zdravotni $kola

T Technik

TAT Turn-Around-Time (Cas od pfijeti vzorku k vydani vysledku)

VED Vedouci laboratofe (oddéleni)

UL Usekova laborantka

VS Vysokogkolské vzdélani

ZP Zdravotni pojistovna

zZ Zdravotnickeé zafizeni
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4. Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

DEKLARACE VEDENi LABORATORE K CiLUM SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

¢ NaSim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti patologické anatomie, jez slouzi
k uréeni diagnozy vysSetfovanych pacientd. To je mozné na zakladé kvalitniho vySetfeni
biologickych vzorkd odebranych pacientim a dodanych za timto ucelem do laboratore.

o Vedeni laboratofe prohlasuje, Ze primarni snahou je zajistit vysokou uroven poskytovanych
sluzeb.

o Cile systému managementu kvality, ke kierym se hlasime jsou nasleduijici:

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

o Zajistovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

o ZlepSovani srozumitelnosti a pfehlednosti urovné nalezd vydavanych laboratofi tak, aby
poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné.

o Zkvalithovani oboustranné komunikace s oSetfujicimi Iékafi zvySujici spolehlivost
interpretace vysledkul, logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta,
prohlubovani védomosti Iékafti o0 moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich
neocekavanych problému a chyb.

o Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych material musi byt pfi
veskeré Cinnosti v laboratofi vénovana patficna pozornost dodrzovani bezpecnosti prace a
ochrané Zivotniho prostfedi.

e VSichni pracovnici deklaruji, Ze se seznamili s dokumentaci kvality a pribézné budou pfijimat
vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

e VSichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce
profesionalni urovni v€etné zachovavani miléenlivosti, kvality provadénych vysetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

e Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni poZadavk normy CSN EN 1SO 15189:2013.

Toto prohlaseni bylo vydano rovnéz samostatné a je zverejnéno na informaénim
panelu v laboratofri.
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4.1.1 Organizace
Organizacni struktura Nemocnice Breclav, p.o.

| | - | | e
¥ ¥ ]
NAMESTEK LPP NAM.ESTKYNE EKONOMICKY NAMESTEK HOSPODARSKO-TECHNICKY UTVAR REDITELE Rizeni kvality, EMS
OSETROVATELSKE USEK.
Sekretariat
Tiskovy mluvei

Odd. interniho auditu

Metodické vedeni Ekonomické fizeni

. 0dd. informaci 1 Financni Gctarna
1 Nutriéni Pokladna/Podatelna Kotelna
terapeutka
1 l e CODD. SP:]RAW
1 l Zdravotné-socialn l Obchodni odd. UDRZBA
pracovnice
Sklad MTZ VNITRNI DOPRAVA

SPRAVCE

Metodické vedeni

Pracovnik odpovédny za DRG
Pracovnik odp. za lékovou politiku
Ustavni hygienik

DISTRIBUCE PRADLA ]

Projekty

2 dAntara

_[ HOSPODARSKA AUTODOPRAVA ] Kvalita péte

Arhrani

= Metrolog

OSTRAHA
* Krizovy
manaver
Metodické
Fizeni

Rizeni kvalitv: 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 BRECLAYV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa U NEMOCNICE 1, 690 74 Breclav

Identifikadni udaje IC 00390780 , ICZ — 74001000, zfizovaci listina
Reditel Ing. Petr Batka

Telefon 519 315 105

Fax 519 372 112

e-mail sekret@nembv.cz

Web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatfiovan
systém managementu kvality

Qertiﬁkét T CERT, s.r.o.
CSN EN ISO 9001:2016

V celém ZZ je udrzovana vysoka
kvalita a bezpeci zdravotnich sluzeb

Certifikat T CERT, s.r.o.
zakon ¢.372/2011 Sb.

V celém ZZ je zaveden a uplatfiovan
systém fizeni environmentu

Qertiﬁkét T CERT, s.r.o.
CSN EN ISO 14001:2016

Objekt akreditace : Laborator Patologicko-anatomického oddéleni

Nazev pracovisté

LABORATOR ] o
PATOLOGICKO-ANATOMICKEHO ODDELENI

Zdravotnicka laborator ¢. 8245

Okruh pusobnosti laboratore

LUzkova a ambulantni zafizeni

Vedouci laboratore / oddéleni
klinicky garant odbornosti 807, 823

MUDr. Zdenék Salomon

Telefon 519 315 506

Zastupce vedouciho laboratore / oddéleni MUDr. Karel Vesely, Ph.D.
Telefon 519 315 506

Analyticky garant odbornosti 813 RNDr. Blanka Tesarikova
Telefon 519 315 510

Odborny pracovnik v lab. metodach, MK Mgr. Martina Sediva
Telefon 519 315518

e-mail patologie@nembv.cz
Telefony do laboratofi:

Biopticka 519 315 529

Cytologicka 519 315510
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Nemocnice Breclav,
prispévkova organizace

Jihomoravské krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Breclav, prispévkova organizace (dale
nemocnice) bylo zalozeno v roce 1992 (Zrizovaci listina spoleénosti) a v souCasné dobé patfi
mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické péce v regionu.
¢ Hlavni naplni ¢innosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, laboratorni,
léCebné a oSetfovatelské pece.
o Patologicko-anatomického oddéleni (PAT) vletné laboratofe je soucasti nemocnice a
poskytuje sluzby z oblasti patologické anatomie (viz organizaéni struktura).
o Prehled vysetieni, ktera jsou pfedmétem akreditace, je uveden v pfiloze ¢. 2 LPK Seznam
akreditovanych vysetreni

4.1.1.3 Etické chovani
Prohlaseni k plnéni pozadavk( normy CSN EN ISO 15189
o Politikou vedeni laboratofe je vybudovat si takové postaveni ve svém oboru, Ze bude
napliiovat vysoky standard sluzeb v8ude tam, kde provozuje svoji innost.
e V8ichni zaméstnanci laboratofe se zavazuji, Ze budou dodrzovat plnéni pozadavku normy
CSN EN ISO 15189:2013 v kazdodenni praxi.
e Vedeni laboratofe se dale hlasi k naplfiovani etického kodexu pracovnikd zdravotnické
laboratofe — pfiloha €. 5 LPK Eticky kodex.
Politika nestrannosti
e VSichni zaméstnanci jsou zavazani povinnou mic¢enlivosti k ochrané utajovanych a citlivych
udaju.
e Vedeni laboratofe stanovilo odpovédnosti svych pracovnikii takovym zpusobem, aby bylo
mozné vcas identifikovat stfet zajm.
o VysSetfeni, ktera laboratof provadi, nejsou ovlivnéna finan&nimi nebo politickymi tvahami.
¢ Pracovnici laboratofe nepfistoupi na cinnosti, které by mohly oslabit divéru v jeji odbornou
zpusobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni bezihonnost.
e Pracovnici zachazeji s biologickymi vzorky dle postupu, které jsou popsany v SOP a
celoustavni dokumentaci.
e Konkrétni mira odpovédnosti pro jednotlivé funkce je popsana v ndplnich prace R-PAT-01
organizaéni rad.doc a v Matici odpovédnosti — viz pfiloha ¢&. 4 LPK.

4.1.1.4 Vedouci laboratore

Na zakladé vybérového fizeni byl vedoucim Patologicko-anatomického oddéleni jmenovan
Feditelem nemocnice MUDr. Zdenék Salomon, ktery je sougasné klinickym garantem. Analytickym
garantem odbornosti 813 je RNDr. Blanka Tesafikova, za technické fizeni jsou odpovédni vedouci
Oddéleni zdravotnické techniky (OZT) Ing. Rudolf Slovensky a informacnich technologii (ONIT) Ing.
Michal Ragan, MBA. Interni audity jsou planovany a zajiStovany oddélenim interniho auditu
vedeného pani Radomirou Schweitzerovou, Dis.

e Toto rozdéleni kompetenci bylo u€inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organizacni
strukturou zafizeni. Reditelem nemocnice byl jmenovan manazer kvality (MK, MIMS) pro
Patologicko-anatomické oddéleni, metrolog s celonemocni¢ni pusobnosti, vedouci Oddéleni
zdravotnické techniky (odpovida za technické €innosti) a Oddéleni nemocni¢nich informacénich
technologii (ONIT), ekonomicky Usek (odpovida za zajisténi potfebnych zdroju k zabezpeceni
poZadované kvality) a interni auditofi taktéZ s celonemocni¢ni pUsobnosti (viz Organizacni
struktura).
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Nemocnice Breclav,
prispévkova organizace

¢ Vedeni laboratofe Patologicko-anatomického oddéleni tvofi jeji vedouci — MUDr. Zdenék
Salomon, jeho zastupce MUDTr. Karel Vesely, Ph.D. a manazerka kvality Mgr. Martina Sediva.
Odborné vedeni tvofi klini¢ti garanti laboratore.

e Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikll jsou uvedeny v naplnich
prace av Matici odpovédnosti — pfiloha ¢. 4 LPK .

o Prfestoze vedouci laboratofe delegoval ur€ité povinnosti a odpovédnosti na povéfené
pracovniky, zlstava na ném kone¢na zodpovédnost za veSkerou €innost a spravu laboratore.
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4.1.2. Odpovédnost managementu

Funkéni schéma
Laboratov Patologicko-anatomického oddéleni

Reditel/ka - .
\ Vedouci laboratore

lékar
‘\
3 '\'
v \.\ \
N
Zastupce vedouciho laboratore ,
7 v N
lékaF «
~. ‘\‘
v.\ ‘-\' ‘.\
< \ 4 ~. . N
bioanalytik pro alergologii a klin. imunologii | — IékarF se specializaci Patologicka anatomie e
provadi pouze neakreditovana vvsetieni odbornosti v L .
/ I <. _ Naméstkyné os. péce

A 4

odborny prac. v lab. metodach

Iékar bez specializace

"q _______________
laborantka o
g = —rmm T T T T T T T
v
sanitar
vztahv nadfizenosti a podfizenosti
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4.1.2.1 Angazovanost managementu

Vrcholové vedeni nemocnice a vedeni laboratofe pfijalo zasady popsané v dalSich bodech
pfirucky, které mu umoznuji u¢inné vést systém managementu kvality a dale uspésné zlepSovat
jeho efektivnost.

4.1.2.2 Potreby uzivatell

Sluzby laboratofe vCetné odpovidajici interpretace a poradenskych sluzeb jsou nastaveny takovym
zpusobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam klinickych pracovniki a pacientl v souladu
s pozadavky legislativy a normy 15189. Vedeni laboratofe pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby
tuto péci stale zlepsovalo.

4.1.2.3 Politika kvality

Ugelem politiky kvality je zajistit takovou Uroveri v poskytovanych sluzbach, aby si laboratof
patologicko-anatomického oddéleni i nadale udrZela vysokou uroveri ve svém oboru. Politika
kvality poskytuje také ramec pro stanoveni a pfezkoumani cila kvality.

e Vrcholové vedeni laboratofe vydalo z pravomoci vedouciho oddéleni prohlaseni o politice
kvality — viz 4.1 LPK a dlouhodoba strategie je popsana v dokumentu_P-PAT-01 Politika
IMS.doc.

e Vedeni laboratofe sleduje pfi pravidelném prfezkoumani systému kvality pFetrvavajici
vhodnost stanovené politiky.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Cile jednotlivych prvkid systému kvality jsou uvedeny v pfislusnych kapitolach LPK a dale v P-PAT-
01 Politika IMS.doc, P-PAT-02 Cile IMS.doc.

VSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné seznameni

Vedeni laboratofe stanovuje konkrétni méfitelné cile v souladu s politikou kvality.

V laboratofi je zaveden systém vnitfni kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnani.
Dokumentované postupy jsou srozumitelné, snadno dostupné a vSichni pracovnici jsou s nimi
prokazatelné seznameni.

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Vrcholové vedeni nemocnice ma z hlediska svého pravniho postaveni vSechny pfislusné
pravomoci a zdroje nezbytné k plnéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s akreditaénim
organem se zavazuje poskytnout akreditovanym pracovistim nezbytné pravomoci a zdroje
k pInéni pozadavkld normy ISO 15189 (Prohlaseni reditele nemocnice — priloha ¢. 9 LPK)

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

e VSechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni zajiStuji ochranu
utajovanych informaci, zamezuji ¢innosti, které by mohly oslabit divéru v kompetentnost,
nestrannost, Usudek nebo bezihonnost prace.

e Specifikovalo odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy v8ech zaméstnanct ( R-PAT-01
organizacni rad.doc).

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

e Vedeni Laboratofe patologicko-anatomického oddéleni spole¢né s vedenim nemocnice a
OZT zabezpecuje technické fizeni laboratofe, ma v8eobecnou odpovédnost za technické
¢innosti a za poskytovani zdroju nezbytnych k zajiSténi poZadované kvality laboratornich
postupd.

e Na jmenovaného vedouciho oddéleni a manaZera kvality byla pfenesena pravomoc i
odpovédnost za dohled nad pInénim pozadavkl systému fizeni kvality.

¢ Vedouci oddéleni pak jmenoval své zastupce pro oblast klinickou a organizacné-fidici.
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e Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (naplné prace,
LPK).

e Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovnik(l laboratofe (napiné prace).

e Je stanoven systém pro proskoleni pracovniki (P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc).

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

e Za uplatinovani systému kvality pfi zkuSebni €innosti a ¢innostech podpuarnych piné odpovida
vedeni laboratofe, v rozsahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

4.1.2.6 Komunikace

ZplUsob vedeni komunikace a predavani informaci o efektivit¢ systému managementu kvality,
efektivité preanalytickych, analytickych a postanalytickych procestu v laboratofi patologicko-
anatomického oddéleni probiha v nékolika urovnich:

e Pravidelné porady vedouciho oddéleni se vdemi primafi klinickych oddéleni a vedenim
nemocnice — primarské porady (zpravidla v mési¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).
Informace jsou dale pfedany ostatnim pracovnikiim oddéleni.

e Pravidelné porady zastupce nelékafského personalu se vS8emi vrchnimi sestrami klinickych
oddéleni (svolava hlavni sestra nemocnice). Informace jsou dale pfedany ostatnim
pracovnikim oddéleni.

e Denni provozni komunikace.

e Provozni schize vSech pracovniku laboratofe (dle potfeby, minimalné 2 x ro¢né)

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

o Vystupy z pfezkoumavani vedenim (jedenkrat rocné).

e Pohovory vedouciho pracovnika s personalem.

e Elektronicky systém Ffizené dokumentace EISOD.

Ze vSech jednani jsou uchovany zaznamy.

4.1.2.7 Manazer kvality

Jmenovanym manazerem kvality a integrovaného manazerského systému (MK, MIMS) je pro PAT
Mgr. Martina Sediva. Ma delegovany odpovédnosti a pravomoci feditelem nemocnice. Odpovida
za stanoveni, zavedeni a udrzovani procesu potfebnych pro systém managementu kvality (SMK).
Podava zpravy vedeni nemocnice i laboratofe, kde jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech,
zdrojich, fungovani SMK a potfebach pro zlep3eni.

Pribéznym informovanim, provéfovanim a systémem auditt zajiStuje, aby si pracovnici neustale
byli védomi potfeb a pozadavkl uzivateld.

4.2 System managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

VSechny procesy nutné pro plnéni politiky a cild kvality a k uspokojeni potfeb a pozadavku
uzivatell jsou integrovany do SMK a jsou schematicky uvedeny v INST-PAT 01 Mapa procesu.doc
Zde je urcen sled a vzajemné plsobeni procesu, v odkazech na dal$i fizené dokumenty (SOP, R,
P, INST, CU....) jsou stanovena kriteria a metody potfebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdroju
a potfebnych informaci pro provadéni, sledovani a vyhodnoceni, opatfeni nutna k dosazeni
planovanych vysledkd a neustalého zlepSovani procesu.

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. Soucasti dokumentace SMK je prohlaseni o
politice a cilech kvality (4.1.2.4), Laboratorni pfirucka kvality (LPK), postupy, dokumenty a
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zaznamy vyzadované normou ISO 15189:2013 (4.13), platnou legislativou a vnitinimi pfedpisy,
kopie pravnich predpisti a doporuc¢eni odborné spolecnosti.

4.2.2.2 Prirucka kvality

Klicovym dokumentem laboratofe popisujicim tento systém je Laboratorni pfiru¢ka kvality. Vedeni
nemocnice uréilo pracovnika, manazera kvality, ktery dba o jeji aktualizaci, provadi kontrolu
zajisténi shody mezi LPK a zpusobem jejiho naplfiovani v laboratofi.

Soucasti LPK je politika kvality (4.1, 4.1.2.3), rozsah puUsobnosti SMK na vSechny procesy v
laboratofi, organiza¢ni struktura nemocnice, organizacni a funkéni schéma laboratofe PAT, které
je jeji soucasti, popis funkci a odpovédnosti managementu laboratofe, popis systému a vedeni
dokumentace. LPK obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na manazerské a odborné dokumenty,
podle kterych jsou zasady naplfiovany.

VSichni zaméstnanci maiji pfistup jak k LPK, tak i ke vSem ostatnim dokumentim v elektronickém
systému fizené dokumentace EISOD s celonemocni¢ni plisobnosti. Jsou pouceni o jejich pouziti

a aplikaci, seznameni s dokumentaci a jejim pochopenim stvrzuji elektronicky (prokazatelné)
akceptaci dokumentu.

4.3 Rizeni dokumentii

Dokumentace vedena v nemocnici a v laboratofi ma strukturu dle SM-01 O dokumentaci.doc.
Seznam dokument(, zaznamu a archivace dle INST-PAT-02 Seznam zaznamd.doc
e Laboratof Fidi veSkerou svoji dokumentaci (interni i externi, elektronickou i fizené kopie
v papirové podobé).
e Z tohoto diivodu ma zavedeny postupy pro jeji fizeni, pfezkoumani, schvalovani, vydavani a
pro provadéni zmén dfive schvalenych dokumentt SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni
zéznamu.doc, R-05 Skartaéni fad.doc).

VesSkeré dokumenty, dfive nez nabudou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikim
uvedenym na krycim listé, ktefi je pfezkoumaji a schvali. Dokumenty s celonemocni¢ni pusobnosti
schvaluje feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni. PfisluSsna verze dokumentu je
ihned prfevedena do EISOD a tim evidovana v Seznamu Fizenych, aktualnich, schvalenych
dokumentu, v€etné distribuce. Systémem EISOD je tak zajisténo, Ze na pracovistich jsou pouze
aktualni schvalené verze dokumenta.

Pro laboratorni dokumenty plati, Ze:

e jsou schvalovany, datovany a parafovany.

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

e zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) pfezkoumava a schvaluje vedouci
laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik (v dokumentu oznaéeno ,revidoval“ a ,,schvalil®.

e souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy..atd.) pfezkoumava MK a
schvaluje vedouci laboratofe.

e souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v_Nemocnici Breclav.doc, nékteré
souvisejici dokumenty) pfezkoumava metrolog a vedouci laboratofe, schvaluje vedouci
OZT.

e pravidelné (podle povahy dokumentu - obvykle 1x ro¢né) - pfezkoumavéa (a kde je to
nezbytné i reviduje) ten pracovnik, ktery dokument ptuvodné pfezkoumal, za Ucelem zajisténi
jeho trvalé vhodnosti a shody s poZzadavky. Tento pracovnik pak nasledné provadi zaznam
do EISOD a distribuci novych listd nebo celého nového vydani dokumentu (je-li to tfeba
Vv papirové podobg), stazeni neplatného znéni a archivaci jednoho neplatného znéni, skartaci
ostatnich neplatnych znéni, provedeni zapisu o zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery
je u ného ulozen.

Neaktualni dokument (nejméné jeden exemplar), jehoz platnost jiz skoncila a ktery je nebo
bude archivovan (v papirové podobé&), je oznaden ,NEPLATNE “a datem ukoné&eni platnosti.
Schvalovatel dokumentu zajisti stazeni dokumentu, které pozbyly platnost a jejich nahrazeni
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aktualnimi. Takové dokumenty nejsou dale pouzivany a jsou uloZeny do archivu dle
skarta¢niho Fadu.

Dokumenty, které laboratofe vytvari, jsou nezaménitelnym zplsobem oznaceny. Zpusob
oznaceni dokumentl je popsan ve smérnici SM-01 O dokumentaci.doc. Kazdy dokument
ma nazev, unikatni oznaCeni na kazdé strané, datum soucasného vydani a Cislo vydani
(verze), Cislo 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.

Vedeni laboratofe zabezpecluje, ze vSechny dokumenty potfebné pro Cinnost laboratore:

jsou dostupné pro personal v takové mire, ktera zabezpedi spravné provadéni laboratornich
vySetieni.

jsou pravidelné prezkoumavany, popf. revidovany Ci vyfazovany , za ucelem zajisténi jejich
trvalé aktualnosti, vhodnosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013.

jsou zabezpeceny vhodnym zpUsobem pred jejich zneuzitim.

Struktura fizené dokumentace

Externi R
dokumentace
Sl —
Instrukce Smérnice Rady Plany
(programy)

EH =N

Standardni | | gtandardni |{ Standardni [

operacni operaéni [{ operaéni [| Technicko -
postupy postupy postupy provozni
______ metodické obecné technické dokumentace

T . |

Zaznamy |_Zéznamy_‘ Zaznamy
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4.4 Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach
Laboratof — zdravotni pojisStovny — Iékafi jsou ftfi vrcholy trojuhelniku, ktery musi byt spojen
pevnymi vazbami.
Hlavnimi smlouvami nemocnice (a tedy i laboratofe) jsou:
e pozadavky na laboratorni vySetfeni, jejichz soucasti jsou zadanky o vySetfeni, vydani
zavérec€né zpravy véetné komentaru a interpretace
e smlouvy se zdravotnimi pojistovnami
e smlouvy s ostatnimi zdravotnickymi pracovisti o provadéni pozadovanych vySetfeni a jejich
zajisténi v pfipadé havarie ¢i nemoznosti nasi laboratofe zajistit vySetfeni.
Laboratof nevstupuje do takovych finanénich smluv tam, kde by mohlo dojit k ovliviiovani zadavani
laboratorniho vySetfeni nebo by byl ovlivnén |ékaflv nezavisly usudek o nejlepSich potfebach pro
pacienta.

KdyZ laboratof piebira poZzadavek (uzavira smlouvu) provéfuje a podpisem (parafa, login) stvrzuje,
Ze jsou spinény tyto podminky:

pozadavky jsou jasné definovany, dokumentovany a pochopeny.

na pozadované vySetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje.

personal laboratofe je na provedeni pozadavku odborné zpUsobily.

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy.

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

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

4.4.2. Pfrezkoumani smluv o sluzbach

Vedeni nemocnice i laboratofe si uvédomuje dulezitost téchto smluv, proto jejich uzavieni a
naslednému prezkoumavani vénuje zasadni pozornost. Do pfezkoumani smluv o poskytovani
sluzeb zdravotnickou laboratofi jsou zahrnuta v8echna 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 vySetfovani, provede se
prezkoumani stejnym zpusobem a o dodatcich jsou informovany vSechny zu€astnéné strany.

o V pfipadé zkraceného pfezkoumavani se nepofizuje zdznam o prezkoumani, ale pouze
parafou povéfeného pracovnika na Zadance se vyjadfi souhlas s pozadavkem na zkousku
(obvykle jde o pracovnika, ktery na pfijmu pfevzal vzorek).

e Pracovnik provadéjici zkousku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného pfezkoumani
jen v pfipadé, Zze nebylo pozadavkim zakaznika — lékafe porozumeéno. V tomto pfipadé
pozada tento pracovnik svého nadfizeného o dodateéné pfezkoumani poZzadavku zakaznika.

e Zakaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

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

e Specifikuje konkrétni poZadavky zékaznika.

e Urci pozadavky na zdro;j.

¢ Rozhodne o moznostech laboratofe spinit pozadavky.
V pfipadé, Ze se vedeni rozhodne realizovat poZadavek, ktery neni béZzné& provadény, povéfi
vedouci laboratofe pracovnika realizaci vySetfeni podle urCeného postupu. Odpovédnost za
provedeni vySetfeni i proces pfezkoumani ma pouze vedouci laboratofe nebo jim povéfeny
pracovnik. Ten jedna se zakaznikem — Iékafem o pfipadnych zménach ¢i doplncich.

Pfezkoumavani podléhaiji i ustni (telefonické) pozadavky, které maji charakter upfesnéni.
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Vedouci laboratofe nebo jim ur€eny pracovnik vSak i toto upfesnéni zaznamena, autorizuje a
pfilozi k pisemnému pozadavku.

4.5 Laboratorni vySetreni ve smluvnich laboratorich

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantu
Laboratof ma vytvofeny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantd, ktefi poskytuji
stanoviska a interpretaci (SOP-PAT-15 Smluvni laboratore.doc)
Vybér se provadi na zakladé uréenych kritérii:
e renomeé smluvni laboratofe
jeji u¢ast v EHK
akreditace
dostupnost

Vybér smluvnich laboratofi a konzultantl provadi vedouci laboratofe, ktery téz zodpovida za
provedeni dohody s touto smluvni laboratofi (pokud je potfebna), za sledovani kvality jimi
vykonané prace a kontrolu odborné zpUsobilosti k provadéni pozadovanych vySetieni.

e Dohody jsou periodicky pfezkoumavany 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 vysledk( vySetfovani. Zaznamy o
pfezkoumani se uchovavaji.

¢ Vedeni laboratofe vede a pravidelné aktualizuje seznam v3ech smluvnich laboratofi, stejné

e tak i seznam vySetieni, které tyto laboratore provadeji. SOP-PAT-15 Smluvni laboratore.doc,
INST-LPP-21 Databaze externich dodavatelt laboratornich sluzeb.doc

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

4.5.2 Poskytovani vysledkud vysetreni
Vysledky vySetfeni obsazené ve vysledkoveé zpravé ze smluvni laboratofe jsou vzdy v plném jejich
rozsahu v puvodnim znéni (original) pfedany zadateli. Laborator zaklada kopii vysledkové zpravy.
V pfipadé, Ze vysledkovou zpravu pfipravuje nade laboratof, jsou v ni zahrnuty v8echny podstatné
Casti vysledkl ze zpravy smluvni laboratofe nebo konzultanta, dale ktera &ast vysledku byla
provedena ve smluvni laboratofi.

e Spolupracuje-li zadavajici laboratof se specialisty ze smluvni laboratofe pfi kvalifikované

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

4.6 Externi sluzby a dodavky

Postup pro vybér a pofizovani produktt

e Vybér dodavatelld a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materiald provadi
vedeni laboratofe (po konzultaci s obchodnim oddélenim), vybér servisnich sluzeb provadi
OZT a ONIT (SM-35 Porizovani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostredku.doc SOP-
PAT-09 Vybér a hodnoceni dodavatelt.doc

e Smlouvy na dodavatelské a servisni sluzby jsou uzavirdny mezi Nemocnici Bfeclav, p.o. a
pFisluSnou dodavatelskou organizaci.

e Pokud objednavana sluzba nebo materidl ma néjaky vztah k navaznosti méfeni (napf.
kalibrace, objednavka etalonu apod.), je vybér dodavatele proveden metrologem.

e V pfipadé téchto fizenych polozek musi zpracovatel objednavky odpovida za to, Ze dodavatel
je uveden v Seznamu schvalenych dodavatelG udrzovaném v aktudlni elektronické formé
v programu EISOD jako sou¢ast SOP-PAT-09 Vybér a hodnoceni dodavateli.doc, INST-
LPP-21 Databaze externich dodavatelu laboratornich sluZzeb.doc

Verze 15.0 Strana 24 (celkem 71) Platnost od 1.12.2020
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD. Schvalil: MUDr. Zdenék Salomon


http://localhost:1147/EISOD_DOC/3242
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3242
http://localhost:1147/EISOD_DOC/789
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3240
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3240
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3240
http://localhost:1147/EISOD_DOC/354
http://localhost:1147/EISOD_DOC/354

s ’ : Cislo dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 71)
pfispévkova organizace | opjast vyuziti: Spolupracujici subjekty

. Typ dokumentu: Laboratorni pfiru¢ka kvalit Strana 25
Nemocnice Breclav, yp P y

Verze é.: 15.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 1.12.2020

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

Servisni vykazy jsou k dispozici na OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka uroven produktt odpovidajici dokumentovanym
pozadavkim a dostupnost dokumentace o kvalité produktd (CE, certifikaty nebo jiné
zaznamy o proveéreni kvality produktu).

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

VSechny 8arZze a dodavky jsou evidovany v NIS.

Pfednost se dava dodavatelim materiald, ktefi jsou k tomu autorizovani vyrobcem pristroje
(pokud neni dodavatelem pfimo vyrobce) a dale dodavatelim pracujicim ve shodé s
normami fady ISO 9000.

Pfi vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznaéné davana prednost kratké dodaci Ihaté
pfed ostatnimi kritérii. Pro urcitou poloZzku mize byt zafazen do seznamu vice nez jeden
alternativni dodavatel.

Dodavatele fizenych poloZek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim
ureny pracovnik nejméné jedenkrat ro¢né pravidelnému provéfovani zpusobilosti z hlediska
zku$enosti a kvality dodavanych produktl a souvisejici dokumentace a téz z hlediska feseni
reklamaci a stiznosti (viz Plan kontrol — odborny pracovnik).

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

Zavéry z provéreni dodavatell konzultuje vedouci v pfipadé potfeby s metrologem event.
dalSimi za¢astnénymi stranami (OZT, ekonomicky usek....) .

Vedeni laboratofe provadi tzv. mimorfadné provéfovani v pfipadé, ze jsou zavazné
pochybnosti o kvalit¢ dodavanych produktl, napf. na zakladé neshod zjisténych pfi
prejimacich kontrolach. V tomto pfipadé projedna vedeni laboratofe zménu dodavatele.

Postup pro prejimku a kontrolu produktu

Systém fizeni dodavek je zaloZzen na nepfetrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a
nakupovanych produktl, vedeni zaznamu o dodanych &inidlech a kontrolnich materialech.
SM-14 Nakupovani v Nemocnici Breclav.doc, SOP-PAT-10 Prijem diagnostik a materialu ,
kontrola kvality, uskladnéni, propu$téni do provozu, vydej.doc

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

O provedené kontrole Fizenych polozek ucini zaznam do dodaciho listu, ktery podepise.
Dodany produkt neni spotfebovavan, pokud neproSel kontrolou a propusténim.

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

4.7 Poradenské sluzby

Laboratof vytvafi prostfedi pro komunikaci s uzivateli a rozviji spolupraci s klinickymi pracovniky,
aby mohly byt co nejlépe vyjasnény jejich pozadavky viCi laboratofi a souasné je informuje o
prabéhu vyfizovani jejich poZadavku.

Doporuceni pro vybér laboratornich vySetfeni a sluzeb, v&etné pozadovaného typu vzorku,
klinickych indikaci a omezeni naleznou Zadatelé na webovych strankach v Laboratorni pfirucce
kvality nebo je radi sdéli nasi kompetentni zaméstnanci.

Pokud je to nutné, konzultujeme s klinikem pfed provedenim vySetfeni vhodnost vySetfeni.
Pokud je to nutné, informujeme jej b&éhem vySetteni.
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Pokud je to nutné, provadime pravidelné schuzky, hovofime o efektivnim vyuzivani
laboratornich sluzeb vCetné omezeni frekvence dle Vyhlasky, o logistickych zalezitostech
souvisejicich s dobou a kvalitou doru¢enych vzorkad.

Konzultujeme s nim vysledky vySetfeni k jednotlivym klinickym pfipadim.

Zajistujeme odborné posudky k interpretaci vysledku.

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

Zucastniuje 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 dodatecné vzniklé odchylky od dohodnutého postupu.
V ramci konzultaci se domlouva i zplsob odbéru vzorku, baleni vzorku, dodani a skladovani,
pfipadné zpusob dodani vysledk.

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

4.8 Reseni stiznosti

Cilem vedeni laboratofe PAT je spokojenost zdkaznika a jinych stran, proto se snazi vdechny
stiznosti feSit objektivné bez zbyteéného odkladu.

Termin na vyfizovani stiznosti je v souladu s legislativou a smérnici SM-05 Vyfizovani
stiznosti_a pfipominek.doc. O uUstnich stiznostech, jejich vysetfeni, pfijatych napravnych
opatfenich a informovani zakaznika jsou pofizeny zaznamy do Knihy stiznosti a
pfipominek, v pfipadé pisemné stiznosti je veSkera dokumentace uloZzena v pfislusné
sloZce konkrétni stiznosti na pravnim oddéleni nemocnice.

Podani stiznosti

Kromé drobnych pfipominek k praci laboratofe, které pfijima, okamzité feSi a nasledné
informuje svého nadfizeného kterykoliv pracovnik laboratofe, je vyfizovani stiznosti véci
vedeni laboratofe. Vzdy se postupuje dle smérnice SM-05 Vyrizovani stiznosti _a
pripominek.doc,

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

Vyfrizeni stiznosti
Ustni stiznost

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

Tento typ stiznosti se nezaznamenava.

Neni-li mozné stiZznost ustné vyfesSit okamzité, sdéli se stéZovateli navrh feSeni a zplsob
odpovédi.

Pracovnik, ktery stiznost pfijal, informuje vedeni laboratofe a provede zapis do Knihy
stiznosti a pfipominek.

Registruje se datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana, kdo si stézuje
(pfipadné ostatni zainteresované strany), prfedmét stiznosti, sdéleny navrh feSeni a
dohodnuty zplGsob odpovédi. Po zjisténi veSkerych skuteCnosti a jejich analyze vedeni
laboratofe formuluje feSeni. Do Knihy stiznosti a pfipominek se uvede zplsob FeSeni
stiznosti, navrzena opatfeni, kdo je povéfen realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje
efektivitu zavedenych opatfeni. Toto FeSeni je pfiméfenym zpUsobem sdéleno stézujici si
osobé (pfipadné ostatnim zainteresovanym stranam).

Pokud si stézujici osoba pfala pisemnou odpovéd, pfiméfenym zpusobem ji vypracuje
vedouci laboratofe nebo néktery zjeho zastupcu. Kopie se pfilozi do Knihy stiznosti a
pfipominek.
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Pisemna stiZznost

Pisemna stiznost musi byt podana a vypofadana v souladu se SM-10 Rizeni neshod,
incidentu, nezadoucich udélosti; Napravna a preventivni opatreni.doc

Pisemnou stiznost feSi vzdy vedouci laboratore ve spolupraci s vedenim nemocnice.
Terminy na vyfizovani stiznosti jsou v souladu s legislativou a jsou pevné stanoveny
smérnici pro vyfizovani stiznosti SM-05 Vyrizovani stiznosti a pfipominek.doc.

V pfipadé, zZe stiznosti nebylo vyhovéno, sdéli VED duvody, pro¢ nebyla namitka uznana za
opravnénou v souladu s postupem ve smérnici o vyfizovani stiznosti.

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

Soucasti evidence jsou v3echny zaznamy o jednanich, vysledkové zpravy rozhodcCich
rozborl zucastnénych laboratofi a zavéry celého reklamacniho fizeni.

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

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

4.9 Zjistovani a fFizeni neshod

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

Pfi Fizeni neshodné prace v oblasti vySetreni uplathuje vedeni laboratofe takové zasady a
postupy, které umozriuji formou kontroly a samokontroly trvale udrZovat kvalitu provadénych
vySetfeni v€etné vSech souvisicich ¢innosti a snizit tak vyskyt neshod na minimum.

Vedeni ma vytvoreny takové postupy, aby vysledky neshodnych ukont neovlivnily vysledek
vySetfeni, aby byly jejich pficiny analyzovany, vysvétleny a aby se vysledky neshodné prace
nedostaly k zakaznikovi. SM-10 Rizeni neshod, incidenttl, nezadoucich udélosti: Népravné a
preventivni opatfeni.doc

Neshody v laboratofi Patologicko-anatomického oddéleni — viz SOP-PAT-14 Neshody na
PAT.doc

Rizeni neshodné prace spo&iva v jejim:

Rozpoznani

Popsani a jmenovani odpovédnych pracovnikil za jeji feSeni (LPK, R-PAT-01 Organizaéni
rad.doc

Pozastaveni stanoveni (je-li to nutné)

Provéreni zavaznosti

Stanoveni okamzitych opatfeni

StazZeni jiZz uvolnénych neshodnych vysledkd odpovédnou osobou (je-li to nutné)

Provedeni napravy a pfijeti preventivnich opatfeni

Ovéreni efektivnosti pfijatych opatieni

Obnoveni praci

Informovani zakaznika (pokud to je vhodné)

Provedeni zaznami

Opakuji-li se neshody, vedeni laboratofe sjedna opatfeni pro identifikaci a odstranéni
zakladni pficiny

Identifikace neshodné prace

Kazdy pracovnik laboratofe nese pfimou zodpovédnost za zjisténi, popsani a zaznamenani
neshodné prace, ktera nastala pfi Cinnostech, které sam vykonaval, popfipadé fidil. Ke
zjisténi neshod ma odpovidajici nastroje, napf. systém internich kontrol kvality, chybova
hlaseni pfistroji apod.

Bez zbyte¢ného odkladu musi upozornit vedeni laboratofe na vSechny problémy, které by
podle jeho usudku mohly ovlivnit kvalitu vySetieni.
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Pozastaveni a provéifeni neshodné prace

e Pracovnik, ktery zjistil neshodnou praci, je povinen pfijmout okamzita opatfeni event. nahlasit
ji vedeni laboratore, které urci pracovnika odpovédného za feSeni problému.

e Je zvazen klinicky vyznam a tam, kde je to nutné jsou informovani zadatelé.

e Tento pracovnik odpovida za to, ze daldi neshodna prace je okamzité pferudena, event.
hotové vysledkové protokoly jsou pozastaveny nebo stazeny az do definitivniho vyfeSeni
neshody, kdy pak nasleduje bud jejich:

» Zamitnuti
» Prepracovani
» Uvolnéni

e Soucasné je proveden zaznam bud do Zpravy o neshodé. Ur&eny pracovnik okamzité
zahaji proces fizeni neshodné prace.

e Opétovné zahajeni praci a to i tehdy, kdyz zjisti, ze neshodna prace nemuaze/nemohla ovlivnit
vysledek uvedeny v protokolu, ma pravo povolit vedouci laboratofe nebo jim povéreny
pracovnik. Odpovédnost za obnoveni laboratornich vy3etieni nese vedeni laboratofe.

e Pracovnik, ktery Fidi neshodnou praci rozhodne podle povahy neshod o rozsahu, v jakém se
pozastavi provadéna vysSetfeni. Soucasné rozhodne, zda-li se jedna o nahodnou i
systematickou chybu, resp. zda-li jde o systémovy nedostatek nebo o néjakou
zvlastni/nahodnou pficinu.

o V pfipadé nahodné pficiny provede jeji identifikaci. Pokud toto zjisténi pfi€in neshodné prace
ma systémovy plvod, pak je velmi pravdépodobné, ze doSlo jiz dfive k neshodné praci.
Vedeni zkouma dale tuto skuteCnost a v kladném pfipadé pak seznami zakaznika
neprodlené s touto skute€nosti a dohodne se s nim o zplsobu a terminu napravy. VSechny
tyto skutecnosti se dokumentuji ve Zpravé o neshodé .

o Kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamenan, periodicky (minimalné 1 ro¢né)
pfezkoumavan.

e Jestlize se neshody v preanalytické, analytické C&i postanalytické fazi vyskytuji Castgji,
laboratof podnikne opatfeni k identifikaci a odstranéni pFiCiny, je ureno a dokumentovano
napravné opatreni.

4.10 Napravna opatreni

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup SM-10 Rizeni neshod, incidentt, nezédoucich
udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc
Zakladni mozné pficiny neshod jsou uvedeny v tabulce rizik ve shodé s Mapou procesu.
Neshody jsou systematicky vyhledavany a odstranovany:
e V prubéhu provéfovani ¢i pfezkoumavani systému kvality.
e P¥ifizeni neshodné prace.
e P¥i vyfizovani stiznosti zakaznikd.

Analyza pri¢in neshody vysledku
o Uginnost napravného opatfeni je nejvyssi tehdy, zjistila-li se pfic¢ina problému. Analyzu pfigin
provadi pracovnik povéfeny vedenim laboratore.
e Tito pracovnici pak formuluji ndpravna opatfeni, zvlasté tehdy, jedna-li se o neshodu systému
kvality.
Postup této analyzy je nasleduijici:
» Posoudi se moznost individualni chyby pracovnika (kontrola primarnich zaznamu dle
postupu SOP).
» Kontroluje se, zda pouZity postup v pfipadé rozboru daného vzorku nevede k hrubym
chybam.
» Pokud analyza pfi€in vede k pochybnostem o charakteristikach pouZzité zkusebni
metody, provede se znovu jeji validace s ohledem na dany pfipad.
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» V pfipadé, Ze vysledkem je zjisténi, ze pochybil pracovnik, provede se nové
proSkoleni pracovnika v&etné jeho vycviku.

» Kazda zmeéna pracovnich postupl vyplyvajici z proSetfeni musi byt schvalena
vedenim laboratofe.

Vybér a provadéni napravnych opatieni
Pokud se zjisti neshoda v nékterém z prvkd systému fizeni a zabezpec€ovani kvality, provede MK
specialni interni provérku daného prvku kvality a na zakladé vysledku stanovi napravna opatfeni,
ktera se dokumentuji ve Zpravé o neshodé.
e Jde-li o neshodu zkusebniho postupu, pak v pfipadé chyby:
» 'V primarnich zaznamech se tato chyba opravi.
» Pfi nespravném pouZiti zkusebniho postupu se provede nové vysSetfeni a vysledek se
porovnava.
e Tato napravna opatieni navrhuje vedeni laboratofe. Nikdy je nenavrhuje pracovnik, ktery
provadi dané vySetfeni nebo €innost, u které byla zjisténa neshoda.
e Pracovnik, ktery odpovida za napravna opatieni, téz zodpovida za dodrzeni termin( pro jejich
realizaci, za dokumentaci event. zmén vyplyvajicich z proSetfeni.
o Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi adekvatnich zdroja (personalnich, materialovych a
kapacitnich), aby tato napravna opatfeni byla u€inné realizovana.
o Vysledky pfijatych opatfeni se sleduji za uelem ovéfeni ucinnosti pfijatého opatfeni.

Sledovani napravnych opatreni
e MK a vedouci oddéleni kontroluji a sleduji efektivitu provadénych napravnych opatifeni viz
Zprava o neshodé
e Povinnosti vedeni je pak zvySit dozor nad dalSim provadénim vysSetfeni, resp. Cinnosti, kde
byla zjisténa neshodna prace.

Specialni provérky

e V pfipadé, 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,
rozhodne vedeni laboratofe o provedeni specialni interni provérky v pfislusné oblasti ¢innosti.
K tomuto kroku se muze rovnéz rozhodnout na zakladé vysledku vyhodnoceni napravnych
opatieni, kdy zfejmé nedoslo k jejich efektivnimu plnéni.

e Tato provérka se realizuje predevSim v pfipadé vyskytu zavazného problému a nebo
pochybnosti o spravné ¢innosti laboratore.

4.11 Preventivni opatieni

Vedeni laboratofe se systematicky zabyva planem prevenci a odhalovanim potencialnich zdroju
neshod. Preventivni ¢innost provadi také tehdy, jestlize je rozpoznana nutnost odstranéni urcitého
potencialniho zdroje neshod, popf. provedeni opatfeni ke zlepSeni v oblasti odborné ¢&i systémové.
V tomto pfipadé vyda vedouci laboratofe, popf. MK postup pro tuto €innost. (napf. SOP, zapis
z porady apod.) Tento dokument zahrnuje nejen zavedeni urcitych ¢innosti, ale i zplUsob 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 opatfeni je umérné
mife rizika vzniku neshody, popf. skuteCnému pfinosu ke zlepSeni systému kvality. ONIT a
technik OZT analyzuji trendy a rizika, monitoruji pfislusné relevantni udaje vCetné sledovani
technického vyvoje v dané oblasti, pozadavkl na kvalitu aj.
e Preventivni opatfeni se nezavadi, bylo-li pfi¢inou neshodné prace nahodné selhani
(zkusebniho zafizeni), popf. porucha, jejiz novy vyskyt je malo pravdépodobny. Rovnéz neni

Verze 15.0 Strana 29 (celkem 71) Platnost od 1.12.2020
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD. Schvalil: MUDr. Zdenék Salomon



Typ dokumentu: Laboratorni pFiruéka kvality | Strana 30

Nemocnice Bfeclav, | (sio dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 71)

pfispévkova organizace | opjast vyuziti: Spolupracujici subjekty
Verze é.: 15.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 1.12.2020

tfeba realizovat preventivni opatfeni v pfipadé, ze Ize jednoduchym zplsobem (zménou
organizaéniho uspofadani, aktualizaci zkusebniho postupu, ¢lanku v PK a pod.) dospét k
okamzité napraveé a eliminaci neshody.

e Pokud monitoring preventivniho opatfeni prokaze, ze doSlo k eliminaci neshod nebo
k podstatnému zlepSeni systému kvality, zvazi vedeni laboratofe zavedeni trvalého opatfeni
(bud’ ve formé& SOP nebo dopinéni stavajiciho SOP, vydani nové smérnice apod.).

o Jestlize provedenym preventivnim opatfenim nebylo dosazeno potiebné efektivity, je bud
pfepracovano nebo zruseno.

4.12 Neustalé zlepsovani

Laboratof ma zajem na zlepSovani efektivity systému managementu kvality u vSech postupl
ouvisejicich s laboratorni €innosti. Vedeni PAT ma v planu provérek zavedeny pravidelné kontroly
vSech postupl P-PAT-06 Plan kontrol.doc. P¥i jejich kontrole vytypovava vhodné ukazatele kvality
(napf. nékteré méfitelné parametry) a snazi se o jejich neustalé zlepSovani na zakladé
vyhodnoceni vlastnich zkuSenosti a novych poznatkl jak v odborné, tak systémové oblasti. Tyto
kontroly a zlepSovani provadi minimalné 1x ro¢né.

Jsou zavedeny tyto ukazatele kvality:

Vysledky internich a externich auditd

Vysledky EHK

Pocet vySetieni

Pocet stiznosti a pfipominek

Pocet neshod

Pocet uCasti na vzdélavacich akcich

Vysledky pfezkoumavani managementem

Sledovani a hodnoceni je podrobné rozpracovano v managementu rizik se zaméfenim na oblasti
nejvyssi priority.INST-PAT-03 Management rizik.doc, SM-21 Systém fizeni rizik v Nemocnici
Breclav.doc

VVVYVVVYVY

Vedeni laboratofe patologicko-anat. oddéleni pravidelné vyhodnocuje vysledky zlepSovani:

e PInéni cilu (P-PAT-02 Cile IMS.doc)

e Spokojenost zakaznik(.

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

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

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

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 .

4.13 Rizeni zéznamud

e Laborator Patologicko-anatomického oddéleni ma dokumentované postupy pro identifikaci,
odbér, tfidéni, zpfistupnéni, skladovani, udrzovani a bezpec¢nou likvidaci zaznamd o kvalité
a odbornych zaznamu.

e Zaznamy jsou pofizovany pfi vSech Cinnostech, které ovliviuji kvalitu laboratornich vysSetreni.

e Laboratof ma pro kazdy dokument stanovenu dobu uchovani a zpusob likvidace, které jsou

e zpracovany dle platné legislativy CR.
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e Podrobnaéji jsou tyto postupy popsany v SM-02 Rizeni zdznami.doc , R-05 Skartaéni t4d.doc
a v INST-PAT-02 Seznam zéaznamu.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 zaznaml je psana, tisténa nebo elektronicka.

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

Identifikace a vedeni zaznam
Pisemné zaznamy jsou identifikovany, jak je popsano vinstrukci INST-PAT-02 Seznam
zaznamd.doc. Obsahuji hodnoceni dodavatell, kvalifikaci pracovniku, pozadavky na laboratorni
vySetfeni zadanky, zaznamy o pfijeti vzorki do laboratofe — NIS, informace o reagenciich a
materialech - Sarze, certifikaty, pfibalové informace, laboratorni deniky a pracovni listy, vysledky
lab. vySetfeni a zpravy, zaznamy o udrzbé instrumentace — vCetné zaznam( o kalibracich,
kalibracni faktory, zaznamy o fizeni kvality — VKK, EHK, mimofadné udalosti a neshody a pfijata
opatfeni, zaznamy o managementu rizik, pfijata preventivni opatfeni, stiznosti a pfijata opatreni,
interni a externi audity, mezilaboratorni porovnani, zaznamy o ¢&innostech zlepSujicich kvalitu,
zapisy z jednani, zaznamy o pfezkoumani SMK a dalSi. VS8echny tyto zdznamy o kvalité a
technickeé jsou k dispozici pfi pfezkoumani SMK.
o Kazdy novy zapis je identifikovan:

» Datem vzniku.

» Parafou osoby, ktera zaznam pofidila.

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

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

VeSkeré zmény v zaznamech jsou opatfeny datem (a tam, kde je to nutné i Casem) a podpisem
pracovnika, ktery zménu provedl.

o Elektronicky vedené formulafe a dokumenty jsou vedeny v programech EISOD, NIS a LIS,

které zajistuji jejich jednoznaénou identifikaci v€etné evidence a identifikace provedenych

Zmén.
e Laborator Patologicko-anat. oddéleni vede zaznamy ve formé laboratornich knih, provoznich
denikd, evidenénich karet, evidenénich knih atd. - viz. — [INST-PAT-02 Seznam

zaznamu.doc

e Pro svoji kontrolni a evidenéni <c&innost vyuzivaji pracovnici laboratofe formulafe
specifikované v SM, INST a SOP. Formulafe se po vyplnéni eviduji (ve formé jednotlivych
knih). Postupy pro tvorbu a vedeni formularu jsou sou€asti SM-01 O dokumentaci.doc , SM-
02 Rizeni zdznami.doc, v EISOD — Formulafe a Formulafe BOZP,PO.

e Zaznamy, které jsou vedeny pfi provadéni vySetfeni (jde o zaznamy v laboratornich denicich
popf. zaznamy vedené elektronicky) jsou dostatecné k tomu, aby umoznily identifikovat
faktory ovliviiujici nejistotu, resp. opakovani vySetfeni za podminek blizkych plvodnim.

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

Zasady vedeni zaznamu v elektronické podobé jsou nasledujici:

e Jsou-li primarni zaznamy vedeny na pocitaci, musi pouzity software zaru€ovat pfimé spojeni
vzniklého zdznamu s pfesnym okamzikem jeho vzniku.

e Zaznamy z nasledného zpracovani primarnich dat musi rovnéz obsahovat ¢asové udaje a
odkaz na soubor, kde se nalézaji primarni data.

e Ochrana elektronicky vedenych dat je uvedena ve smérnici SM-17 Bezpecnost informaci
vCetné integrity dat.doc.
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Uchovavani zaznamu (R-05 Skartadni féd.doc, INST-PAT-02 Seznam zdznamu.doc)

e Prvotni zaznamy majici elektronickou povahu jsou uchovavany na magnetickych médiich,

e nékteré z nich jsou uchovavany takeé v tisténé podobé.

o Vysledky vySetfeni jsou uchovavany v elektronické podobé v LIS a nasledné v NIS AMIS HD.
Zalohovani je provadéno kazdy den (odpovida ONIT). Uchovavaji se také v tisténé podobé
na jednotlivych Usecich.

e Zadanky o vy$etfeni jsou uchovavany po dobu dle INST-PAT-02 Seznam zdznamd.doc

e Provozni deniky pfistroju jsou uchovany na vyhrazenych mistech v blizkosti pfistroji. Za
vedeni téchto zaznamu odpovida pracovnik, ktery dané zarfizeni obsluhuje, v pfipadé, Ze jde
o vice pracovnikl, pak je ur€en rozpisem odborného pracovnika jeden z nich.

o Dokumentace k nakupu méficich pfistroju, spotfebniho materialu a servisnich sluzeb je
vedena a uchovavana na vyhrazeném misté v kancelafi vedeni a na OZT. Zaznamy k
pristrojim jsou  uchovany po dobu pouzivani pfistroje a je$té nasledné po jeho vyfazeni
Z pouzivani dle Skarta¢niho fadu, ostatni zaznamy jsou vedeny po dobu uréenou Skartacnim
fadem.

e Zpravy z internich auditu, z pfezkoumavani kvality a zpravy tykajici se napravnych a
preventivnich opatfeni a zpravy z EHK jsou ulozeny v kancelafi odborného pracovnika.
Plany internich audita (P-05 Plan internich auditi.doc) jsou aktualné v EISOD.

e Smlouvy jsou uloZeny na pravnim oddéleni.

e Objednavky jsou ulozeny u odborného pracovnika a na OZT.

o Laboratof Patologicko-anatomického oddéleni vede Knihu stiZznosti a pfipominek, ktera je
uloZena v kancelafi odborného pracovnika .

e Osobni slozky pracovnikd (pracovni smlouva, platovy vymér a nejvy$si dosazené vzdélani)
jsou uloZeny na Zaméstnaneckém oddéleni nemocnice a v kancelafi odborného pracovnika.

e Osobni slozky profesniho rlstu pracovnikl jsou ulozeny u odborného pracovnika.

e Kalibracni listy, osvéd€eni 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 dokumentace je dle Skarta¢niho fadu.

e Misto uloZeni a dobu archivace je dano legislativou a platnou dokumentaci R-05 Skartacéni
rad.doc, INST-PAT-02 Seznam zaznamdi.doc

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

Laboratof ma zajistén podle ¢asového planu a postupu nezavisly interni audit, ktery ji umozriuje
ovéfit, zda jeji Cinnost odpovida poZadavkim zavedeného systému kvality a neustalému
zlepSovani efektivity P-05 Plan internich auditu.doc.

4.14.2 Periodické prezkoumani pozadavku, vhodnosti postupli a pozadavkl na vzorky
e Opravnéni pracovnici periodicky pfezkoumavaji v ramci svych kompetenci pozadavky na
laboratorni vy$etieni, postupy jejich stanoveni, objem vzorku, odbérova zafizeni a dalsi
parametry definované v pfislusnych SOP.
e Prezkoumani jsou dokumentovana a opatfena identifikaci odpovédného pracovnika.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatela
e Laboratorni pracovnici Uzce spolupracuji s uzivateli sluzeb, jsou s nimi v dennim kontaktu pfi
e hlasSeni vysledku, pfi konzultacich nalez( apod.
e Vedeni laboratofe sleduje, zaznamenava a vyhodnocuje jejich odezvu na poskytované
sluzby, pfi¢emz laboratof zachova davérnost informaci vici dalSim uzivatelum.

4.14.4 Pripominky pracovniki
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Vedeni laboratofe pfijima od zaméstnancu pfipominky ke vSem aspektlim jejich prace, tyto
pfipominky vyhodnoti a jsou-li realizovatelné, uvede je do praxe .

Pracovnikiim je poskytnuta zpétna informace.

vySe uvedenych krocich jsou uchovavany zaznamy.

4 14.5 Interni audit (SOP-PAT-11 Interni audity.doc)

Program internich auditd zahrnuje vSechny prvky systému kvality, véetné provadéni vySetreni
a pomocnych €innosti

Tyto audity jsou provadény vySkolenou nezavislou osobou — internim auditorem, jehoz
¢innost fidi a kontroluje vedouci oddéleni interniho auditu a manazer kvality. Interni auditor je
svym postavenim nezavisly na €innosti, ktera je pfedmétem auditu.

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

Rozsah a frekvence internich auditt

Internim auditem jsou provéfovany vSechny useky &innosti laboratofe a to bud podle planu
nebo muze jit o mimofadny audit vyvolany zménami v systému kvality, zménami zkuSebnich
metod vySetfeni, popf. potfebou nasledné piesetfit ucinnost zavedenych napravnych
opatfeni vyvolanych stiznostmi ¢i namitkami zakaznikd.

O provedeni mimofadného auditu rozhoduje vedeni laboratofe nebo vedeni nemocnice.

MK ve spolupraci s Oddélenim interniho auditu odpovida za provéfeni kazdého prvku
systému kvality nejméné 1x ro¢né. MK ma k dispozici plan internich auditd (P-05 Plan
internich auditi.doc).

Podkladem pro vypracovani tohoto planu jsou jednak vysledky pfedchozich auditd a rovnéz
pfipominky vedeni nemocnice, vedeni laboratofe a metrologa.

Interni audity zahrnuji jak horizontalni, tak vertikalni zpusoby vedeni auditu.

Audity formalné planuje manazer kvality ve spolupraci s oddélenim interniho auditu
nemaocnice (smlouva).

Pracovnici nikdy neprovéruji své vlastni ¢innosti.

Dohledem nad provedenim auditl v laboratofi je povéfen MK , ktery uzce spolupracuje
s Oddélenim interniho auditu. MK v§ak muze povéfit k provedeni auditu i jiného pracovnika,
ktery je zpUsobily odborné se vyjadifovat k dané problematice (podminkou je znalost nejen
odborné problematiky, ale i systému kvality a auditnich postupt - MK proSkoli auditora pro
oblast, kterou bude provéfovat).

Postupy a zjisténi

Audit je provadén podle Programu auditu.

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

VSechna zjisténi jsou uvedena v ZavéreCné zpravé z auditu, ktera je ulozena v kancelafi
vedouciho oddéleni a na Oddéleni interniho auditu.

Pokud zavéry auditu vedou k pochybnostem o platnosti vysledkd, nebo jsou zpochybnény
provadéné postupy, je okamzité proveden rozbor pfi¢in a nasledné napravna a preventivni
opatfeni . Vysledky internich auditll ma k dispozici vedeni laboratore.

4.14.6 Management rizika
Laboratof ma zpracovanu mapu procesu a vyhodnocuje dopad pracovnich procesu a potencialnich
zavad na vysledky laboratorniho vysetfeni tak, jak tyto ovliviiuji pacientovu bezpec&nost.

Pro snizeni nebo odstranéni rozpornych rizik upravuje procesy a dokumentuje pfijata
rozhodnuti a opatfeni. Laboratof k vyhledani a vyhodnoceni moznych chyb a rizik vyuziva
metodu FMEA. Pro skupinu moznych chyb s vy8Simi hodnotami rizikového Cisla jsou
navrzena opatfeni, po jejchz provedeni se pfedpoklada snizeni rizika chyb. INST-PAT-03
Management rizik.doc
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4.14.7 Indikatory kvality
Vedeni laboratofe stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych
bodech procesl, které souvisi s vySetfenim. P-PAT-02 Cile IMS.doc
e Pri pravidelném hodnoceni indikatora kvality sleduje cile, metodiky, interpretace, dobu
odezvy, BOZP, pracovni prostfedi, vybaveni, osobni zaznamy a efektivitu systému fizeni
dokumentu.

4.14.8 Pfezkoumavani externimi organizacemi

e Laboratorni Cinnost je posuzovana také externimi organizacemi pfi akreditaci dle normy ISO
15189, ISO 9001, ISO 14001, dle Zakona o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani &.372/2011,dale pfi inspekcich SUKL, reguladnich organ(, inspektoratu
bezpelCnosti prace, krajské hygienické stanice,... Nemocnice Bfeclav p.o., jejiz soucasti je
Laboratorf Patologicko-anatomického oddéleni, je certifikovana spole¢nosti T CERT s.r.o.
(certifikaCni organ S 3124).

e O téchto pfezkoumanich jsou vedeny zaznamy .

e V pfipadé zjisténych neshod nebo potencidlnich neshod vedeni laboratofe neprodlené
stanovi napravna nebo preventivni opatfeni a zaznamy o nich se uchovavaji dle platného
archivacniho fadu.

4.15 Prezkoumavani systému managementu

4.15.1 Obecné
Vedeni laboratofe ma zpracovany postup pfezkoumavani systému kvality ve formé strukturované
zpravy za ucCelem zajisténi vhodnosti pouzivanych postupu a jejich efektivity — SM-04 Porada;
Viyroéni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc.
e Tuto Cinnost realizuje obvykle v jednoroc¢nich intervalech.
e V pfipadé, ze vedeni laboratofe zjisti potfebu provedeni mimoradného prezkoumani systému
kvality, mGze byt toto pfezkoumani provedeno i v jiném, mimoradném terminu.
e V planu tohoto pfezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a
ZlepSeni systému kvality.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani
e Prezkoumavani systému kvality je provadéno pribézné dle procesli a nejméné 1x za 12
meésicu.
e Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce :
Periodické pfezkoumani pozadavku na vySetifeni
Vhodnost postupt
PozZadavky na vzorky
Sledovani a posuzovani odezvy uzivatelu
Pfipominky personalu
Zaveéry a opatfeni vyplyvajici z internich auditd
Hodnoceni managementu rizika
Hodnoceni indikatora kvality
Zavéry z pfezkoumani externimi organizacemi
Vysledky EHK
Sledovani a FeSeni stiznosti
Hodnoceni dodavatelu
Identifikaci a Fizeni neshod
Stav pfijatych opatfeni k napravé a poZzadovanych preventivnich opatfeni
Nasledna opatfeni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK
Zmény objemu a druhu praci
Personalni zmény
Zmeény v pracovnim prostfedi a infrastrukture

VVVVVVVVVVVVVVYVYYVYYVY
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» Neshody

» Sledovani doby odezvy laboratofe

» Plany do budoucna (pracovnici, zafizeni, prostory, nové vySetfeni).

» Potfeby dodatkl k systému kvality véetné LPK.

» Vycvik nového a dal$i proskolovani stavajiciho personalu.

> Vhodnost politiky a postup.

4.15.3 Cinnost pfi prezkoumani
PFi pfezkoumavani jsou vzaty v Uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky internich
i externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni, EHK, zmény v objemu
provadénych vykonu v laboratofich, kvalifikacni rast pracovnikl, zpétna vazba od zakazniku aj.,
jsou sledovany tendence a zakonitosti, které upozorfiuji na problémova mista v jednotlivych
procesech.

o Vedeni laboratofe posuzuje moznosti zlepSeni a zmén v SMK, v&etné politiky a cila.

4.15.4 Vystupy z pfezkoumani
Veskera prezkoumavani jsou dokumentovana. Tato dokumentace ma charakter zapisu do
formatovaného protokolu a je zde jednoznacné vyznaceno, jaka opatfeni jsou provedena.
o Zaznam z pfezkoumavani provadi vedouci laboratofe nebo MK. Tento zaznam je pfistupny
vSéem pracovnikim laboratofe , ktefi jsou s nim prokazatelné seznameni a je uchovan
v kancelafi vedeni laboratofe po schvalené Casové obdobi dle INST-PAT-02 Seznam
zdznamii.doc.

o Opateni vyplyvajici z pfezkoumani SMK jsou realizovana ve stanovené Ihité.
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5.0 Technicke poZadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

Povazujeme za svUj prvorady cil mit personal kompetentni, odpovédny a vysoce schopny provadét
akreditovana vysetfeni. K tomu mame vytvofené postupy pro vycvik a dohled, kritéria pro vzdélani,
popisy funkci a vedeni relevantnich zaznamu.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 posouzeni zpUsobilosti
pracovnikl provadéjicich vySetfeni:
e minimalni troven kvalifikace a praxe pro danou &innost (viz R-PAT-01 organizaéni Fad.doc,
P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc)

Pozadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani | Praxe Odbornost
(v letech) (Patologie)
Vedouci oddéleni VS(L) 10 Atestace Il.stupné |, registrace MZd CR
Analyticky garant VS(B,L,CH) |5 Atestace, registrace MZd CR
Klinicky garant VS(L) 5 Atestace |l.stupné
Lékar VS (L) 1 Zarazeny do specializaéni pripravy
nebo s ukonéenou specializaéni
pripravou (patologicka anatomie)
Odborny pracovnik VS(B,CH) 1 Akreditované magisterské studium
v laboratornich nebo akreditovany kvalifikaéni kurs
metodach
Laborantka SZS, VS registrace MZd CR
Metrolog VS, SS 1 Zaskoleni, metrolog. $koleni
Technik VvS,SStech. | 1 Zaskoleni
ManaZer kvality VS, S8 3 Zaskoleni, kurz MK
Interni auditor VS, S8 1 Zaskoleni, vycvik. kurz Interni auditor
Pomocny personal ZS,SS Kurz sanitafe

*) VS — L, B, CH se rozumi vysoka $kola s lékafskym / biologickym / chemickym zaméfenim, tech — se rozumi $kola s technickym
zaméfenim, SS se rozumi Uplné stfedoskolské vzdélani v oboru zdravotni laborant nebo v pFibuzném oboru

e seznam pracovniki vCetné uvedeni jejich funkci a zastupitelnosti (pfiloha ¢. 4 Matice
odpovédnosti, R-PAT-01 Organizaéni rad.doc ).

5.1.3 Pracovni napln

V pracovnich naplnich pracovnikl jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a pravomoci,
véetné jejich povéreni. Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnancu u vedeni laboratofe a
na personalnim oddéleni.

e Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvySovani kvalifikace P-PAT-03 Vzdélavani
personalu.doc).

e PfFistupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity
dat.doc, R-PAT-01 Orqganizaéni f4d.doc

e Pracovni naplné jednotlivych pracovnik(li vypracovava vedeni laboratofe. Popisy prace
jednotlivych pracovnikl jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kterych je vymezena i jejich
odpovédnost a pravomoc (R-PAT-01 Organizaéni Fad.doc).

e VSichni zaméstnanci jsou odpovédni v ramci zafazeni za kompletni preanalytickou,
analytickou i postanalytickou praci v€etné interpretace a podpisu vysledku, kterou vykonavaji
na pfislusném uUseku. Rozpis na useky provadi aktualné odborny pracovnik a tento je
archivovan. Signovana je primarni dokumentace a vysledky na vysledkovych listech.

Verze 15.0 Strana 36 (celkem 71)

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

Platnost od 1.12.2020
Schvalil: MUDr. Zdenék Salomon


http://localhost:1147/EISOD_DOC/2589
http://localhost:1147/EISOD_DOC/1976
http://localhost:1147/EISOD_DOC/2589
http://localhost:1147/EISOD_DOC/1976
http://localhost:1147/EISOD_DOC/1976
http://localhost:1147/EISOD_DOC/2589
http://localhost:1147/EISOD_DOC/2589

. . Typ dokumentu: Laboratorni pfirucka kvality | Strana 37
Nemocnice Breclav, | s/ dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 71)

pfispévkova organizace | opjast vyuziti: Spolupracujici subjekty
Verze é.: 15.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 1.12.2020

e Je stanoven zplsob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad jeho €innosti.SM-03 Systém
vzdeélavani personalu.doc

5.1.4 Seznameni pracovnikl s organizaci

e Nové pfijimany pracovnik nejprve absolvuje obecné Skoleni bezpeénosti prace dle instrukci
INST/BOZP,PO, o kterém je proveden strukturovany zapis, ktery je nasledné zalozen do
osobni slozky.

o Dale je seznamen s Laboratorni pfiruckou kvality a jejimi pfilohami, organizaénim a
provoznim fadem a daldimi dokumenty popisujici organizaci prace v nemochici a v
laboratofi.

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

e Prochazi dukladnym proskolenim na pracovnich mistech.

e Doba zaskoleni je obvykle stanovena zpravidla na tfi - Sest mésict (konkrétné ur¢i vedeni
laboratore).

e Po uplynuti zkusebni doby provéfi vedouci pracovnik znalosti a schopnosti pracovnika, ulozi
mu konkrétni pracovni ukoly, které jsou zapsany v jeho naplni prace , véetné opravnéni
provadét vyjmenovana vysetreni.

¢ PInéni kontroluje vedeni laboratofe a usekové laborantky pribézné.

e Laborantka po dobu adaptaéniho procesu pracuje pod dohledem atestované laborantky.

5.1.5 Skoleni

e Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a
vedenim laboratore dle pravidelnych planu a aktualni potreby.

e Cilem 3koleni je informovanost v oblasti SMK, LIS-NIS, BOZP, PO, EMS, chemickych latek.

o DalSi oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz
zakladé se optimalizuje odborna a akreditovana cinnost laboratofe véetné pracovnich
postupu Pfi Skoleni je kladen dlraz na etiku a duvérnost informaci. Zaznamy o provedeném
internim Skoleni, které je provadéno podle planu, jsou zakladany jako soucast porad
oddéleni.

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

o Kazdy rok je vytvofen plan vzdélavani P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc schvaleny
vedenim nemocnice a dale je dotvaren pribézné podle druhu a zaméfeni novych akci.

e Pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim se uc€astni odbornych seminara, konferenci a kurzu
v oblasti patologie a z dalSich obor( s ni souvisejicimi. Doklad o u€asti na odbornych akcich
maji pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim v osobnich slozkach.

e Pracovnici se stfedoSkolskym vzdélanim se zucastriuji odbornych seminait, konferenci a
kurzu v oblasti patologie podle doporuceni vedeni laboratore.

e Evidence o zvySovani kvalifikace pracovnikl je vedena v osobnich slozkach.

e Soucasti Skoleni pracovniki se zapisem o prokazatelném seznameni je i seznameni se
s aktualnim obsahem LPK, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na pracovnich mistech a
seznameni se s vesSkerou platnou fizenou dokumentaci.

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Odbornou zpUsobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici pribézné v rutinnim provozu
(prace se vzorky, provadéni VKK, udrzba a prace se zafizenimi, sdélovani vysledkl a jejich
zaznamy, postup pfi feSeni problémd,...) a také pravidelné min. 1x ro¢né.

e Povinnosti a prava pracovnikl laboratofe jsou upraveny obecné platnymi predpisy, zejména
Zakonikem prace, Katalogem praci a z nich vychazejicich dokumentd ( R-01 Organizacéni
rédd.doc, R-PAT-01 organizaéni rad.doc , R-PAT-02 Provozni a hygienicky Fad.doc,
pracovnimi naplnémi, internimi fady a aktualni schvalenou fizenou dokumentaci).
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e Obsazeni jednotlivych funkci v laboratofi vCetné rozpisu o odpovédnosti pracovnikl za
jednotliva vySetfeni v€etné zastupitelnosti je uvedeno v pfiloze ¢. 4 Matice odpovédnosti.

e Interni pfedpisy jsou soucasti fizené dokumentace a jsou dostupné elektronicky v EISOD.

e Vedeni laboratofe posuzuje pribézné pfi kazdodenni praci odbornou zpusobilost pracovniku
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 vedouci oddéleni.

5.1.7 Pfezkoumani vykonnosti pracovnik

Kromé odborné zpUlsobilosti pfezkoumava vedouci pracovnik také vykonnost pracovniku
laboratore tak, Ze bere v Uvahu potfeby laboratore, zlepSeni sluzeb uzivatelim, produktivitu prace
a dalsi.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace pracovnikl P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc. zpracovava a
aktualizuje 1x ro€né vedouci laboratofe, schvaluje ho Feditel nemocnice.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani systému kvality.
Vyhodnoceni efektivity je souc€asti pfezkoumani IMS. Odrazi aktualni i perspektivni potfeby
oddéleni a jednotlivych pracovniku.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o pracovnicich jsou k dispozici u vedeni laboratofe a na personalnim oddéleni. Obsahuiji
doklady o odborné kvalifikaci a vzdélani, opravnéni, zkuSenosti z pfedchozich zaméstnani (jsou-li
k dispozici), pracovni napli, seznameni nového pracovnika s provozem, Skoleni pro aktualni
¢innost (také viz akceptace dokumentl v EISOD), posouzeni odborné zplsobilosti, zaznamy o
pribézném vzdélavani, zaznamy o neshodach (jsou-li k dispozici), Skoleni BOZP, PO + rizika,
chemické latky, zdravotnické prostfedky, preventivni zdravotni prohlidky.

5.2 Prostory a podminky prostredi

5.2.1 Obecné
Veskera laboratorni zafizeni jsou umisténa v budové, ktera je majetkem Nemocnice Bfeclav,
p.0.SM-06 Infrastruktura a pracovni prostredi.doc, SM-29 RezZim pohybu osob a vozidel v arealu
Nemocnice Breclav.doc
e Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy F
e Dispoziéni plan laboratofe je uveden v dokumentu R-PAT-02 Provozni a hygienicky Fad.doc
e Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.
e Laboratorni prostory jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu. Jejich
vhodnost je sledovana a vyhodnocovana. Zaznam je soucasti zpravy o pfezkoumani IMS.

5.2.2 Popis prostor a prostiedi

e Pozadavky na vybaveni prostor, prostor samych a podminek prostfedi ovlivhujicich vysledky
vySetfeni jsou dany legislativou a povahou vySetfeni, ktera jsou zde provadéna. Vzhledem k
tomu, Ze se jedna pfevazné o analyzy klinického materialu, je kladen diraz na pfiméfenou
chemickou/mikrobiologickou Cistotu prostfedi.

e Prostory laboratofe odpovidaji vSem pozadavkim pro vybaveni patologickych laboratofi
danych legislativou a odbornou spolecnosti.

e PfFistup do laboratofe je fizen. Vstup do prostor laboratofe , kde se provadéji vysetfeni je
cizim osobam umoznén pouze v doprovodu pracovnika laboratofe (R-PAT-02 Provozni a
hygienicky rad.doc). Navstévy se zapisuji do Knihy navstév.

e Zdravotni informace, vzorky pacientl, zdroje laboratofe jsou zabezpeleny pred
neopravnénym pfistupem.

e V laboratofi je systém komunikace, ktery zajiStuje efektivni pfenos informaci.
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Na oddéleni jsou prostfedky pro bezpecCnost (Ustfedna pro hlaseni prekroceni teplotnich
limitd chladicich a mrazicich zafizeni, zalozni zdroje, hasici pfistroje, hlasi¢e pozaru..),
jejichz funkénost je pravidelné ovéfovana.

o Laboratofe maji dostate¢né dimenzované rozvody elektrické energie, pitné vody a tepla.
Odpadové hospodarstvi je fizeno celoustavni smérnici SM-28 Nakladani s odpady v
Nemocnici Breclav.doc

e Laboratofe jsou vybaveny pfistroji uvedenymi v pfiloze LPK &. 6.

e Pracovni prostory jsou vybaveny individualnimi i spoleCnymi ochrannymi pracovnimi
pomuckami a prostfedky pro haSeni, lékarniCkou prvni pomoci, a neutralizacnimi a
asanacnimi prostfedky (tam, kde je to nutné) podle charakteru laboratorni prace.

e Pracovnici musi pouzivat pfedepsané ochranné pracovni prostfedky, tj. pracovni odév, obuv

a jednorazové rukavice viz R-PAT-02 Provozni a hygienicky Fad.doc

5.2.3 Zarizeni pro skladovani
Laboratof ma k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zajisténi trvalé integrity
vzorku, dokumentl, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zaznamu, vysledkl a dalSich
polozek, které mohou ovlivnit kvalitu vysledku.
e Pro pracovni ukony, které predstavuji riziko negativniho ovlivnéni vysledkd vySetfeni
(kontaminace), jsou vyhrazeny oddélené prostory.

5.2.4 Zarizeni pro pracovniky
e Zaméstnanci maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomicek se
zazemim (sprcha, WC) a denni mistnost. Denni mistnost je urCena také pro setkavani
zaméstnancu na poradach a pracovnich schiizkach. Lékafi a odborny pracovnik maji své
pracovny.

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

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostiedi
Na Patologicko-anatomickém oddéleni jsou sledovany a fizeny podminky prostfedi s ohledem na
provadéna vysetreni a vSech souvisejicich €innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu.

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

e V laboratofi nejsou provadény Cinnosti, které by byly neslucitelné z hlediska prostfedi a
prostor.

e VS8ude tam, kde je to tfeba, je zajiSténo v ramci moznosti klidné a neruSené pracovni
prostiedi zejména (mikroskopovani).

e Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu Uklidu (R-PAT-02
Provozni a hygienicky Fad.doc, R-03 Vnitini Fad.doc),se kterym je pracovnik zajistujici tklid
seznamen. Osoba provadéjici uklid ma umoznén vstup  do laboratofe pouze v dobé
pFitomnosti pracovnik( laboratore.

o Cistota prostfedi laboratofe je pravideln& monitorovana, vysledky stérG jsou zakladany a
archivovany dle Skartaéniho Fadu R-05 Skartaéni Fad.doc.

e S vysledky kontrol Cistoty prostfedi jsou seznamovani vSichni pracovnici laboratofe na
pravidelnych pracovnich poradach a z vysledkl jsou cCinény pfislusné zavéry. Vysledky
hodnoti také ustavni hygienik.
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5.3 Laboratorni zatizeni, reagencie a spotfebni materialy

5.3.1 Zarizeni

5.3.1.1 Obecné

Laboratof je vybavena vhodnym zafizenim pro provadéni vySetfeni. Vedeni laboratofe ma pfehled
o jeho technické urovni, kalibracich a validacich a sou€asné ma na zfeteli i pozadavky zakazniku
na rozsah a kvalitu provadénych vySetfeni. Mezi zafizeni se fadi také hardware a software
pristrojli, méFici systémy laboratofe a NIS.

Laboratof ma zavedené postupy pro praci se zafizenim, které pouziva ve své vySetiovaci
Cinnosti. Tyto postupy jsou obsazeny v manualech, navodech , SOP.

5.3.1.2 ZkousSeni 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-35 Porizovani, pouzivani a evidence zdravotnickych
prostfedku.doc, SM-14 _Nakupovani v_Nemocnici Bfeclav.doc. Pfitom téz dba na to, aby
zafizeni, jehoZz soucasti je pocitaCovy software mélo zaruCenou dostateCnou kontrolu
integrity dat, pfistupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zplsobem validovan pro
dané pouziti SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zafizeni.doc.
Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatell pfi pofizovani zkuSebniho nebo méficiho zafizeni
je z hlediska laboratofe pozadavek, aby zafizeni plné vyhovovalo pozadavkim zkuSebniho
postupu a zasadam spravné laboratorni praxe.

Vedeni laboratofe nasledné organizuje ve spolupraci s OZT a ONIT a dalSimi pracovniky
nemocnice vybérové fizeni a nakup.

Zavadeéni zafizeni do bézného provozu provadi obvykle servisni pracovnik firmy, ktera dané
zarizeni dodala. Ten uvede dané zafizeni do provozu a seznami s jeho obsluhou urcené
pracovniky. Tento proces kontroluje technik OZT,ONIT a vedeni laboratofe. PFi pfedavani
protokolu musi vyhovovat vSechny parametry, které mohou ovlivnit nasledujici vySetfeni.
Zafizeni musi plné splfiovat pozadované specifikace.

Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.

Kazda polozka zafizeni je jednoznacné oznaena a zanesena do seznamu (SOP-PAT-
TECH-02 Karty pfistroji a jednoznacné oznaceni laboratorniho zarizeni.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 vyhovujici vykonnost a spinéni pozadavku pro pfislusna laboratorni vySetreni.

5.3.1.3 Zarizeni — navody k pouziti

Kazdé laboratorni zafizeni je obsluhovano zaskolenymi a opravnénymi pracovniky.

Aktualni navody k pouziti a pokyny k udrzbé zafizeni a bezpe€nosti maji pfislusni pracovnici
k dispozici a umi se v nich orientovat.

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

Udrzba laboratornich zafizeni je provadéna servisnimi firmami, které jsou autorizované pro
opravy pfistroju nebo opravnénymi pracovniky laboratofe a techniky OZT. Servisni firmy
provadeéjici opravy, resp. udrzbu pfistroji jsou uvedeny v evidenénich listech pfistroju a
zafizeni, ktera je vedena v elektronické podobé na OZT.

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

V laboratofi jsou uplatfiovany postupy dle doporuéeni vyrobce pro bezpeéné zachazeni,
dopravu, skladovani a pouzivani zafizeni tak, aby se predeslo kontaminaci nebo poskozeni.

Verze 15.0 Strana 40 (celkem 71) Platnost od 1.12.2020

TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD. Schvalil: MUDr. Zdenék Salomon


http://localhost:1147/EISOD_DOC/789
http://localhost:1147/EISOD_DOC/789
http://localhost:1147/EISOD_DOC/768
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3424
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3413
http://localhost:1147/EISOD_DOC/3413

Typ dokumentu: Laboratorni pfiruéka kvality | Strana 41

Nemocnice Bfeclav, | (sio dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 71)

pfispévkova organizace | opjast vyuziti: Spolupracujici subjekty
Verze é.: 15.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 1.12.2020

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznosti
e Laboratof ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a prokazuje
spravnou kalibraci, funkci pfistroju SM-18 Metrologie v_Nemocnici Breclav.doc , SOP-PAT-
TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zarizeni.doc véetn& pouZivanych &inidel.
e K piistrojlim je vytvofen program preventivni udrzby SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace
laboratorniho zarizeni.doc
e Vedouci laboratofe ma vytvofen seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potfebné udaje
k pfistrojim SOP-PAT-TECH-02 Karty pristrojii_a jednoznacné oznaceni laboratorniho
zarizeni.doc
e U stanovenych méfidel je zajiténa externi kalibrace (validace). V pfipadé méfidel stanovuje
povéfeny pracovnik, tj. metrolog, s ohledem na legislativni pozadavky Ih{ty kalibraci vSech
méfidel a zafizeni, ktera podléhaji kalibracim.
e Lhuty kalibraci jsou dokumentovany v Planu kalibraci na OZT
e Postupy pro kalibraci a ovéfovani méfidel jsou predevdim uvedeny v SM-18 Metrologie v
Nemocnici Breclav.doc. Zaijisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.
e Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni, ktery obsahuje:
» podminky pouZzivani a pokyny vyrobce
» vyrobcem doloZeny zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a navazané kalibraci
polozky zafizeni
ovéfeni pozadované presnosti méfeni a fungovani méficiho systému v uréenych
intervalech.
zaznam o stavu kalibrace a rekalibrace
zajisténi spravné aktualizace predchozich kalibraénich faktori v pfipadech, kdy
kalibrace poskytuje soubor korek&nich faktort
Zabezpeceni vstupu do zafizeni, které by mohly znehodnotit vysledky.
e Tam, kde neni vySe uvedeny postup mozny, pouzivaji se jiné zpusoby zajisténi
davéryhodnosti vysledkU, napf. certifikované referenéni materialy apod.

Y VV VY

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy
V laboratofi jsou popsany postupy preventivni udrzby zafizeni dle vyrobce a je k dispozici u
kazdého zafizeni manual nebo navod od vyrobce.

e Zafizeni jsou udrzovana v bezpecném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize a

validace.
e Pfed udrzbou nebo opravou je vzdy provedena dekontaminace a jsou k dispozici ochranné
prostfedky.
e V pfipadé, Ze dojde k porude nebo poskozeni zafizeni, je uZivatel, ktery tuto skute¢nost zjistil
povinen:
» Zarizeni odstavit a provést opatieni zajistujici bezpecnost 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 zfetelné

oznaceni poSkozeného zafizeni napisem: ,MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluvé
s technikem OZT a uZivatelem jeho opravu
e Zavady nebo slozitéjSi opravy a vSechny opravy elektroinstalace odstrarnuje servisni firma.

Uzivatel ve spolupraci s odbornym pracovnikem pfezkouma, zda zjisténa zavada neovlivnila
predchozi vySetfeni provadéna na prislusném zafizeni. Pokud se tento vliv prokaze,
uzivatel:

» Zjisti nejzaz8i termin, od néhoz Ize vysledky povazovat za zpochybnitelné.

» Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.

» Okamzité uvédomi zakazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu

vadné funkce zafizeni.

Po opravé je provedeno ovéreni kvality vySetfeni SOP-PAT-12 Validace a verifikace
metod.doc SOP-PAT-13 Systém kontroly kvality v klinické laboratori.doc. Toto je dokladovano
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autorizovanym zaznamem o propudténi pfistroje do provozu. Je-li tfeba, jsou pfijata
preventivni opatfeni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni
NezZadouci pfihody a nehody jsou vzdy vySetfeny, hladeny vyrobci nebo dodavateli a je-li to
vyzadovano, také prislusnym organdm.

5.1.3.7 Zaznamy o zafizenich
Pro kazdou polozku zafizeni jsou vedeny zaznamy. Seznam laboratornich zafizeni je veden
v inventarnim seznamu, v SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zafizeni.doc a v
SOP-PAT-TECH-02 Karty pristroju a jednoznacné oznaceni laboratorniho zarizeni.doc
e Zafizeni, které rozhodujicim zpusobem ovliviiuji provadéna vysetfeni, maji nasledujici
dokumentaci:
» Evidenéni kartu zafizeni, ktera obsahuje tyto udaje:
Nazev pfistroje, identifikaci typu, nazev vyrobce, rok vyroby
Identifikaci — inventarni, vyrobni ¢islo
Soucasné umisténi (je-li to vhodné)
Rok vyroby a datum uvedeni do provozu
Stav pfi pfijmu (nové, zapujcené,..)
ZpUsob vlastnictvi
Adresu firmy, ktera provadi servis (dodavatel, vyrobce)
» Provozni denik
» Validacéni protokoly
» Ostatni zaznamy, kam patfi manualy, navody k obsluze, navody vyrobce, pokud jsou
k dispozici a odkaz na jejich umisténi v SOP (je-li to nutné), vysledky a kopie
kalibraCnich listd a zaznamu, které byly pfedany vyrobcem  nebo nasledné pfi
provadéné udrzbé &i konfirmaci zaznamu, zaznam o udrzbé, plan preventivni udrzby,
zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu, zaznamy o poskozeni,
poruchach a opravach.
e Zaznamy, které potvrzuji funk&nost zafizeni obsahuji kopie zprav nebo certifikatd o
kalibracich a (nebo) ovéfenich, v€etné dat, Casu a vysledkl, sefizeni, kritérii pfijatelnosti a
datu pfisti povinné kalibrace a (nebo ovéfeni).

5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

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

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — prijem a skladovani
Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem urCenych a
oznacenych prostorach nebo chladicich zafizenich.
¢ P¥i dodavce je tato usekovym pracovnikem prevzata, zkontrolovany vSechny polozky, dodaci
list opatfen datem pFevzeti, stavem dodavky a podpisem pfebirajiciho pracovnika.

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi prejimce
Pfed pouzitim nové reagencie Ci Sarze se provedou pfedepsané kontroly a propusténi do provozu,
u spotfebnich materiall jsou ovéreny jejich technické parametry. Tyto kroky jsou dokumentovany.

5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zasob
Reagencie a spotfebni material jsou pfi pfijmu zaznamenavany do pfiru¢niho skladu v NIS.
e Inventarizace zasob probiha pribézné, vzdy pfi pfijeti nové dodavky a pravidelné 1/rok.
o (Oddélené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.
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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 archivuji se dle
skarta¢niho fadu.

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni material — hlaseni nezadoucich prihod
Nezadouci udalosti souvisejici s konkrétni reagencii ¢i materialem jsou vzdy vySetfeny, hlaSeny
vyrobci (dodavateli) a je-li to vyZzadovano, také pfislusnym organtim.

Reagencie a spotrebni material — zaznamy
¢ Pro kazdou reagencii a spotfebni material jsou vedeny zaznamy:

» objednavka, dodaci list (identifikace reagencie €i materialu, nazev vyrobce —dodavatele,
kéd série nebo Cislo Sarze, kontaktni udaje dodavatele nebo vyrobce, datum dodani,
stav pfi dodani)
zadznam do skladu NIS (pFijem, vydej)
udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. staZeni z provozu
navody a certifikaty
zaznamy z prubéznych kontrol kvality, které potvrzuji pfetrvavajici vhodnost k pouziti
u pfipravovanych reagencii (barvy..)a roztokll (dezinfekce) obsahuji zaznamy také
identifikaci osoby(osob), které se podilely na pfipravé a datum pfipravy.

YVVVYY

5.4 Postupy predchazejici vysetieni

5.4.1 Obecné

Postupy pfedchazejici vysetfeni jsou prvni etapou procesu realizace zakazky v laboratofi. Tyto
postupy provadi povéreni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle platné dokumentace
SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Prijem BM.doc, SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky -
znaceni, odbéry, prijem materialu, odmitnuti materialu a expedice vysledku; Priprava pacienta.doc

e Postupy, které pfedchazeji vlastnimu vySetfeni dodanych vzorkd zahrnuiji:
» Pfezkoumani zadanky ke vzorku.
» Prezkoumani vzorku dodaného na vySetfeni.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Laboratof patologicko-anatomického oddéleni ma pfistupné veSkeré informace pro pacienty a
ostatni uzivatele na www.nembv.cz, kde je umisténa Laboratorni pfirucka kvality s potfebnymi
informacemi vcetné kontaktll, umisténi laboratofe, zajisténi odbérl, poskytovanych vysetfeni,
provozni doby, referenénich intervalll, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hodnot, pokynu pro
vyplnéni zadanky, pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzorka, kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti
vzorku, moznosti ovlivnéni vysledki-interference, zasady ochrany osobnich udajd, dostupnost
konzultaci, vyfizovani stiznosti a dalSsi.

5.4.3 Informace v zadance
Vzorek je do laboratofe dodavan soudasné s Zadankou o vySetfeni (minimalni obsah je stanoven
jednak legislativou, vnitinimi pfedpisy a pozadavky kladenymi na obsah zadanek vychazejici z
normy CSN EN ISO 15189). Zakladnim vzorem je formulai VZP 06 (www.vzp.cz)

e Laboratore pfijimaji material doprovazeny zadankou, ktera minimalné obsahuje:

» jednoznacnou identifikaci pacienta (pfijmeni a jméno, rodné Cislo)

» datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfisluSnost v pfipadé, Ze tato nejsou
jednoznacné urcena Cislem pojisténce (napf. u cizincl)

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

» kod zdravotni pojistovny pojisténce

» zakladni diagnézu
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identifikaci objednatele — ICP, ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a
telefonni Cislo Iékafe zadajiciho vySetieni (neni-li pacient samoplatce)

oznaceni urgentnosti pozadavku — STATIM

u histologického materialu — lokalizace (tkanovy pavod vzorku)

u cytologického materialu — druh BM

pozadované vySetreni

pro spravné odeslani vysledkového listu je nutny pfesny udaj o odesilajicim oddéleni
pro urgentni vySetfeni je nutny udaj o telefonnim Cisle, na ktery se vysledek hlasi
podpis a razitko ordinujiciho lékafe

datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v NIS

VVVVVVVY 'V

¢ Neni-li zndma identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znaceni pacientu (a
jejich_biologického materialu) s neznamou totoznosti; ZajiSténi sjednoceni r.¢. pacientl s
neznamou_totoznosti po zjiSténi a ovéreni jejich identifikace.doc, P-04 Traumatologicky
plén.doc, je nutno oznadit Zadanku a material

» umuzu XY 01/odd.; r.€. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pof. ¢. 0001 (0002,0003, atd.)
» uzen XX 01/odd.;r.¢. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pof. ¢. 0001 (0002,0003, atd.)
» stejné oznaCeni nesmazatelné napsat napf. na predlokti pacienta

e V pfipadé samoplatce nemusi zadanka (privodni list) obsahovat:
» identifikaci objednatele - jmenovku, adresu, podpis a telefonni Cislo Iékafe Zzadajiciho
vySetteni, ICP, ICZ, odbornost
» Kkod pojistovny
» diagndzu

Po pfezkoumani jsou poZadavky na vySetfeni zapsany pfijimajicim pracovnikem do laboratorniho
informacniho systému.
e V pfipadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na zadance:

» pracovnik na pfijmu komunikuje se zadavatelem vySetfeni a zjisti chybéjici informace,
popfipadé pozada o vyplnéni nové zadanky (pokud je k dispozici Udaj o odesilajicim
oddéleni)

» pokud je dodan material bez Zzadanky, BM neni pfijat a je proveden zaznam do
Seznamu odmitnutych vzorkd

e V pfipadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na biologickém materialu:

» se analyza neprovadi

» odesilajici subjekt obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného
biologického materialu, je proveden zaznam do Seznamu odmitnutych vzorki

Postup pro vyfizovani ustnich zadosti o vysetieni
e Tuto formu objednavani vySetfeni Ize pfipustit jen ve vyjime&nych a urgentnich situacich.
Zadavatel si muze telefonicky doobjednat vySetfeni nékterych parametra.
e Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry, nikoli od pacientu.
e Moznosti doobjednani vySetfeni zavisi na stabilité vzork( a délce skladovani vzorkd.
e Zadavatel je povinen vzdy zaslat novou a fadné vypInénou Zadanku s doordinovanymi
parametry.

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzork( neprovadi.

Postup pro odbér vzorku je pro uzivatele popsan v LPK, zejména v pfiloze ¢.3 Manual pro odbér
vzorkl (zachazeni se vzorky).
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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 vzork(i a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér vzorkd, ktera
je soucasti Laboratorni prfiru¢ky kvality — Pfiloha ¢.3. Tato pfirucka je k dispozici osobam,
zajistujicim odbér vzorku. Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a zaznamy, které jsou
pouzivané pfi zajiStovani kvalitniho odbéru vzorku a jeho dodani do laboratofre.
o Dostupnost prirucky je zajisténa:

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

» Aktualnim zasilanim pisemnych doplrikl pfi zavedeni novych laboratornich postupu.

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

5.4.6 Prijem vzorka

e Pracovnik provadéjici pfijem vzorkl prfevede zadanku v elektronické podobé (v LIS), kde je
uvedeno datum a Cas pfijeti, na papirovou Zadanku se uvede datum a jméno pfijimajiciho
pracovnika. Papirova Zadanka je signovana. Postup je popsan v SOP-PAT-02...

e PfFistup do programu LIS je umoznén na zakladé pfistupovych hesel .

e P¥i pfijmu vzorku je také provedeno soucasné prezkoumani stavu dodaného vzorku. Pfitom
je bran zfetel na spravné oznadeni na $titku vzorku (jméno, pfijmeni, RC, event. datum
narozeni, popf. oznaceni STATIM), objem vzorku a event. jeho fyzikalni stav, mnozstvi,
neporuSenost obalu vzorku, poZadavky na vySetfeni (Zadanka) a nezbytné udaje na
Zadance.

e V pfipadé, Zze néktery z vySe uvedenych atributd neni splnén, je tato okolnost zapsana do
vysledkové zpravy (napf. v pfipadé nedostateéného mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé
poznamka ,malo mat.“, v pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,chybny odbér* atd.).

e V pfipadé nedodrzeni preanalytickych podminek nemusi laboratof nutné vzorek odmitnout,
muze jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy pozadujici IékaF pFevezme
odpovédnost za kvalitu dodavky vzorku - o této skute¢nosti je proveden zaznam.

5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vysetienim
e Spravné ulozena a fixovana tkan je z hlediska ¢asu kvalitativné neménna, skladuje se pfi
pokojoveé teploté.
e Odebrany nativni biopticky material pro statimové vySetfeni je potfeba dopravit do laboratofe
ihned po odbéru.
e Odebrany nefixovany tekuty cytologicky material je vhodné transportovat do laboratofe co
nejdfive po odbéru. Pfed transportem se uchovava v chladu.
e Odebrana krev na imunofenotypizaci se skladuje pfi pokojové teploté a transportuje do
laboratofe v den odbéru
e PFi nesplnéni poZadovanych vlastnosti vzorku jsou informovani lékafi telefonicky, tyto
informace jsou pak pfeneseny do vysledkové zpravy
e Do doby zpracovani vzorku je BM uchovavan v laboratornich prostorach, kde je teplota
monitorovana a udrzovana na hodnotach +15°C az 25 °C.
e Dojde-li k prekro€eni teplotnich limitd, je teplota zapsana Cervené a uvedeno napravné
opatreni
e Vpfipadé, Ze nebyl vySetfovany vzorek zcela zpracovan, je v laboratofi po vySetfeni
skladovan takto:
> Biopticky BM — 1 mésic pfi pokojové teploté (rezerva)
» Krev na imunofenotypizaci — 24 hod pfi pokojové teploté
» Likvor — je transportovan na Oddéleni biochemie Nemocnice Bfeclav, p.o.
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Postup pro feseni urgentnich vzorku

e Akutni vySetfeni maji pfednost pfed vySetfovanim ostatnich materiald.

o Perooperacéni biopsie je dostupna bé&hem provozni doby laboratofe a pfi planovanych
zakrocich je vhodné laborator telefonicky den pfedem upozornit. Vysledek je vydavan
prevazné do 30 min.

e Likvor je v laboratofi Patologicko-anatomického oddéleni zpracovavan béhem provozni doby
laboratofe, mimo ni je zpracovavan na Oddéleni laboratorni biochemie Nemocnice Breclav
p.o.

e Na zadankach musi byt zfetelné oznaCeni STATIM a musi splfiovat vSechny poZadavky na
Udaje v zadankach.

o Vysledky statim vySetfeni jsou hlaseny telefonicky a poté zapsany do NIS.

o Externi |ékafi také mohou pozadat o telefonické sdéleni STATIM vysledkd ( musi sdélit
pridéleny PIN pro ovéfeni totoznosti zadatele) INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich
vySetreni externim lékariim.doc

o VySetfeni provadéna v rezimu STATIM - viz pfiloha €. 1 - Seznam vysSetreni provadénych
na patologicko-anatomickém oddéleni (doba odezvy)

Postupy v pfipadé nekompletnich nebo poskozenych dodavek vzorki

o Pracovnik, ktery provadi pfijem sleduje neporuSenost vzorku, jeho identifikovatelnost
(oznaceni) a poZzadavek na rozsah vysetfeni (Zadanka o vySetfeni).

e V pfipadé, Ze neni néktery z téchto atributi 100% splnén, ponese pracovnik pfijmu
zodpovédnost za dalSi postup zpracovani vzorku. V tomto pfipadé nemusi laboratoi vzdy
vzorek odmitnout, mlize jej zpracovat, ale vysledek Iékaf uvolni az tehdy, kdy jsou vSechny
neshody vyporadany dle platnych pfedpisu.

e Pracovnik pfijmu uvede na Zadance o vySetfeni tuto okolnost, ktera je pak prfenesena do
vysledkové zpravy.

Postup pro zajiSténi sledovatelnosti vzorku
e Sledovatelnost vzorku v laboratofi Ize prokazat pomoci kontroly zaznamu :
»jeho pfijmu (event. odmitnuti)
» Pfidéleni laboratorniho Cisla
»Provadénych vySetfenich (primarni dokumentace)
»>Vysledkove zpravy
PFi identifikaci cesty vzorku v laboratofi je bran zfetel na spravné oznaleni vzorkG a osobni
identifikace.
Dale jsou sledovany zdznamy o vzorku v€etné prokazani navaznosti (kde je to mozné) a vysledku
kontroly. Tento postup je soucasti vertikalnich provérek provadénych internim auditorem.

5.5 Procesy laboratornich vysetreni

5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetreni
5.5.1.1 Obecné
Vedeni laboratofe zavadi takové postupy vysSetfeni, které co nejvice odpovidaji momentalnim i
predpokladanym potfebam zakaznikl (Iékaru, pacientd..).
e Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci.
e V ramci principu nepretrzitého sebevzdélavani pracovnikl laboratofe jsou sledovany novinky
v daném oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zavedenych renomovanych
Casopisech, v mezinarodnich i narodnich smérnicich .

5.5.1.2 Verifikace postupt laboratornich vysetreni

Zavadeéni, verifikaci a validaci novych metod fidi vedeni laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik a
postupuje pfitom ramcové podle SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produktd.doc, SOP-PAT-
12 Validace a verifikace metod.doc
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e Pouzivané postupy jsou pak na zakladé zvazeni implementovany do systému prace
laboratore, tj. vyzkouSeny, verifikovany (validovany) a nasledné schvaleny ¢i neschvaleny
pro dalSi pouziti.

e Vlaboratofi jsou k dispozici informace od vyrobce potvrzujici vykonnostni charakteristiky
daného postupu (pfibalové letaky, certifikaty,..)

e Provadime nezavislé verifikace jednotlivych metod dle doporuceni odbornych spole¢nosti,
vysledky jsou vyhodnoceny a archivovany.

e Pro vSechna vySetfeni jsou popsany podrobné postupy (SOP)

5.5.1.3 Validace postupt laboratornich vysetreni
Validaci metod laborator provadi dle SOP-PAT-12 Validace a verifikace metod.doc
o Pokud jsou provedeny zmény ve validovanych a verifikovanych metodach vysetfeni, musi se
vliv téchto zmén dokumentovat a je-li to vhodné, musi se provést nova validace.

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veliiny
Ve vySetfenich z oblasti patologické anatomie nejsou vyuzivany méfici postupy, a proto nejistoty
mérfeni laboratof PAT nestanovuije.

5.5.2 Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty
Pro vySetfeni z oblasti patologické anatomie nejsou definovany biologické referenéni intervaly.

5.5.3 Dokumentace postupt laboratornich vysetieni
VSechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou fizeny, podléhaji pfesné a
jednoznacné identifikaci.INST-PAT-02 Seznam zdaznamii.doc
e Je-lito vhodné a mozné, obsahuji také nasledujici polozky:
Ugel laboratorniho vysetfeni
Princip a postup
Vykonnostni charakteristiky (5.5.1.2. 2 5.5.1.3)
Druh vzorku
Pfipravu pacienta
Druh odbérovych pfisad a odbérové nadobky
Pozadované zafizeni a reagencie
Opatfeni pro bezpeénost a podminky prostredi
Kalibraéni postupy
Dil€i kroky postupu
Postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP
Interference
Vypocet vysledkl v€etné nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP
Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Mozné rozmezi vysledkd, které Ize sdélovat
Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledkd, kdyz vysledek neni uvnitf méficiho
rozsahu
Varovné/kritické hodnoty
Laboratorni klinickou interpretaci
Mozné zdroje variability
Odkazy

VVVY VVVVVVVVVVVVVVYVYY

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 zménami seznameni uZivatelé
sluzeb.
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5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetreni

5.6.1 Obecné
Laboratof ma vypracovany postup pro zabezpeceni kvality pouzivanych vySetieni. SOP- PAT-13
Systém kontroly kvality v klinické laboratori.doc
e Vedeni laboratofe sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanismu, vyhodnocuje 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 fizeni kvality
e Vzhledem ktomu, Ze v souCasné dobé pro histologicka a cytologicka vySetfeni (kromé
cytologie likvoru) neexistuje zadny narodni program EHK, je prestiznim cilem laboratofe
prokazat spravnost diagnézy vyménou vzorku s jinymi laboratofemi.
e Zakladem kontroly kvality pro vySetfeni z oblasti imunologie je u€ast v mezilaboratornim
porovnani, které organizuje SEKK s.r.o.

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

Vnitini kontrola kvality

Pro zajisténi systému zabezpeceni kvality u provadénych vysetieni je v laboratofi patologicko-
anatomického oddéleni pouzivana kontrola jednotlivych postupl vySetfeni véetné kontroly
spravnosti diagnozy. Vysledky VKK jsou pravidelné vyhodnocovany a zaznamenavany. Archivace
dle INST-PAT-02 Seznam zaznamii.doc.

e P¥i nevyhovuijicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatieni.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnani

5.6.3.1 Ugast
e Vedouci oddéleni planuje rozsah a Cetnost zkouSek EHK na 3 roky pfi prvni akreditaci,
nasledné vzdy na 5 let P-PAT-05 Plan EHK.doc
e Kazdy vysledek uc€asti v EHK je vedenim laboratofe projednan a zavér je evidovan ve
formulafi, ktery je zakladan do slozky s vysledky EHK.
e Vedouci oddéleni také eviduje vSechny vymeény vzorkl s jednotlivymi laboratofemi (tzv.
druha ¢teni).

5.6.3.2 Alternativni pfistupy

Neni-li mezilaboratorni porovnani dostupné, mohou byt jako diukaz pfijatelnosti vysledk( pouzivany
napf. certifikované referenéni materialy, dfive analyzované vzorky, materidly ze skladl a bank
bunék a tkani, vyména vzorkd mezi laboratofemi.

5.6.3.3 Analyza vzorkl mezilaboratorniho porovnani

Mezilaboratorni porovnani histologickych a cytologickych vySetfeni probiha zaslanim dfive
analyzovanych vzorkl (tedy jiz hotovych preparatd) jako neznamych vzork na smluvni pracovisté.
Imunologické vzorky EHK jsou analyzovany v rutinnim provozu sou€asné se vzorky pacientu.

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratore
Kazdy vysledek ucasti v EHK je vedenim laboratofe pfezkouman a zaveér je zapsan do formulare,
ktery je zakladan do slozky s vysledky pfislusného cyklu EHK.
o Vedouci oddéleni také ctvrtletné vyhodnocuje shodu prvniho a druhého &teni.
e vysledcich v EHK jsou vzdy prokazatelné informovani pracovnici laboratofe na provoznich
poradach.
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e Pokud vysledek nékterého parametru nesplini pozadovanou spravnost, je klasifikovan jako
neshoda. Vedoucim laboratofe jsou provéfovany uzlové body vySetfeni, resp. nedostatky v
pracovnim postupu a hledana pfi¢ina vzniklé chyby. V pfipadé neshody jsou provadéna
napravna opatfeni, je proveden zapis do formulafe hodnoceni EHK a efektivita opatfeni je
dale sledovana.

e Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratofe.

5.6.4 Srovnatelnost vysledk vysetieni
Laboratorni pracovnici sleduji a vyhodnocuji porovnatelnost vysledk( pfi pouzivani systémd,
postupu a zafizeni dle pfisluSnych SOP a EHK.

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

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

5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

5.7.1 Pfezkoumani vysledku
Povéfeni pracovnici pfezkoumavaiji vysledky laboratornich vySetfeni pfed jejich uvolnénim, hodnoti
je ve vztahu k vysledkim VKK s pomoci dostupnych klinickych informaci a vysledk( pfedchozich
laboratornich vySetfeni.
o Vysledky a primarni dokumentace jsou archivovany dle INST-PAT-02 Seznam zaznamu.doc
e 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 bezpecny zpusob likvidace klinickych
vzorkU dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Bfeclav, p.o., SM-38 Nakladani s chemickymi
latkami a smésmi.doc

Uskladnéni parafinovych blok( a preparatt se fidi doporugenim SCP CLS JEP.

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.1 Obecné
Laboratof vydava svoje vysledky tak, aby byla zaruCena jejich spravnost, srozumitelnost,
nerozpornost a objektivita v souladu se vSemi navody uvadénymi ve zkuSebnich postupech
vySetfeni a smérnicich.
o Vysledky jsou po provedeni vySetfeni zapsany do NIS a po verifikaci podpisem osoby
povéfené uvolfiovanim vysledkld zpfistupnény zadateli (oddéleni).

5.8.2 Atributy zpravy

Vysledkova zprava obsahuje informace k interpretaci vysledku, v€etné odbornych komentari a
dalSi sdéleni upozornujici napf. na kvalitu vzorku, udaje v Zzadance apod. Za hotovou oficialni
vysledkovou zpravu se povazuje elektronicka pfipadné tisténa forma vysledku.

e Vysledky se telefonicky nesdéluji nezdravotnickym pracovnikim (uklize€ky, civilni sluzba,
sanitarky) a pacientdm. Externim l|ékafim jsou vysledky sdéleny na zakladé ovéfeni
pfidéleného PIN INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vySetreni externim
lékarim.doc

e Tyto postupy provadi povéreni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci.
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Laboratof béZzné vydava pro interni zakazniky (oddéleni nemocnice) vysledkovou zpravu bez
odkazu na akreditaci (LIS — papirova). V pfipadé pozadavku zakaznika laboratof vyda
vysledkovou zpravu se vSemi atributy akreditace (Pfiloha €.7 LPK). Pokud vysledkova zprava
obsahuje souCasné akreditovana a neakreditovana vySetfeni, jsou tato jednoznacné
rozliSena.

5.8.3 Obsah zpravy

Vydana akreditovana zprava obsahuje tyto naleZitosti predepsané normou CSN EN 1SO
15189:2013

jednoznacnou identifikaci vySetfeni

identifikaci laboratofe, ktera vydala zpravu

identifikaci vSech vy3etieni, ktera byla provedena smluvni laboratofi

jednoznacénou identifikaci a umisténi pacienta, pokud je to mozné

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 a ¢as pfijeti vzorku laboratofi

plavod a tkanovy systém (nebo druh primarniho vzorku)

datum a €as uvolnéni zpravy

interpretaci vysledku, pokud to je vhodné

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

identifikaci osoby opravnéné uvolnit zpravu

pavodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné

Cislovani stran (s udajem o celkovém poctu stran)

VVV VVVYVY VVVVYVYVY

V pfipadé predbézné zpravy (je-li vyjimecné vydana) musi byt Zadateli vzdy pfedana
kompletni zprava

5.9 Uvolnovani vysledku

5.9.1 Obecné
Vedeni laboratofe stanovilo postup pro uvolnéni vysledkl z laboratore takto:

Vysledek z odbornosti patologie vzdy uvolfiuje (tj. schvaluje) pouze |ékaf se specializovanou
zpusobilosti v oboru patologicka anatomie a vysledky z odbornosti imunologie Iékaf nebo
odborny pracovnik se specializovanou zpusobilosti v oboru imunologie R_-PAT-01
Organizacni rad.doc.

Vysledek je pfedavan po verifikaci a podpisu ve formé tisténé nebo elektronické zpravy
Iékari, ktery je uveden na zadance o vySetieni. Jestlize je domluven jiny zplsob pfedani, Ize
takto téz ucinit .

V pfipadé podani ustni zpravy je nutné tuto vzdy zaslat také v tisténé nebo elektronické
podobé.

Na patologicko-anatomickém oddéleni se obvykle vysledky pacientim nesdéluji. Je stanoven
zpusob pro pfipadné predani vysledku pacientovi SOP-PAT-02 A Vydavani vysledkt
pacientum.doc Pacientovi je mozno vydat na zakladé jeho Zadosti pouze jeho vysledky.
Vzdy je ovéfena totoznost (OP, RP, pas -ne karty pojisténce). O vydani vysledku je
proveden pisemny zaznam s udanim jména, RC, data a podpisem vyzvedavajiciho.

Lékaf — Zadatel ma moznost zjistit vysledek telefonicky po sdéleni PIN. INST-LPP-09
Poskytovani informaci o vysledcich vySetfeni externim lékarum.doc

Hlaseni vysledku v kritickych mezich
Pro cytologicka a histologicka vysSetfeni laboratofe patologie nejsou stanoveny zadné kritické
meze.
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Casové vazby pro dodani vysledki
Laboratof ma stanoveny doby odezvy laboratofe (turn-around-time, TAT) pro kazdé vySetfeni
(pfiloha ¢.1 LPK Seznam vySetieni provadénych na patologicko-anatomickém oddéleni). Tato
doba vyhovuje klinickym potfebam a sou€asné je nejkratSi nutnou dobou pro provedeni, uvolnéni
a odeslani vysledku daného vysetfeni.
e Prostfednictvim LIS laboratof eviduje Cas pfijeti kazdého vzorku a €as podpisu vysledku.
Doba odezvy je kontrolovana.
o Vedeni laboratofe ucini potfebna opatfeni v pfipadé, ze dojde k prekroceni této doby (pokud
toto prfekro€eni neni odivodnéné). V kazdém pfipadé jsou tato napravna opatfeni namifena
do zlepSeni systému prace v laboratofi.

Hlaseni vysledku telefonem
e Pouziva se zejména pro hlaSeni statimovych vySetfeni
e O telefonickém hovoru je veden zaznam. Zapis je signovan.
e Externim lékafim jsou vysledky sdéleny na zakladé ovéreni pridéleného PIN INST-LPP-09
Poskytovani informaci o vysledcich vysetieni externim lékariim.doc

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledk
V laboratofi se neprovadi.

5.9.3 Pfepracované zpravy

Pfepracovana zprava je zfetelné identifikovana a obsahuje odkazy na datum a identifikaci pacienta
v pavodni zpravé, dale pak Cas, datum a identifikaci osoby odpovédné za upravu.Plvodni udaje
zustavaji v zaznamu. Uzivatel je vzdy upozornén.

Oprava identifikace pacienta

e Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného Cisla a zména nebo vyznamna
oprava pfijmeni a jména pacientl pfed odeslanim vysledkové zpravy.

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

e Oprava identifikace (rodného Cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud pfi zadavani
pozadavkl, nebo v ramci oprav databaze. Opravy a pracovnik, ktery je provedl jsou
automaticky zaznamenany v NIS a jsou dohledatelné.

Oprava / upresnéni / doplnéni vysledkové ¢asti

e Verifikované vysledkové zpravy nelze prepisovat.

e Oprava vysledku (zapsani nového vysledku -nikoliv pfepsani plvodniho ) je mozna pouze ve
zvlastnim rezimu dle pfidélenych opravnéni — viz SM-17 Bezpecnost informaci vcetné
integrity dat.doc, SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znaceni, odbéry, prijem
materialu, odmitnuti materidlu a expedice vysledki;, Priprava pacienta.doc Opravy a
pracovnik, ktery je proved! jsou automaticky zaznamenany v NIS a jsou dohledatelné.

e Primarni dokumentace vSech vysledkl je verifikovana a archivovana.

e V pfipadé chybné vystavené vysledkové zpravy, nebo zpravy obsahujiciho chybna d&i
nepfesna data, se vySetfeni (stanoveni diagnosy) opakuje a vyda se nova zprava, kde je
uvedeno datum, ¢as a jméno osoby, ktera je za tuto zménu odpovédna.

e V3Sechny vysledky jsou signovany a archivovany

e Jakékoliv falSovani vysledku je nepfipustné.

e Vysledkova zprava muze byt doplnéna o doplfujici informace ve vysledkové Casti formou
Dodatku, u kterého je evidovano datum, ¢as a kdo Dodatek uvolnil. O doplnéni vysledkové
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zpravy je Zadatel informovan (obvykle telefonicky). Doplnéna vysledkova zprava je pfedana
zadateli a archivovana spolec¢né s plvodni vysledkovou zpravou.

5.10 Rizeni informaci v laboratoFi

5.10.1 Obecné
Laboratorni pracovnici, pracovnici ONIT, OZT a dalsi pisemné stvrzuji zachovani mi¢enlivosti o
davérnych informacich pacientu.
o V laboratofi je pouzivan nemocnicni informacni systém AMIS*HD a laboratorni informacni
systém firmy Steiner s.r.0. (Patologie a Perseus)
SM-42 Povinnosti osob pri zpracovani osobnich udaji.doc, SM-43 Zamérna a standardni ochrana
osobnich udaji.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti
e Vlaboratofi jsou uréeny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovnik(, ktefi informacni
systém vyuzivaji. Programy jsou chranény pfed pfistupem nepovolanych osob udélenim
pfistupovych prav, ktera stanovuje vedouci oddéleni ve spolupraci s ONIT.
e Za spravu, udrzbu a upravy informacniho systému odpovida ONIT, ale za konec¢nou verifikaci
informacniho systému odpovida vedouci oddéleni.

5.10.3 Rizeni informaéniho systému
Rizeni informaénich systémd je pIné v kompetenci Oddéleni nemocniénich informaénich
technologii (ONIT).

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

e NIS a LIS jsou pravidelné dodavatelem validovany a v laboratofi je pfenos dat verifikovan
odpovédnymi pracovniky. Je zabezpeCen pfed neopravnénymi zasahy a ztratou a je
provozovan v prostfedi, které vyhovuje specifikaci dodavatele.

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

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro pfipad vypadku NIS SOP-PAT-06 Provozni opatreni
pfi havarii pocitadového systému.doc
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6. Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Nemocnice Breclav, p.o. a laborator Patologvicko-anatomické oddéleni se zavazuji k
tomu, Ze budou trvale pracovat v souladu s poZzadavky CSN EN ISO 15189.

Zejména se zavazuji:

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

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

w

. Vykonavat Cinnost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany zakaznika na
podjatost, jeho diskriminaci, nedlivéra k vydané zpravé o vySetieni, popi.k akreditatnimu
systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditacni organ o zménach ve statutu, organizaénim ¢lenéni,
systému zabezpedovani kvality, zpUsobilosti pfi provadéni vySetreni.

5. Pfi ukonCeni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruSeni, pfestat dale vyuzZivat
opravnéni z osvédceni a toto osvédceni bezodkladné vratit akreditatnimu organu.

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

e P¥i pouzivani znacky akreditacniho organu se laboratof fidi ustanovenim dokumentu MPA 00-
04-XX — v platném znéni ,Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditaénich znadek, odkaz(i na
akreditaci a kombinovaného loga a znacky“, pficemz znacka nebo jakékoliv jiné odkazy na
akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o vysledku vySetfeni, hlavickovych dopisnich
papirech a propagaénich materialech po dobu platnosti akreditace.

e Pfijimat zmény akreditanich pozadavku

¢ Umoznit akreditaCnimu organu ovéfeni plnéni akreditatnich pozadavkl ve vSech prostorach,
kde jsou provadény sluzby posuzovani shody.

Zasady uzivani akreditacni znacky

Vedeni laboratofe Patologicko-anatomického oddéleni Nemocnice Bfeclav, p.o. se zavazuje k
tomu, Ze bude uzivat po dobu platnosti osvéd€eni o akreditaci v souladu s poZzadavky MPA 00-04-
XX- v platném znéni Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditaénich znacek, odkazlii na
akreditaci,kombinovaného loga a znacek IAF MLA a ILAC MRA a odkazu na signatarstvi EA MLA,
ILAC MRA a IAF MLA"pfidélenou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci , Zdravotnicka
laboratoF &. 8245 akreditovana CIA dle CSN EN 1SO 15189:2013" na svych zpravach o vysledku
obsahujici vySetfeni akreditovanych postupu, na hlavickovych papirech, v nabidkach na ¢innost
nebo inzeratech, v propagacnich materialech a na webovych strankach oddéleni.
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Priloha ¢. 1
Seznam vysetieni provadénych na Patologicko-anatomického oddéleni

BIOPSIE

Nazev vysetieni: Bioptické vySetireni mékkych tkani

Biologicky material: tkan

Metody odbéru: Operacni metody (resekce, excize, amputace), probatorni punkce, kyretaz,
spontanni vylouceni, odbér sliznice pfi endoskopickém vySetieni

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)

Transportni systém: jednoradzovy odbérovy systém

Zaslani materidlu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné& béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1 tyden (zvlast obtizné nalezy vyzadujici konzultaci - termin po vzajemné
domluvé)

Odbornost: 823

Nazev vysSetieni: Bioptické vysSetreni tvrdych tkani
Biologicky material: tvrda tkan

Metody odbéru: Setrna punkce nebo excize

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)
Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné& béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 3-4 tydny

Odbornost: 823

Nazev vysSetieni: Peroperacni vysetireni tkani

Biologicky materidl: tkan

Metody odbéru: operaéni metody

Fixace: tkan nefixovat

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém. Aby nedochazelo k osychani tkané, je
mozné materidl zabalit do gazy, ktera je namocena ve fyziologickém roztoku.

Zaslani materialu: ihned po odbéru

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratofe (PFi planovaném vykonu je vhodna
telefonicka domluva den pfedem.)

Doba odezvy: 30 min (STATIM)

Odbornost: 823

Nazev vySetfeni: Imunohistochemicka vysetieni antigen( *
* Aktualni seznam protilatek viz Priloha ¢.1 SOP-PAT-I-01 :

Actin hladkosvalovy (SMA)
AMACR
CD 20
CD 3
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CD 34

CD 45 (LCA)

CD 56

CK AE1/AE3 (PAN CK)
CK 5/6

CK7

CK 8/18

CK 20

CK HMW

CK MNF 116
Desmin

EMA

ER
Chromogranin
Ki 67

Melan A
Melanosome
NSE

pl6

p53

p63

PRG

S100
Synaptophysin
Vimentin

TTF-1

DalSi imunohistochemicka vySetfeni zajiStujeme prostfednictvim smluvnich laboratofi
Biologicky material: tkan

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém nebo parafinové bloCky v transportni
krabiCce

Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin. VySetfeni Ize provést i dodateCné z archivovaného
materialu.

Provadi se: denné& b&hem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1-2 tydny

Odbornost: 823

Seznam barvicich metod

Zakladni barveni Hematoxylin - eosin
Kolagenni vazivo podle Weigert - Van Gieson
Elasticka vlakna podle Verhoeffa
Amyloid barveni kongo Cerveni
Polysacharidy metodou PAS
barveni alcianovou modfi (kyselé mukopolysacharidy)
Melanin podle Masona
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Bakterie podle Ziehl-Neelsena (acidoresistentni b.)
podle Warthin-Starry (Helicobacter spp.)
Fe3* podle Perlse
Plisné podle Grocotta
Retikularni viakna podle Gémériho
CYTOLOGIE

Nazev vysSetieni: Negynekologické cytologické vysetreni

Biologicky material: téIni tekutiny (punktaty, bronchoalveolarni lavaz, mo¢, vypotky,
mozkomisni mok,sputum)

Metody odbéru: punkce, vyplach, spontanni vylou€eni, tenkojehla aspirace, stér
Fixace: nativni u tekutych materialt. Natéry fixovat zaschnutim na vzduchu.
Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém pro tekuté materialy, natéry (zaschlé)
ulozit do pfepravni krabi¢ky k tomu uréené, skla musi byt uloZena jednotlivé.

Zaslani materialu: nefixovany material ihned po odbéru, pfed transportem uchovavat
v lednici pfi 2-8 °C, natéry dopravit do 24 hodin

Provadi se: denné& b&hem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 5 pracovnich dni, kvantitativni vy$etfeni moku - 1 hod

Odbornost: 823

IMUNOLOGIE

Nazev vySetreni: Stanoveni exprese antigenu HLA B-27

Zkraceny nazev: HLA B-27

Metoda: prutokova cytometrie

Biologicky material: nesrazliva venosni krev (EDTA, heparin)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materialu: v den odbéru, pfed transportem uchovavat pfi pokojové teploté
Provadi se: v utery a €tvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 1 den

Odbornost: 813

Hodnoceni: slovni negativni/pozitivni

Nazev vy$etieni: Imunofenotypizace leukocytt

Popis: Stanoveni subpopulaci lymfocytu

Metoda: prutokova cytometrie

Biologicky material: venosni nesrazliva krev (EDTA, heparin)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém (napf.plastové zkumavky s K3EDTA)
Zaslani materialu: v den odbéru, pfed transportem uchovavat pfi pokojové teploté
Provadi se: v utery a Ctvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 1 den

Odbornost: 813

Jednotky: % (relativni poCet bunék), IRI (imunoregulaéni index)

Referenéni meze:

CD3 59 - 85
CD4 29 -61
CD 8 11-38
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CD 19 6-23
CD 16/56
HLA-DR
IRI 0,9-3,6

Nazev vySetreni: Celkové vySetieni BAL

Popis: Stanoveni celkového poctu bunék, diferencialniho rozpoctu a imunofenotypizace
lymfocytl v BAL.

Metoda: pocitani leukocytl v nativni lavazi, diferencovani cytologického natéru a pratokova
cytometrie

Biologicky material: bronchoalveolarni lavaz

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Provadi se: v utery a €tvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 2 dny

Odbornost: 813 a 823

AUTOPTICKY PROVOZ (¢innost oddéleni, ktera nepodléha akreditaci)

Nazev vysetieni: Pitva

Biologicky material: télo zemfelého

Zaslani materialu: nejdfive 2 hod po umrti

Provadi se: denné& béhem provozni doby laboratofe
Doba odezvy: 1-3 mésice

Odbornost: 807

Nazev vySetieni: Histologické vysetieni nekroptickych vzorku
Biologicky material: tkan

Metody odbéru: pfi patologicko-anatomické pitvé

Fixace vzork(: tkan vlozit ihned po odbéru do fixaniho roztoku (formolu)
Transportni systém vzork(l: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné& béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1-3 mésice

Odbornost: 823
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Priloha ¢. 2
Seznam akreditovanych vysSetreni

Poradové | Identifikace Nazev akreditovaného vysetreni Predmét

Cislo postupu vysSetieni | /metody vySetreni

1. SOP/PAT-B -01 Peroperacni vySetfeni tkani a diagnostika | Tkan
SOP/PAT-B -02 Zakladni histologicke vysetfeni tkani a TKaR

2. diagnostika

Akreditovana vysetieni zahrnuji pouze zakladni barveni hematoxylin-eosin.
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Priloha ¢.3
Manual pro odbér vzorku

VSeobecné zasady pro odbéry tkani

Odbér

Odbér provadi vzdy lékaf na jednotlivych klinikach, oddélenich a dalSich zdravotnickych
zarizenich. Material, ktery oSetfujici |ékaF pfi operacnim zakroku odebere, zasila do laboratofe
cely, a to vzdy do jednoho pracovisté.

Bez souhlasu patologa, ktery zodpovida za vySetfeni materialu, by nikdo nemél odebranou tkan
nafezavat, otevirat, rozdélovat na mens$i kusy apod. Tyto zasahy zkresluji rozméry a znemoznuji
orientaci tkané. Jsou mozné jen v pfipadé, Ze pomohou operatérovi v rozhodnuti o dal§im postupu.
U vétSich 1ézi je vhodné provést anatomické oznaceni patologické Iéze (napf. stehem) a zapsat
zpusob oznaceni na privodku.

Kdyz je excizi nebo Casti operacniho materialu z téhoz organu vice nebo kdyz BM pochazi
z rdznych organl, musi mit kazdy BM vlastni oznaCenou nadobku a v prdvodnim listu pfesné
oznaceni pGvodu.

Za bezpecéné odstranéni materiall pouzitych pfi odbéru odpovida lékaF provadéjici odbér.

Fixace
Tkan musi byt ihned po odbéru fixovana. Jako fixaéni tekutina se pouziva roztok 10%
formaldehydu (formol). Fixaéni tekutina se pouziva vzdy Cerstva.

I Upozornéni (pfi nedodrzeni nasledujicich zasad dochazi k autolyze materialu a tim posSkozeni
nebo plnému znehodnoceni vySetiovaného materialu):

Fixacni tekutiny musi byt dostate€né mnozstvi, tkarn musi byt minimalné zcela ponofena.

Fixacni tekutina musi mit ze vSech stran pfistup ke tkani, aby mohla idealné pronikat do tkané —
nejprve je nutné do nadoby nalit tekutinu a potom vlozit material!!

Materialy je nutno davat do nadob, které odpovidaji jejich velikosti a nikdy je do nadob
nevtésnavat!

Nadoby je nutno fadné uzavfit, aby nedoslo k vyliti a vyschnuti materialu!

Material se do doby pfepravy do laboratofe neskladuje v lednici, teply formol rychleji pronika do
tkani.

Plosné organy se pred vlozenim do fixani tekutiny napinaji na korkové podlozky, zabrani se tak
jejich zkrouceni (napf. stfevni endoresekaty).

Malé biopsie (napf. endoskopické odbéry) je vhodné orientovat spodinou na papirek.

Laboratof uchovava vySetfovany material do doby kone¢ného stanoveni vysledku.

Transport bézného bioptického materialu

Pfed transportem je material ve fixaCnim roztoku pfechovavan pfi pokojové teploté. Spravné
uloZzena a fixovana tkan je z hlediska €asu kvalitativné neménna az do doby zpracovani, tedy
rychlost transportu ze strany laboratofe nijak limitovana.

Material je do laboratofe transportovan ve fixaénim roztoku v pevné uzavienych nadobach v
transportnich plastovych kontejnerech s vikem. Kazda nadoba s materidlem musi byt opatfena
Stitkem se jménem a pfijmenim pacienta, rodnym ¢&islem nebo ro&nikem narozeni, odesilajicim
oddélenim, oznaCenim o jaky material se jedna. VSechny tyto udaje musi byt vyplnény Citelné. Ke
kazdému materialu musi byt dodana vyplnéna zadanka o vysetreni.
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Odbér a fixace materialu pro peroperacni vysetreni

Odbér, fixace, transport

Material je nutné okamzité po odebrani odnést na oddéleni k vysetieni. Cerstvé odebrany material
je umistén do nadoby bez fixaéniho roztoku. Aby béhem pfenosu materialu nedochazelo
k osychani tkané a tim kjejimu znehodnoceni, je mozné material zabalit do gazy, ktera je
namocena ve fyziologickém roztoku.

Ke kazdému materialu musi byt dodana Zadanka o vySetfeni, na které musi byt vyznaceno, Ze se
jedna o peroperacni vysetfeni ( synonyma: kryohistologie, frozen section, zmrzlak, vySetfeni na
zmrzlo) a dale telefonni klapka (popf. €. operaéniho salu), na které ma byt vysledek oznamen.

Po zpracovani zmrazovaci technikou je zbytek materialu fixovan 4% formaldehydem (10%
formolem) a zpracovan obvyklou histologickou technikou.

Odbéry pro cytologické vysetreni

Zhotoveni natéru a jejich fixace

Odbér provadi vzdy klinicky Iékaf, jedna se napf. o tenkojehlové biopsie, odbér sekretu z bradavky,
brushe apod. Natéry se délaji na matované podlozni sklo. Skla je nutné oznadit jménem,
pfijmenim a rodnym c¢islem nebo rokem narozeni pacienta (specialnim popisovaem nebo
obyc€ejnou tuzkou).

Po zhotoveni natéru se tento necha zaschnout a potom fixuje:

ponofenim na 1 min. do 70% alkoholu,

postfikanim sprejem s fixacni tekutinou (40% ethanol).

Pozn.: natéry z tenkojehlovych biopsii &titné Zlazy se nefixuji, pouze se nechaji zaschnout.

Odbéry télesnych tekutin a jejich fixace

Odbér moce

VZdy se vySetfuje druha ranni mo¢, o ¢emz je nutné poucit pacienta.

Ur€eni minimalniho mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pfipadé nejistoty je vhodna konzultace
s lékafem patologicko-anatomického oddéleni.

Ostatni télesné tekutiny (vypotek, punktat)

Odbéry ostatnich télesnych tekutin provadi vzdy lékaf. Jedna se napf. o tenkojehlové biopsie,
odbér tekutin z télnich dutin.

Laboratof nema Zzadné specifické pozZadavky pro odbéry téchto télesnych tekutin. UrCeni
minimalniho mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pfipadé nejistoty je vhodna konzultace
s lékafem patologicko-anatomického oddéleni.

U bronchoalveolarni lavaze se pozZaduje minimalné 40 ml vzorku (pfi aplikaci 100 ml roztoku pfi
bronchoskopickém odbéru).

Lékar urluje, zda odesle k vySetfeni pouze tekutinu nebo z ni zhotovené natéry, pfip. oboji.

Mozkomisni mok
Odbér provadi Iékaf. Jedna se nefixované vzorky, které se zpracovavaji do 30 min od odbéru.
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Transport cytologického materialu

Material pro cytologii, ktery je transportovan v podobé hotovych natérl je ulozen ve specialnich
pfepravnich boxech, aby nedoslo k jejich poskozeni.

Télni tekutiny pro cytologické zpracovani jsou prepravovany v dobfe tésnici zkumavce v
nefixovaném stavu pro dalSi zpracovani. Je nutné je co nejrychleji dopravit do laboratore. Pred
transportem je cytologicky material pfechovavan v lednici pfi teploté 2-8°C (nemrazi se!). Pfi
transportu nesmi byt material vystavovan extrémnim teplotam (vhodné je ulozeni v termoboxu).
Likvor musi byt do laboratofe dodan ve sterilnich zkumavkach, nejpozdéji do 30 minut po odbéru.
Ke kazdému materialu musi byt dodana privodka.

Odbeéry pro imunologické vysetreni

Odbéry BAL a venosni krve

Odbéry zajistuje zadajici pracovisté.

Na vySetfeni bunééné imunity se vyZaduje odebrani 2 zkumavek venosni krve, pfiCcemz 1.
zkumavka je vySetfena na hematologii na krevni obraz s diferencidlem a 2. zkumavka na
patologicko-anatomickém oddéleni. U vySetieni HLA-B27 neni potfeba vySetfeni na krevni obraz.
Vzorek musi byt dodan do laboratofe v den odbéru.

Imunologické vySetieni BAL- stejné pozadavky jako na cytologické vySetfeni
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Priloha c. 4
Matice odpovédnosti ( R/PAT-01 — Organizaéni Fad)
Uvolnéni
Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost vysledkii véetné
interpretace
Dle naplné prace
M UvDr. Nositel vykonii MUDF ANO
Zdenék Salomon. Vedouci laboratore odbornosti Karel Vi ' ” odbornost
823,807 aret vesey 823,807
Klinicky garant
Dle naplné prace
Nositel vykonii Jjiny lékar se ANO
MUDr. o . L
Karel Vesely. Ph.D Lékav odbornosti specializaci odbornost
aret vesety, .. 823,807 Patologicka anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace
Nositel vykonii Jjiny lékar se ANO
MUDr. o . N
Kataring Muckova Lékai odbornosti specializaci odbornost
atarina Muckova 823,807 Patologickd anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace
Nositel vykoni Jiny lékar se ANO
MUDr. . . R
Jiri L Ph.D Lékai odbornosti specializaci odbornost
tri Leng, £A.L 823,807 Patologicka anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace
Nositel vykonii Jjiny lékar se ANO
MUDr. o . S
Jifi Lenz, Cse Lékay odbornosti specializaci odbornost
? : 823,807 Patologicka anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prdce
Nositel vykonii ANO
Rl;l,Dr'PkIan!(a Bioanalytik odbornosti 813 Mgr. Martina Sediva pouze
esartkova Analyticky odbornost 813
garant
RNDr. Blanka
Odborny pracovnik - Tesarlkovqk
Mgr. Martina v laboratornich L, (Zdstupce pro vykony NE
Sedivi metodach Dle naplné prdce odbornosti 813)
edva ) ) MUDr. Zdenck
Manazer kvality S
alomon
(Zastupce za MK)
Marta Ciberova Laborantka Dle napiné prace Jjina laborantka NE
Jana Petrlova Laborantka Dle naplné prace Iaborgnt.ka 3¢ NE
specializaci
Svétluse Netopilikova Laborantka Dle naplné prace Iaborz.:mt.ka >¢ NE
specializaci
Jitka BartoSova Laborantka Dle ndplné prdace Iaborz.ant.ka 3¢ NE
specializaci
Iveta Gérnerova Sanitarka Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka NE
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Ing. Ml&hs'LRagan’ Vedouci ONIT Dle naplné prdce Magr. Pavel Kilian NE
Ing. Rudolf Metrolog Dle naplné price Jaroslav Palka NE
Slovensky Vedouci OZT Ing. Petr Batka
. . L Ing. Rudolf Slovensky
Jaroslav Palka Technik OZT Dle naplné price Igor Nosek NE
. o Ing. Rudolf Slovensky
Igor Nosek Technik OZT Dle naplné price Jaroslay Palka NE
Radomira . ok RNDr. Miroslava
Schweitzervivd,DiS Vedouci Odd. IA Dle naplné préace Rehdkovd NE

Podrobny popis funkei, povinnosti a odpovédnosti je v naplnich préace pracovnikii v R-PAT-01 Organizacni 7ad.doc
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Piiloha é.5
ETICKY KODEX

Etické zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych obort
Zdravotnicky pracovnik nelékafskych obort (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci
zachovava uctu k zivotu, respektuje lidska prava a dustojnost kazdého jednotlivce bez ohledu na
vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvédcCeni a socialni postaveni.
Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, na
dodrzovani prav pacientl, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacientll a v Charté 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 zmirfovani utrpeni, za pfispéni ke klidnému umirani a distojné smrti.
Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci jednotliveim, rodinam, skupinam a spolupracuje s
odborniky jinych obor(. Pfi poskytovani zdravotni péCe vzdy nadfazuje zajmy téch, kterym
poskytuje péci, nad zajmy sveé.
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 zajmdm
subjektl, plsobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluob¢ané
Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje Zivotni hodnoty obcan, jejich
zivotni zvyky, duchovni potfeby a naboZenské pFfesvédCeni a snazi se vytvaret podminky
zohlednujici individualni potfeby jednotlivcu.
Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje ob&anim informace, které
jim pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfipadnou Ié¢bu.
Zdravotnicky pracovnik povaZzuje informace o pacientech za duvérné a je si védom povinnosti
zachovavat miCenlivost o skutecnostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého
povolani.
Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni pé€e dba v maximalni mozné mife o zajisténi
intimity.
Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho davéru a zavislost jakymkoliv
zpusobem (PRO).
Zdravotnicky pracovnik se snaZzi pfi poskytovani zdravotni péce docilit vztahu zaloZzeného na
davére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpoloZeni pacienta, souasné jsou
respektovana prava a povinnosti zdravotnického pracovnika jako poskytovatele zdravotni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe
Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci, s
potfebnou mirou autoregulace a empatie.
Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rdst po celou dobu
sveho profesionalniho Zivota a své nové znalosti a dovednosti se snazi vyuzit v praxi.
Zdravotnicky pracovnik usiluje o co nejvySsi kvalitu a uroven poskytované zdravotni péce.
Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad rdmec svych pravomoci,
pokud ji nemuze poskytnout zpusobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpeci, které plyne z
prodleni, je vétsi nez mozné nebezpeli plynouci z nedostateCnych znalosti a dovednosti
zdravotnického pracovnika.
Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuje tak, aby jeho chovani pfispélo k udrzeni prestize a

zvySovani spoleCenského uznani zdravotnickych povolani.
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Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani ukolem zodpovédné zvaZuje kvalifikaci
svou i ostatnich zdravotnickych pracovnik(.

Zdravotnicky pracovnik a spoleé¢nost
Zdravotnicky pracovnik plsobi na zdravotni uvédomeéni jednotlivcl pfi poskytovani zdravotni péce.
Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad zdravého zivota, zasad
ochrany zivotniho prostfedi, objasfiovani problému spojenych s péci o poSkozené zdravi lidi.
Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepSeni zdravotniho a
socialniho prostredi v zivoté lidi.

Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici
Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky tak, aby
byly splnény v8echny cile planu komplexni zdravotni péce o pacienta.
Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegu i spolupracovnikd 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 o ného ohroZzena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiného zdravotnika Ci osoby.

Zdravotnicky pracovnik a profese
Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za kvalitu jim poskytované zdravotni péCe a za co nejvyssi
odbornou uroven svého vzdélavani.
Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.
Zdravotnicky pracovnik se neustadle snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého profesniho
zaméreni a zvySeni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kéhlerova Irena /
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Priloha ¢. 6 Seznam zdravotnické techniky

(SOP-PAT-TECH-02 Karty pfistroji a jednoznaéné oznaceni laboratorniho zarizeni.doc, inventarni seznam)

Zdravotnicky prostredek Inventarni Cislo
analyzator bunék pritokovy 6055
automat barvici 6050
automat na zakryvani preparatd 6534
autotechnikon karuselovy 8606
fotomikroskop 6052
kryotom motorovy 5999
lazen vodni 940000023190102
linka zalévaci parafinova 8367
mikroskop 8956
mikroskop 6476
mikroskop 6475
mikroskop rutinni 6005
mikroskop rutinni 6003
mikroskop rutinni 6004
mikrotom sarikovy 8823
mikrotom sankovy 6001
odstfedivka laboratorni 6705
odstfedivka na cytol. material 8692
chladici plotna 20000075470201
skfin na chemikalie 8713
skFif odsavaci ECOS CABINET 8366
stolek napinaci 20000075470101
pfikrajovaci stul s dfezem 8365
termostat biologicky 5595
termostat biologicky 5941
tiskarna kazet 8368
vahy 700000001350101
laboratorni topné hnizdo 940000026300102
laboratorni topné hnizdo 940000026300101
davkovacé 38430102
davkovacé 38430101
lednice 790000004630101
lednice 540000004370101
mrazak 920014056230101
pipeta automaticka EH 51374
pipeta automaticka EH 40479
pipeta automaticka DH 65000
Casoméfi€ - minutky NBK21012
Casoméfi€ - minutky NBK20912
teplomér NB/TH/224/12
teplomér NB/TH/232/12
teplomér NB/TH/231/12
teplomér NB/TH/225/12
teplomér NB/TH/230/12
teplomér NB/TH/223/12
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Priloha ¢. 7 Vysledkova zprava
Vzor akreditované vysledkové zpravy

Nemocnice Breclav, pfispévkova organizace Zdravotnicka laboratoF
q U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav &. 8245 akreditovana GIA
Nemocnice Laborator Patologicko-anatomického oddéleni dle SN EN 1SO 15189:2013 e

Breclav tel.: 519 315 111, ICO 00390780, ICP 74001084 M 8245
Vysledkova zprava: B 2488/20
Pacient: [ C. pojistence: NN
Bydliste: BB 69185 Dolni Dunajovice Pohlavi: Zena
Diagnéza: D099 Pojistovna: 111 Naroky: R ICP: 74001981
Zadatel: 1971 ORL odd.-LO / MUDTr. Tatiana Kogutkova ;
Datum a ¢as odbéru: 16.10.2020 10:52 Datum a ¢as prijmu: 16.10.2020 11:35

Postupovéno dle: SOP/PAT-B-02
Pfedmét a klinicka diagnéza:
Prosim o histolog. vysetieni sliznice levé hlasivky po dekortikaci pro karcinoma in situ.
Dékuiji. ko$
Makropopis:
1. 20B02488-01
0,5 ml
1. 20B02488-01/6471
Mikropopis:
Vicecetné drobné fragmenty s nevelkymi Gseky intaktni &i dysplastické dlaZdicové sliznice a pfevladajicimi partiemi
ojedinéle rohovéjiciho diferencovaného skvamozniho karcinomu s misty loZiskovou invazi do fidké cévnat&jsi chron.

zanétl. infiltrované subepitelialni tkané. Sanativnost pro fragmentaci nehodnocena.
IHC: colagen IV, p16 (HPV).

zaver:

Skvamozni karcinom hlasivky.

C32.0, MKN-O 8070/31, (G3), pT1.

NOR: M:80703, T:C320, GR:G1  pT: 1 pN: X pM: X

Hodnotil: MUDr. Zden&k Salomon

Datum a €as uvolnéni: 23.10.2020-09:13 Vysledek uvolnil: MUDr. Zden&k Salomon
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Vzor vysledkové zpravy pro interniho zakaznika (bez odkazu na akreditaci)

Nemocnice Bfeclav, pfispévkova organizace
q U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav
Nemocnice Laboratof Patologicko-anatomického oddéleni

Breclev tel.: 519 315 111, ICO 00390780, ICP 74001084
Vysledkova zprava: B 2488/20
Pacient: N C. pojisténce: NN
Bydliste: I, 69185 Dolni Dunajovice Pohlavi: Zena
Diagnéza: D099 Pojistovna: 111 Naroky: R IEP: 74001981
Zadatel: 1971 ORL odd.-LO / MUDr, Tatiana Kogutkova ;
Datum a €as odbéru: 16.10.2020 10:52 Datum a €as pfijmu: 16.10.2020 11:35

Postupovano dle: SOP/PAT-B-02

Pfedmét a klinicka diagnéza:
Prosim o histolog. vySetfeni sliznice levé hlasivky po dekortikaci pro karcinoma in situ.
D&kuji. ko
Makropopis:
1.. 20B02488-01
0,5ml
1. 20B02488-01/6471

Mikropopis:

Vice&etné drobné fragmenty s nevelkymi Useky intaktni & dysplastické dlazdicové sliznice a pfevladajicimi partiemi
ojedinéle rohovéjiciho diferencovaného skvamozniho karcinomu s misty loZiskovou invazi do Fidké cévnatéjsi chron.
zanétl. infiltrované subepitelidini tkan&. Sanativnost pro fragmentaci nehodnocena.

IHC: colagen IV, p16 (HPV).

zZaveér:
Skvamozni karcinom hlasivky.
C32.0, MKN-O 8070/31, (G3), pT1.
NOR: M:80703, T:C320, GR:G1  pT:1 pN: X pM: X
| Hodnotil: MUDF. Zdenék Salomon
Datum a &as uvolnéni: 23.10.2020-09:13 Vysledek uvolnil: MUDr. Zdené&k Salomon

Rozsah akreditace dostupny na www.cai.cz.
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Priloha c. 8 Zadanka o vysetreni

Zadanka o cytologické / histologické/ imunologické vysetieni
STATIM = pouze peroperacni biopsie !!!
Patologicko-anatomické oddéleni

Nemocnice Breclav p.o. tel: 519 315 506, 519 315 518

U nemocnice 1 email : patologie@nembv.cz
1690 74 Breclav

Jméno a prijmeni Pojist ovna Zakl. diagnoza
Rodné ¢. /datum nar. Pohlavi] M | |z [Vedl. diagnéza
Adresa Oddéleni
IDruh primarniho vzorku (lokalizace), pozadovana vySetieni Tel. oddéleni
Datum odbéru
Cas odbéru

statim __|rutinni

tel. pro hiaseni

vysledk
fixace: | |zadna | [formalin | [jina Razitko a podpis Zadatele
Zde nevyplniovat! Prijal
Datum pfijeti
Cas prijeti
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Priloha ¢. 9 Prohlaseni Feditele nemocnice

T —
NEMOCNICE BRECLAV, prispévkova 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: CZ00390780, zapsané v Obchodnim rejstiku u Krajského soudu v Brné. oddil Pr, viozka &. 1233
Prohliseni feditele nemocnice
V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximalni ziruky za vysledky laboratornich
vysetteni deleguji na vedouciho laboratofe Patologicko-anatomického oddé&leni
MUD:r. Zdetika Salomona
pravomoci a odpovédnosti potfebné k zajiSténi nestrannosti, nezivislosti a divéryhodnosti
laboratofe.
Vedouci laboratofe je osobou plné odpovédnou fediteli za chod laboratofe v souladu s po¥adavky
normy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditacnich kritérif.
Organizaéni zaclenéni laboratofe v raimci nemocnice vytvafi podminky, které minimalizuji mo#nost
ovliviiovat vysledky vysetfeni providénych pracovniky laboratote.
Vedouci laboratofe md pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratofe formou
pracovni néplné. Pfesto vsak zistivd odpovédnym za celkovy chod a spravu laboratofe a zajisténi
kvality sluZzeb poskytovanych pacientim.
Prohlasuji, ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovat ja ani Zadny jiny pracovnik vysledky
laboratornich vySetfeni providénjch pracovniky laboratofe. Soucasné zamezim viem neopravnénym
zasahlim do Cinnosti a systému laboratofe, které by mohly jakjmkoli zptisobem ohtozit nestrannost
laboratofe a vérohodnost provadénych laboratornich vySetfent.
Pro naplnéni této odpovédnosti mi vedouci laboratofe privo odmitnout ¢innosti, které by mohly
vést ke ztraté davéry v laboratof ¢ by mohly poskodit jméno laboratofe.
V Bfeclavi, dne: 1. bfezna 2019
Ing. Petr Batka
Feditel
Nemocnice Breclav, p.o.
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Priloha ¢. 10
Autopticky provoz (cinnost oddéleni, ktera nepodiéha akreditaci)

Soucasti Patologicko-anatomického oddéleni je Usek prosektury, jenz se nachazi v pfizemi budovy
F Nemocnice Bfeclav, p.o.

Télo zemfelého je ulozeno v chladicim zafizeni oddéleni patologie do doby pfedani pohiebni
sluzbé.

Zakonna povinnost provést pitvu vyplyva ze zakona Sb. 372/2011 §88.

V pitevnim traktu Patologicko-anatomického oddéleni se provadéji pitvy patologicko-anatomické za
uCelem zjisténi zakladni nemoci a dalSich nemoci, komplikaci zjisténych nemoci a k ovéfeni
klinické diagndzy a léebného postupu u osob zemfelych v Nemocnici Bfeclav, p.o. smrti z
chorobnych pficin. INST-LPP-30 Postup pri umrti _pacienta na lazkovém oddéleni; Indikace
pitev.doc

Zdravotni pitvy (provadéjici se za ucelem zjisténi pficiny smrti, objasnéni dalSich okolnosti a
mechanismu umrti u osob, které zemrely mimo zdravotnické zafizeni, anebo v ném nahlym,
neocekavanym nebo nasilnym umrtim, véetné sebevrazdy) — se zde neprovadéji, tyto jsou
predmétem poskytovatelll v oboru soudniho |ékarstvi, stejné tak pitvy soudni, které se provadéji
jen na zadost Policie CR a organul &innych v trestnim Fizeni pFi podezfeni, Ze umrti bylo zpisobeno
trestnym Cinem.

Prijem zemrelych

Proces péCe o zemfelé je standardizovan viz _SOSE-01-34 Péce o mrtvé télo.doc. INST-LPP-30
Postup pfi_umrti_pacienta na ldzkovém oddéleni; Indikace pitev.doc Zemfelému je ponechan
identifikaéni naramek SOP/LPP-07 Identifikace hospitalizovanych pacientd.doc. ldentifikaéni
naramek likviduje az pitevni sanitaf na patologicko-anatomickém oddéleni.

Spolu s télem zemrelého je potfeba dodat List o prohlidce mrtvého v 5 Citelnych kopiich. Pfijem
zemrelych na prosekturu provadi pitevni sanitaf od 6.00 hod do 14.30 v pracovni dny. Mimo tuto
dobu provadi pfijem sluzbu konajici sanitaf. SOP/PAT-TECH-31 Pfijem zemfelych na
prosekturu.doc

Ulozeni zemielych

Za uloZeni zemfelého v chladicim zafizeni v pitevnim traktu je uctovan poplatek za kazdych
zapocCatych 24 hod (vyjma prvnich 48 hod po stanoveni smrti anebo 48 hod od provedeni pitvy,
které jsou bez poplatku). Za provedeni vyzadanych estetickych Uprav téla je také uctovan poplatek
viz INST-EN-03 Cenik.doc

Vystavovani téla

Mrtvé télo je mozno fyzicky shlédnout ve vystavni mistnosti na oddéleni patologie v pracovni dny
po pracovni dobu, kdy télo je fadné upraveno a obleCeno. Této sluzby Ize vyuzit pouze po
predchozi telefonické domluvé.

Pitva

Pitvy se provadéji na patologicko-anatomickém oddéleni pouze v priubé&hu fadného pracovniho
tydne (Po-Pa).

Pitva smi byt provedena nejdfive dvé hodiny potom, kdy prohliZejici 1ékaf zjistil umrti.

O provedeni pitvy rozhodne prohlizejici IékaF INST-LPP-30 Postup pri umrti pacienta na ldzkovém
oddéleni; Indikace pitev.doc

Kontakt
Pitevni sanitar : Ivo Hlavka
Tel 519 315 302
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