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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobéané,

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

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

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

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

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

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

Uvitame jakékoliv pripominky a podnéty k nasi praci.

Muazete nam je sdélit telefonicky, pomoci uvedenych e-mail adres nebo osobné
v laboratofri.

Tésime se na spolupraci s Vami!
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1. Uvod

V Laboratorni priruéce kvality (LPK) je popsan systém kvality zavedeny a uplatrio-
vany na laboratorni biochemie, ktera je souéasti Nemocnice Breclav, prispévkové
organizace. Zaroven je popsan zpusob naplnéni pozadavku kladenych na laborator
z hlediska zajisténi odborné zpusobilosti tak, aby mohla byt provadéna vysetieni v
oblasti sluzeb, které splnuji potieby pacienti a vSech klinickych pracovniki odpo-
védnych za péc€i o pacienty.

1. Tato pfirugka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé pozadavkd normy CSN EN ISO
15189:2013 a laboratof uplatiiuje flexibilni rozsah akreditace. Popis rozsahu akreditace
, Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu je trvale dostupny na webovych strankach OLB
Nemocnice Bfeclav . OLB se pfi uplatnéni pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace fidi do-
kumentovanym postupem dle instrukce INST-OKB-04 Flexibilni rozsah akreditace .docx .
Pro usnadnéni orientace v této pfiru¢ce bylo dodrzeno uspofadani jednotlivych kapitol v soula-
du s touto normou.

2. LPK byla vypracovana podle €SN EN ISO 10013 (Smérnice pro vypracovani pfiruéek kvality)
na zakladé normy CSN EN ISO 15189:2013 a metodického pokynu k aplikaci normy MPA 10-
02-22 v platném znéni, MPA 00-09-23 Flexibilni rozsah akreditace. Pfihlédnuto bylo téZ k dal-
§im dokumentdim Evropské akreditace vydanych CIA , napf. MPA 30-02-.. Politika CIA pro me-
trologickou navaznost vysledkd méfeni

3. V této LPK je popsan soubor opatfeni, jejichz cilem je zajistit podminky pro spravné a kontrolo-
vané pouzivani zkuSebnich metod a dalSich uplatfiovanych postupt.

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

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

6. Za jeji aktualnost, kompletnost a kontrolu odpovida manaZzer kvality. Za jeji dostupnost vSem
pracovnikim odpovida vedouci laborantka Oddéleni laboratorni biochemie, ktera rovnéz se-
znamuje pracovniky s jejim obsahem a zmé&nami. Ti jsou povinni se LPK a souvisejicimi do-
kumenty pfi své Cinnosti fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skute¢nostech, kte-
ré jim v tom brani nebo jsou s ustanovenimi LPK v rozporu.
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2. Terminologie, definice

2.1 Definice zakladnich terminu

Akreditace Postup,jimz autoritativni organ udéluje formalni uznani, Zze organizace je
Akreditovana laboratof zpUsobila k vykonu urgitych ¢innosti.
ZkuSebni laboratof, které byla udélena akreditace.

Proces, ve kterém jsou vysledky laboratorniho vySetfeni pacienta zasilany

Automatizovany vybér a uvadéni vy- do LIS, porovnavany s kriterii pfijatelnosti definovanymi laboratofi a pokud

sledkt splfuji tato definovana kriteria, jsou automaticky zafazeny do struktury
vystupni zpravy o pacientovi bez jakéhokoliv dalSiho zasahu.

Biologicky referenéni interval Specifikovany interval rozlozeni hodnot pfevzaty z biologického

Referené€ni interval referenniho zakladniho souboru

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

Cas, ktery uplyne mezi dvéma specifikovanymi body v procesech pred

Doba odezvy laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po vySetfeni.

Specifikovany zplsob provadéni ¢innosti nebo procesu, ktery je dokumen-

Dokumentovany postu . e
yp P tovan, zaveden a udrzovan.

Predepisuji zplsob a techniku provadéni urcitych konkrétnich ¢innosti,

Instrukce které jsou detailné popisované. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovis-
tich pro néz jsou urceny.

Laboratorni informacni systém (LIS, PocitaCovy systém uréeny pro fizeni, evidenci a vyhodnocovani laboratorni

NIS, TIS) prace.

EHK Kontrola vysledk( méfeni nebo pozorovani pomoci porovnani s vysledky

Externi hodnoceni kvality ziskanymi na externich pracovistich pomoci stejnych materialt distribuova-

nych externi nezavislou organizaci. Tato organizace téz provadi statistic-
kou analyzu dat.

FRA Laboratof s pfiznanym flexibilnim rozsahem akreditace mize provadét

Flexibilni rozsah akreditace zmeény dle nastavenych pravidel u vySetfeni v rozsahu akreditace pfi za-
chovani principu méfeni bez nutnosti pfedchoziho posouzeni akreditaénim
organem.

Kontrolni vzorek Vzorek obsahujici analyty, které pochazeji z jiného zdroje nez analyty pou-

zité pro pfipravu kalibraéniho standardu a jejichz koncentrace odpovidaiji
bé&znym koncentracim analytl ve vzorku.

Kompetence, zpusobilost Prokazana schopnost aplikovat znalosti a dovednosti.

Kvalita Stuperi pInéni pozadavkd souborem inherentnich charakteristik.
Organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkouSek stejné nebo

Mezilaboratorni porovnani podobnych poloZek dvéma nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych
podminek

Navaznost Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou je uréen vztah k

uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim
pres nepferuseny fetézec porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny (CSN
010115).

Nejistota méreni Predstavuje odhad té ¢asti vyjadienych vysledkd méfeni, ktera charakteri-
zuje rozmezi hodnot, v némz lezi skute€na hodnota méfené veliciny.

Neshoda Nesplnéni pozadavku.

Plany Podrobné planovani €innosti. Jsou zdvazné pro pracovniky na pracovistich
pro néz jsou uréeny.
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Podminky opakovatelnosti Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkousek se ziskaji opakova-

nym pouzitim téze zkuSebni metody na identickém materialu, v téze labora-
tofi, tymZ pracovnikem za pouziti tychz pfistroju a zafizeni béhem kratkého
¢asového obdobi.

Podminky reprodukovatelnosti Podminky, kdy navzajem nezavislé vysledky zkouSek se ziskaji opakova-
nym pouzitim téze zkuSebni metody na identickém materiélu, v téze labora-
tofi, riznymi pracovniky za pouZiti tychZ pfistroji a zafizeni b&€hem dlou-
hodobého ¢asového obdobi.

Politika kvality Celkové zaméry a zamérfeni laboratofe ve vztahu ke kvalité, oficialné vyjad-
fené vrcholovym vedenim laboratofe.

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

Primarni vzorek Diskrétni ¢ast tekutiny, dechu, vlast nebo tkané odebrana pro laboratorni
vysSetfeni, studii nebo analyzu jedné nebo vice veli¢in nebo viastnosti, o
které Ize predpokladat, Zze reprezentuje celek.

Proces Soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné plsobicich Cinnosti, které
preménuji vstupy na vystupy

Procesy predchazejici laboratornimu Procesy zacinajici v chronologickém pofadi, poZzadavkem Iékafe zahrnujici

vysetieni zadost o laboratorni vySetieni, pfipravu a identifikaci pacienta, odbér pri-

Preanalyticka faze marniho vzorku (vzorku), jeho transport do laboratofe a v ramci laboratore
a kongici zahajenim postupu analytického vySetreni.

Procesy nasledujici po laboratornim Procesy, které nasleduji po laboratornim vySetfeni, zahrnujici pfezkoumani

vysetieni vysledkU, uchovani a skladovani klinického materialu, likvidaci vzorku (a

Postanalyticka faze odpadu) a Upravy formatu, uvolfiovani, sdélovani a uchovani vysledk(
laboratorniho vySetfeni.

Rady Organizaéni dokumenty pfesné popisujici strukturu ¢innosti, odpovédnosti
a vztah(. Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz jsou urce-
ny.

Rizena dokumentace Schvélena dokumentace, ktera je vedena neustale v aktualnim stavu tak,

aby se zabranilo pouZiti neplatnych nebo neaktualnich dokumentd.

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

Smérodatna odchylka Parametr charakterizujici rozptyleni rozdéleni vysledku laboratornich zkou-
Sek.

Smluvni laboratofr Externi laboratof, do niz se zasila vzorek k laboratornimu vySetfeni.

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

Validace Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikaz(, ze pozadavky na

specifické zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci byly spinény.
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Varovny interval, kriticky interval Interval vysledk laboratorniho vySetfeni majici za nasledek varovani o
kritické hodnoté zkousky, ktera signalizuje bezprostfedni riziko poskozeni
nebo smrt pacienta.
Vedouci laboratore Osoba (osoby), ktera je za laboratof zodpovédna a ma v ni potfebné pra-
vomoci.
Vedeni laboratore Osoba (soby), ktera vede a fidi Cinnosti laboratore.
Verifikace Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikaz(i, Zze specifikované
ovérovani pozadavky byly spinény.
Vzorek Jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.
Zabezpecovani kvality VSechny planované a systematické €innosti realizované v ramci systému
kvality a podle potfeby prokazované, aby se poskytla pfiméfena duveéra, ze
entita splni pozadavky na kvalitu.

3. Seznam zkratek

AL Akreditovana laboratof

BOZP, . Coa

PO Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci, pozarni ochrana

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

(o] Cesky metrologicky institut

EA Evropska akreditace

E Oznaceni pro elektronicky vedenou dokumentaci

EHK Externi hodnoceni kvality v oblasti klinickych metod

EISOD Elektronicky systém Fizené dokumentace

FRA Flexibilni rozsah akreditace

1A Interni auditor

IMS Integrovany manazersky systém (1ISO 9001, ISO14001)

INST-xx Instrukce

ISO Mezinarodni norma vydana Mezinarodni organizaci pro akreditaci

L Laborantka

LIS Laboratorni informac&ni systém

LPK Laboratorni pFiru¢ka kvality

MIMS Manazer kvality (ISO 15189) a sou¢asné manazer integrovaného manazerského systému
(ISO 9001, 1ISO 14001)

MPA Metodicky pokyn pro akreditaci

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NIS Nemocniéni informacni systém

NRL Narodni referenc¢ni laborator

NCLP Narodni ¢iselnik laboratornich polozek

8:23 Oddéleni laboratorni biochemie
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ONIT Oddéleni nemocniénich informaénich technologii
ozT Oddéleni zdravotnické techniky
P-xx Plany
p.-o. PFispévkova organizace
PC Personal Computer (zde odpovidajici znalost prace na osobnim pocitaci)
PK Pfirucka kvality
RM Referenéni material
R-xx Rady
SM-xx Smérnice
SMK Systém managementu kvality
SOP-xx Standardni operacéni postup
SzS Stfedni zdravotni $kola
T Technik
TAT Turn-Around-Time (Cas od pfijeti vzorku k vydani vysledku)
TIS Laboratorni informacni systém
VED Vedouci laboratofe
VL Vedouci laborantka
oL Usekova laborantka
VS Vysokoskolské vzdélani
ZP Zdravotni pojistovna
ZVED Zastupce vedouciho laboratofe
ZVL Zastupce vedouci laborantky
2z Zdravotnické zafizeni
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4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

DEKLARACE PRACOVNIKU LABORATORE K CiLUM SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

1. Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni biochemie pfispiva-
jici k ur€eni diagnozy, popt. k uptfesnéni diagnozy vySetfovanych pacientd. Tyto informace jsou
ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzorkd odebranych pacientim a
dodanych za timto ucelem do laboratore.

2. Vedeni laboratofe prohladuje, Ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych sluZeb,
ktery je dan pfedevSim maximalni spolehlivosti vysledk( provadénych analyz a pouzivanim
soudobych vysSettovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfebami.

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

>

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

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

ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti Urovné nalezd vydavanych laboratofi tak,
aby poskytované informace mohly byt maximalné vyuZitelné, rozSifovani moznosti
sdélovani vysledkul elektronickou cestou.

Zkvalitiovani oboustranné komunikace s 1ékafi zvysujici spolehlivost interpretace vy-
sledkd, logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani vé-
domosti lékafi o moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neoCeka-
vanych problému a chyb.

Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiall musi
byt pfi veSkeré Cinnosti v laboratofi vénovana patficna pozornost dodrZovani bezpec-
nosti prace a ochrané Zivotniho prostredi.

4. Vsichni pracovnici deklaruji, ze se budou pribézné seznamovat s dokumentaci kvality a pru-
bézné budou pfijimat v§echny relevantni pfedpisy a postupy.

5. VSichni pracovnici se zavazuji k dodrZovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profe-
sionalni drovni véetné zachovavani miéenlivosti , kvality provadénych vySetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

6. Vedeni laboratore se zavazuje k plnéni pozadavka normy CSN EN I1SO 15189:2013.

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

Organizac¢ni struktura Nemocnice Breclav, p.o.

¥
NAM.ESTKYNE

¥
HOSPODARSKO-TECHNICKY
USEK.

UTVAR RE

DITELE Rizeni kvality, EMS, EnMS

¥
NAMESTEK LPP NAM. j EKONOMICKY NAMESTEK
OSETROVATELSKE

Metodické vedeni Metodické vedeni

Ekonomické fizeni

==

Pracovnik odpovédny za DRG

0dd. informaci ]
g

1 [Finaném’ lii‘:ta'rna]

[ Pracovnik odp. za Iékovou politiku

Nutriéni
"N terapeutka

Sanitéfi
g

[

Pokladna/Podatelna I
.[ 0dd. ZPS ]

{Zdravotné-soda’lni pracovnice

_[ Obchodni odd. ]

ODD. SPRAVY

Ustavni
hygienik (UH)

Sekretariat

0dd. interniho auditu

UDRZBA

Tiskovy mluv&i
Prévni odd.

VNITRNf DOPRAVA

SPRAVCE

DISTRIBUCE PRADLA

Telefonni
Ustfedna

Investicni

{ HOSPODARSKA AUTODOPRAVA ]

odd.

Povéfenec pro
ochranu

Projekty
a dotace
Kvalita péce

PVK; PVEMS

Metrolog

OSTRAHA
Krizovy e
manazer (KM)

0Odd. kybernetic-
ké

Manazer KIB

Metodické

SPISOVNA
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41.1.2 Pravni subjektivita

Nazev organizace

NEMOCNICE BRECLAV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratore

U NEMOCNICE 3066/1, 690 02 Breclav

IdentifikaCni Udaje

IC 00390780, ICZ — 74001000, zfizovaci listina

Statutarni zastupce

Ing. Petr Batka

telefon 519 315 105

Fax 519 372 112

e-mail sekretariat@nembv.cz

web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplattio- | Certifikat T CERT s.r.0., s akreditaci CIA
van systém managementu kvality | CSN EN ISO 9001

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

Qertiﬁkét T CERT s.r.0., s akreditaci CIA
CSN EN ISO 14001

BOZP/PO

ODDELENI
LABORATORNI BIOCHEMIE

deravotnicvké laborator ¢. 8136 akreditovana
CIA podle CSN EN ISO 15189:2013

Okruh plsobnosti laboratore

LUzkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni
analyticky garant odbornosti
801

Mgr.lrena KrutiSova
Specializace:
VySetfovaci metody v klinické biochemii

Telefon

519 315 530

e-mail

krutisova@nembv.cz

Zastupce vedouciho laboratore
Iékarsky garant odbornosti
801

MUDr. Ales Fojtik
Specializace:

Klinicka biochemie
VSeobecné |ékarstvi

Telefon

519 315 500

Vedouci laborantka

Marcela Kralova
PSS: Klinicka biochemie

Telefon

519 315 531

e-mail

kralova@nembv.cz

Zastupce vedouci laborantky

Vladimira Cupalova
PSS: Klinicka biochemie

Telefon 519 315 503
Telefony do laboratofri:

Pfijem materialu 519 315 502
Statim laboratof 519 315 504
Rutinni laboratof 519 315 505
Laboratof moce 519 315 544

Special.vys |, Il

519 315 503, 519 315 500
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Jihomoravské krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Breclav, prispévkova organizace (dale

nemocnice) bylo zaloZzeno v roce 1992 (Zfizovaci listina spolecnosti) a v souCasné dobé patfi

mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické péce v regionu.

» Hlavni naplini €innosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, laboratorni,
Iékarenské, 1éCebné a oSetfovatelské péce.

» Oddéleni laboratorni biochemie (OLB) je soucasti nemocnice a poskytuje sluzby z oblasti bio-
chemie (viz organizacni struktura).

» Prehled zkouSek, které jsou pfedmétem akreditace, je uveden v pfiloze ¢. 2 LPK Seznam
akreditovanych vysetreni.

41.1.3 Etické chovani
Prohlaseni k pInéni pozadavk normy CSN EN ISO 15189
» Politikou vedeni laboratofe je vybudovat si takové postaveni ve svém oboru, Ze bude napl-
novat vysoky standard sluzeb vSude tam, kde provozuje svoji ¢innost.
» VSichni zaméstnanci laboratofe se zavazuji, ze budou dodrzovat plnéni pozadavki normy
CSN EN ISO 15189 v kazdodenni praxi.
» Vedeni laboratofe a vSichni zaméstnanci se hlasi k naplfiovani etického kodexu odbornych
pracovnikl zdravotnické laboratofe — pfiloha €. 6 LPK Eticky kodex.
Politika nestrannosti
VSichni zaméstnanci jsou zavazani povinnou mi¢enlivosti k ochrané utajovanych a citlivych
udaja.
Vedeni OLB stanovilo odpovédnosti svych pracovnik(l takovym zplisobem, aby bylo mozné
v€as identifikovat stfet zajma.
Vysetfeni, ktera laboratof provadi, nejsou ovlivnéna finanénimi nebo politickymi tlaky.
Pracovnici laboratofe nepfistoupi na €innosti, které by mohly oslabit divéru v jeji odbornou
zpUsobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni bezihonnost.
Pracovnici zachazeji s biologickymi vzorky dle postupu, které jsou popsany v SOP a
celoustavni dokumentaci.
Konkrétni mira odpovédnosti pro jednotlivé funkce je popsana v naplnich prace
R-OKB-01 Organizacni idd.doc a v Matici odpovédnosti — viz pfiloha é. 5 LPK.

vV VYV VV V VYV

41.1.4 Vedouci laboratore

Na zakladé vybérového Fizeni byla vedoucim Oddéleni laboratorni biochemie Feditelem nemoc-
nice jmenovana Mgr. Irena KrutiSova, ktera je souCasné odbornym analytickym garantem
s prokazanou odbornou zpUsobilosti.

Klinickym garantem je MUDr. AleS Fojtik, za technické Fizeni je odpovédny vedouci Oddéleni
zdravotnické techniky (OZT) Bc. Rudolf Slovensky , vedouci HTU Ing. Vaclav Mikulica a vedou-
ci ONIT Ing. Michal Ragan, MBA. Interni audity jsou planovany a zajiStovany oddélenim interni-
ho auditu vedené pani Radomirou Schweitzerovou,DiS.

Toto rozdéleni kompetenci bylo u€inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organizacni
strukturou zaFizeni. Reditelem nemocnice byl jmenovan manazer kvality (MIMS) pro Oddé&leni
laboratorni biochemie, metrolog s celonemocni¢ni pusobnosti, vedouci Oddéleni zdravotnické
techniky (odpovida za technické &innosti) a Oddéleni nemocni¢nich informacnich technologii
(ONIT), ekonomicky usek (odpovida za zajisténi potfebnych zdroju k zabezpeceni pozadované
kvality) a interni auditofri taktéZ s celonemocni¢ni plsobnosti (viz Organizac¢ni struktura).

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

Verze 19.0 Strana 16 (celkem 124) Platnost od 20.06.2024
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD. Schvalil: Mgr. Irena KrutiSova


https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=35484

Typ dokumentu:
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu:
pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti:
Verze ¢.:19.0
1/rok

Laboratorni prirucka | Strana 17
LP/BIOCHEMIE (celkem 124)
Spolupracujici subjekty
Interval revizi: Platnost od
20.06.2024

41.2 Odpovédnost managementu

Funkéni schéma — Oddéleni laboratorni biochemie

Manazer kvality

. p| akreditace (F

Metrolog

Vedouci laboratote
Analyticky garant odb.801

Garant flexibilntho rozsahu

Zastupce vedouciho
Klinicky garant odb. 801
MUDr. Ales Fojtik

Manazer IMS
Interni auditori
ONIT + OZT

Odborny pracovnik v laboratofi
Ing. Renata Nozickova

\ 4

Gabriela Klepacova
laborantka se specializaci registr.
usek: vSechny

Vedouci laborantka
laborantka se specializaci registrovana
Marcela Kralova

Vladimira Cupalova —zastupce VL
laborantka se specializaci registr.

A 4

usek: vSechny

Iveta Ruzickova

Michaela Truksova

laborantka se specializaci registr.
usek:vsechny

laborantka bez specializace

Sarka Prochazkova

registrovana — bez dozoru

Bc. Sabina Parackova

A

laborantka se specializaci registr.

A 4

laborantka bez specializace
bez dozoru

usek: vSechny

Pavlina Kobzikova

laborantka bez specializace

registrovana — bez dozoru

Vlasta Dostalova

\ 4

Blanka Polachovicova
laborantka bez specializace
usek:vSechny

Daskova Lucie

A A

sanitaika

v
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laborantka bez specializace
registrovana - bez dozoru

Praktikanti

\4

Platnost od 20.06.2024
Schvalil: Mgr. Irena KrutiSova



Typ dokumentu: Laboratorni prirucka | Strana 18
Nemocnice Bfeclav, | Cislo dokumentu: LP/BIOCHEMIE > (celkem 124)

piispévkova organizace Oblast vyuziti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.:19.0 Interval revizi: Platnost od
1/rok 20.06.2024

Kvalifika¢ni piedpoklady pro jednotliva pracovni zafazeni viz R-OKB-01 Orgagizacni iad.doc,
P-BIOCHEM-03 Plan vzdelavani.doc

4.1.2.1 Angazovanost managementu
Vrcholové vedeni nemocnice a vedeni laboratore pfijalo nasledujici zasady, které mu umozniuji
ucinné zavést systém managementu kvality a dale Uspésné zlepSovat jeho efektivnost.

4.1.2.2 Potreby uzivatel

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zplsobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacien-
td a klinickych pracovniku v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189. Vedeni labora-
tofe pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo. Jde napfiklad o zajisténi
transportu vzorku od lékafl do laboratofe, snizovani ¢asu potfebného pro vySetfeni primarnich
vzorku, poradenska a konzultaéni €innost a dalsi.

41.2.3 Politika kvality

Ugelem politiky kvality je nastavit a zajistit takovou uroven v poskytovanych sluzbach, aby si OLB
i nadale udrzelo vysokou uroven ve svém oboru. Politika kvality poskytuje také ramec pro stanove-
ni a pfezkoumani cilt kvality.

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

41.2.4 Cile kvality a planovani

Cile jednotlivych prvku systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovniku laboratofe a dale v P-

BIOCHEM-02 Cile IMS.doc

» vSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné seznameni.

» vedeni laboratofe si stanovuje pfi pravidelném prfezkoumani systému kvality konkrétni méfitel-
né cile a sleduje pfetrvavajici vhodnost stanovené politiky.

» 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 pravo-

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

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

davku normy ISO 15189.

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

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

> Specifikovalo odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy v§ech zaméstnancli R-OKB-01 Or-
ganizaéni rad.doc , naplné prace, Funkéni schéma OLB.

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

» Vedeni OLB spolecné s vedenim nemocnice a OZT zabezpecuje technické Fizeni laboratore,
ma v§eobecnou odpovédnost za technické ¢innosti a za poskytovani zdroju nezbytnych k zaijis-
téni pozadované kvality laboratornich postupu.

> Na jmenovaného vedouciho laboratore a manazera kvality (MIMS) byla prenesena pra-
vomoc i odpovédnost za dohled nad plnénim pozadavkl systému fizeni kvality.
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» Vedouci laboratofe pak jmenoval svého zastupce, vedouci laborantku a jeji zastupkyni.

» Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (naplné pra-
ce, LPK).
Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovnik( laboratofe (napiné prace, LPK).
Je stanoven systém pro proskoleni pracovniki v oblasti systému kvality P-BIOCHEM-03
Plan vzdélavani.doc
Manazer kvality zodpovida za to, Ze systém kvality je v souladu s pozadavky CSN EN
ISO 15189:2013, je spravné dokumentovan a podrobovan kontrolam a pfezkoumavani.
Za uplathovani systému kvality pfi zkusebni €innosti a ¢innostech podpurnych pIné odpovi-
da vedeni laboratofe, v rozsahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

\ 274

A\

A\

4.1.2.6 Komunikace

Zpusob vedeni komunikace a pfedavani informaci o efektivité systému managementu kvality, pre-

analytice, analyze a postanalytickych procesech po vySetfeni probiha na OLB v nékolika urov-

nich:

» Pravidelné porady vedouciho laboratofe se vSemi primafi klinickych oddéleni a vedenim ne-
mocnice — primarské porady (zpravidla v mé&si¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).

» Pravidelné porady vedouci laborantky se vSemi vrchnimi sestrami klinickych oddéleni (svo-
lava naméstkyné osetfovatelské péte nemocnice) SM-04 Porada; Vyrocni porada vedeni ne-
mocnice, oddéleni, useku.doc.

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

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

» Vystupy z pfezkoumavani vedenim (jedenkrat rocné).

» Pohovory vedoucich pracovniki s personalem a jeho hodnoceni.

» Elektronicky systém fizené dokumentace EISOD.

Ze vSech jednani jsou uchovavany zaznamy.

4.1.2.7 Manazer kvality

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

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

4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

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

VSechny procesy nutné pro plnéni politiky a cilt kvality a k uspokojeni potfeb a pozadavkl uziva-
teld jsou integrovany do SMK a jsou schematicky uvedeny v INST-OKB-01 Mapa procesti OKB.doc

Zde je urgen sled a vzajemné plsobeni procest, v odkazech na dalsi Fizené dokumenty (SOP, R,
P, INST, CU....) jsou stanovena kriteria a metody potfebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdro-
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ju a potfebnych informaci pro provadéni, sledovani a vyhodnoceni, opatieni nutna k dosazeni
planovanych vysledku 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 poli-
tice a cilech kvality (4.1.2.4), Laboratorni pfiru¢ka kvality (LPK), postupy, dokumenty a zaznamy
vyzadované normou ISO 15189:2013 (4.13), platnou legislativou a vnitfnimi pfedpisy, kopie prav-
nich pfedpist a doporucéeni odborné spolecnosti.

4.2.2.2 Prirucka kvality

OLB ma vytvofenou a udrzovanou LPK. Jeji soucasti je politika kvality (4.1, 4.1.2.3), rozsah puU-
sobnosti SMK na v8echny procesy v laboratofi, organiza¢ni struktura nemocnice, organiza¢ni
a funk&ni schéma OLB, které je jeji soucasti, popis funkci a odpovédnosti managementu labora-
tofe, popis systému a vedeni dokumentace. LPK obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na ma-
nazerské a odborné dokumenty, podle kterych jsou zasady naplfiovany.

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

4.3 Rizeni dokumentu

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

znam dokument(l, zaznamu a archivace dle INST-OKB-02 Seznam zdznami.doc

» Laboratof fidi veSkerou svoji dokumentaci (interni i externi, elektronickou i Fizené kopie
v papirové podobé).

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

VeSkeré dokumenty, dfive nez nabudou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikim
uvedenym na krycim listé, ktefi je pfezkoumaiji a schvali. Dokumenty s celonemocni¢ni pusobnosti
schvaluje Feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni. PfisluSna schvalena verze do-
kumentu je ihned pfevedena do EISOD.

Je vytvofen seznam fizenych aktualnich schvalenych dokumentt v EISOD, véetné distribu-
ce. Systémem EISOD je tak zajisténo, ze na pracovistich jsou pouze aktualni schvalené verze
dokumentd.

Plati, Ze laboratorni dokumenty:

Jsou schvalovany, datovany a parafovany.

Zpracovava je povéreny pracovnik laboratofe (v dokumentu oznaceno ,zpracoval®).
Zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) prezkoumava a schvaluje vedou-
ci laboratoife nebo jim povéfeny pracovnik (v dokumentu oznaCeno ,revidoval“ a ,,schvalil®.
Souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy...atd.) pfezkoumava MK (MIMS) a
schvaluje vedouci laboratofe.

Souvisejici s metrologickymi postupy SM-18 Metrologie v Nemocnici Bfeclav.doc, nékteré souvi-
sejici dokumenty) pfezkoumava metrolog a vedouci laboratofe, schvaluje vedouci OZT.
Pravidelné, nejméné vSak 1x ro¢né - prezkoumava (a kde je to nezbytné i reviduje) ten pra-
covnik, ktery dokument pavodné prezkoumal, za Uc¢elem zajisténi jeho trvalé vhodnosti a shody
s pozadavky. Vedeni pak nasledné provadi zaznam do EISOD a distribuci novych listd nebo

vV VYV V VVV
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celého nového vydani dokumentu (je-li to tfeba v papirové podobé), 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 bude

archivovan (v papirové podobg), je oznaéen ,NEPLATNE *

a datem ukonceni platnosti.

Schvalovatel dokumentu zajisti stazeni dokumentu, které pozbyly platnost a jejich nahra-

zeni aktualnimi. Takovéto dokumenty nejsou dale pouzivany
skartacniho fadu.

a jsou uloZeny do archivu dle

» Dokumenty, které laboratofe vytvari, jsou nezaménitelnym zpisobem ozna€eny. Zplisob

oznaceni dokumentl je popsan ve smérnici SM-01 O dokume

ntaci.doc. Kazdy dokument ma

nazev, unikatni oznaceni na kazdé strané, datum sou€asného vydani a Cislo vydani (ver-
ze), Cislo stranky z celkového poctu stran a subjekt schvalujici dokument.

» Zmény v elektronickych systémech jsou popsany v SM-01 O

dokumentaci.doc a jsou odliSe-

ny tak, aby byly identifikovatelné.

Vedeni laboratofe zabezpecuje, Ze vSechny dokumenty potfebné pro ¢innost laboratofe:

» jsou dostupné pro personal v takové mife, ktera zabezpedi s
¢innosti.

pravné provadéni zkusebni

> jsou pravidelné pfezkoumavany, popf. revidovany Ci vyfazovany, za ucelem zajisténi jejich
trvalé aktualnosti, vhodnosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189.
» jsou zabezpec€eny vhodnym zpusobem pred jejich zneuzitim a aby byly Citelné.

Struktura rfizené dokumentace

Externi
{ dokumentace
Prikazy Smeérnice Plany
reditele (programy)
(=A==t
Standardni - — —
andardni : .
Instrukce operaéni Slt Z ggt?r:gy Standardy Standardni | | Technicko -
postupy . osetfovatel- postupy provozni
! |  pece 8 pée technickeé
ské péce echnicke dokumenta-
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4.4 Smlouvy o sluzbach

441 Uzavirani smluv o sluzbach

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

nymi vazbami.

Hlavnimi smlouvami nemocnice (a tedy i laboratore) jsou:

» smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami.

» kazdy pozadavek na laboratorni vySetieni je povazovan za smlouvu, jejiz soucasti
je pozadavek na laboratorni vySetfeni, vydani zavérecné zpravy véetné komentaru
a interpretace (Zadanky na vySetfeni od Iékafl, samoplatci).

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

» Laboratof nevstupuje do takovych finanénich smluv tam, kde by mohlo dojit k ovliviiovani za-
davani laboratorniho vySetfeni nebo by byl ovlivnén lékafuv nezavisly usudek o nejlepsich po-
tfebach pro pacienta.

Kdyz laboratof pfebira pozadavek (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 zpulsobily.

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 Prezkoumavani smluv o sluzbach

Vedeni nemocnice i laboratofe si uvédomuje dulezitost téchto smluv, proto jejich uzavieni a na-
slednému prezkoumavani vénuje zasadni pozornost. Do pfezkoumani smluv o poskytovani slu-
Zeb zdravotnickou laboratofi jsou zahrnuta vSechna 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 zplsobem a o dodatcich jsou informovany vSechny zucastnéné strany.

» V pfipadé zkraceného prfezkoumavani se nepofizuje zaznam o pfezkoumani, ale pouze para-
fou povéfeného pracovnika na Zadance se vyjadfi souhlas s pozadavkem na zkou$ku (obvykle
jde o pracovnika, ktery na pfijmu pfevzal vzorek).

» Pracovnik provadgjici zkouSku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného pfezkoumani jen
v pfipadé, Zze nebylo pozadavkiim zakaznika — lékafe porozuméno. V tomto pfipadé pozada
tento pracovnik svého nadfizeného o dodatené prfezkoumani poZzadavku zakaznika.

» Zakaznici laboratore jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

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

» Specifikuje konkrétni pozadavky zakaznika.
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» Uréi pozadavky na zdroj.
» Rozhodne o0 moznostech laboratofe splnit pozadavky.

V pfipadé, Ze se vedeni rozhodne realizovat dany poZadavek, tj. takovy, ktery neni bézné prova-
dény, povéfi vedouci laboratofe pracovnika realizaci vySetieni podle ur€eného postupu. Odpovéd-
nost za provedeni vySetfeni i proces pfezkoumani ma pouze vedouci nebo jim povéfeny pracov-
nik. Ten jedna se zakaznikem — Iékafem o pfipadnych zménach ¢&i doplhcich.

Pfezkoumavani podléhaji i ustni (telefonické) poZzadavky, které maji charakter upfesnéni. Vedouci
laboratofe nebo jim uréeny pracovnik vSak i toto upfesnéni zaznamenad, autorizuje a pfilozi k pi-
semnému pozadavku.

4.5 Laboratorni vysetreni ve smluvnich laboratofich

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantt

Laboratof ma vytvoreny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantd, ktefi poskytuji sta-
noviska a interpretaci. SOP-OKB-15A Smluvni laboratofe.doc

Vybér se provadi na zakladé uréenych kritérii:

» renomé smluvni laboratofe

> jeji ucast v EHK

> akreditace

> dostupnost.

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

» Dohody jsou periodicky prezkoumavany a hodnoceny, aby nedoslo k rozporu s pozadavky
normy. DalSim kritériem je posouzeni pfipadného stfetu zajma, vybéru postupu pro vySetfova-
ni a ur€eni odpovédnosti za interpretaci vysledkl vySetfovani.

Zaznamy o pfezkoumani se uchovavaji.

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

» Seznam je dostupny v elektronické formé.

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

4.5.2 Poskytovani vysledkt vysetieni

Vysledky vySetfeni obsazené ve zpravé ze smluvni laboratofe jsou vzdy v plném jejich rozsahu

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

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

interpretaci.

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

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

» Pripravuje-li zpravu na$e laboratof, jsou do ni zahrnuty vSechny podstatné vysledky ze zpravy

>

smluvni laboratofe Ci konzultanta, a to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.
Jsou rozliSena vySetieni a komentare smluvni laboratore, kde je uveden jejich autor.
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4.6 Externi sluzby a dodavky

Postup pro vybér a pofizovani produkt(

>

Vybér dodavatelll a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materiall provadi vedeni
laboratofe (po konzultaci s obchodnim oddélenim), vybér servisnich sluzeb provadi OZT a
ONIT a kriteria jsou stanovena v SM-35 Pofizovani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostied-
kt.doc), SOP-OKB-05A Vybér a hodnoceni dodavatelt.doc

Smlouvy na dodavatelské a servisni sluzby jsou uzavirany mezi Nemocnici Bfeclav, p.o.,

a pfisluSnou dodavatelskou organizaci.

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

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

v programu EISOD jako sou¢ast SOP-OKB-05A Vybér a hodnoceni dodavateli.doc

Seznam reagencii a spotrfebniho materialu je veden v PFiru¢nim skladu NIS AMIS*H.

>
>
>

Kopie objednavek jsou ulozeny u vedeni laboratofe a na OZT.

Servisni vykazy jsou k dispozici na OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka uroven produktl odpovidajici dokumentovanym poza-
davkim a dostupnost dokumentace o kvalité produktd (CE, certifikdty nebo jiné zaznamy
o provéfeni kvality produktu).

Dodana diagnostika jsou prejimana a kontrolovana podle SOP-OKB-03A Objednéavéni, prijem
diagnostik a materialu, kontrola kvality, uskladnéni, propu$téni do provozu, vydej.doc

VSechny Sarze a dodavky jsou evidovany v NIS..

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

PFi vybéru dodavatele fizené poloZzky neni jednozna¢né davana prednost kratké dodaci Ih(té
pred ostatnimi kritérii. Pro urcitou polozku mlze byt zafazen do seznamu vice nez jeden alter-
nativni dodavatel.

Dodavatele fizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim
uréeny pracovnik nejméné jedenkrat rocné pravidelnému provéfovani zpusobilosti z hlediska
zkusenosti a kvality dodavanych produktl a souvisejici dokumentace a téz z hlediska feSeni
reklamaci a stiznosti (viz Pfezkoumani systému managementu kvality vedenim )

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

Zavéry z provéfeni dodavatell konzultuje vedouci v pfipadé potfeby s metrologem event.
dal8imi zu¢astnénymi stranami (OZT, ekonomicky Usek....).

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

Postup pro prfejimku a kontrolu produktt

>

Systém Fizeni dodavek je zaloZen na nepfetrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a nakupo-
vanych produktl, vedeni zaznamd o dodanych ¢inidlech, kalibratorech a kontrolnich materia-
lech. SM-14 Nakupovani v Nemocnici Breclav.doc ,SOP-OKB-03A Objednévéni, pfijem diagnostik
a materialu, kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

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

O provedené kontrole Fizenych polozek ucini zaznam do dodaciho listu, ktery podepise.
Dodany produkt neni spotfebovavan, pokud neproSel kontrolou a propusténim.
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» Dodavka servisnich sluzeb podléha kontrole vedouciho OZT nebo technika. Souhlas se ser-
visni sluzbou je vyjadfen podpisem na objednavce

4.7 Poradenské sluzby

Laboratof vytvafi prostredi pro komunikaci s uzivateli a rozviji spolupraci s klinickymi pracovniky,
aby mohly byt co nejlépe vyjasnény jejich pozadavky vuci laboratofi a sou¢asné je informuje o pru-
béhu vyfizovani jejich pozadavku.

Doporuéeni pro vybér laboratornich vySetieni a sluzeb, v€etné pozadovaného typu vzorku, kli-
nickych indikaci a omezeni naleznou zadatelé na webovych strankach v Laboratorni pfiruce kvali-
ty 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 vySetfeni.

Pokud je to nutné, provadime pravidelné schiizky, hovofime o efektivnim vyuzivani laborator-
nich sluzeb, o logistickych zalezitostech souvisejicich s dobou a kvalitou doru¢enych vzorkd.
Konzultujeme s nim vysledky vySetfeni k jednotlivym klinickym pfipaddm.

Zajistujeme odborné posudky k interpretaci vysledku.

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

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

V pfipadé rutinné provadénych vySetfeni neni nutné provadét konzultaci se zakaznikem. Pou-
ze je nutné mu oznamit pfipadné dodatec¢né 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 primail a vrchnich sester, Skolicich akci
apod.

YV V VY VYV VVV VVY

4.8 Reseni stiznosti
Cilem vedeni OLB je spokojenost zakaznika a jinych stran, proto se snazi vSechny stiznosti fesit
objektivné bez zbyte¢ného odkladu.

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

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

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

informovani Zadatelé.

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

li to tfeba.

Odpovédnost za obnoveni laboratornich vySetfeni nese vedeni laboratofe, kazdy zdravotni

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

Kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamenan, periodicky (minimalné 1 roné) pre-

zkoumavan.

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

laboratof podnikne opatfeni k identifikaci a odstranéni pfi€iny, je ur€eno a dokumentovano na-

pravné opatfeni.

YV Vv VYV V
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Podani stiznosti

Kromé drobnych pfipominek k praci laboratore, které pfijima, okamzité feSi a nasledné informuje
svého nadfizeného kterykoli pracovnik laboratofe (je-li to v jeho kompetenci), je vyfizovani stiznos-
ti véci vedouciho laboratoie anebo vedouciho laboranta. Oba pracovnici se o vyfizovani stiznos-
ti vzajemné informuji. Vzdy postupuji dle smérnice SM-05 Vyrizovani stiznosti a pripominek.doc, SM-
10 Rizeni neshod. incidentii, nezddoucich uddlosti; Napravnd a preventivni opatieni.doc.

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

Vyfizeni stiznosti
Ustni stiznost

>

vV VYV VYV

A\ 4

A\

v

VV VYV

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

Tento typ stiznosti se nezaznamenava.

Neni-li mozné stiznost ustné vyfesit okamzité, sdéli se stéZovateli navrh FeSeni a zplsob od-
povédi.

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

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

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

Pisemna stiznost

Pisemna stiznost musi byt podana a vyporadana v souladu se SM-05 Vytizovani stiznosti
a podnéti.doc

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

Terminy na vyfizovani stiznosti jsou v souladu s legislativou a jsou pevné stanoveny smérnici
pro vyfizovani stiznosti SM-05 Vytizovani stiznosti a podnétii.doc

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

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

Soucasti evidence jsou v§echny zaznamy o jednanich, vystupni protokoly vysledk( rozhod¢ich
rozborl zuCastnénych laboratofi a zavéry celého reklamacniho fizeni.

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

Kniha stiznosti se tak mize stat podkladem pro sestaveni planu a rozsahu provérek a pro pra-
videlné pfezkoumavani systému kvality.

4.9 Zjistovani a fizeni neshod

Neshoda v oblasti vySetieni je nesplnéni specifikovanych pozadavk( na postup pfed vySetienim,
pfi vySetfeni nebo po vySetfeni.
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» Pii fizeni neshodné prace v oblasti vySetfeni uplatiiuje vedeni laboratofe takové zasady a po-
stupy, které umoznuji formou kontroly a samokontroly trvale udrzovat kvalitu provadénych vy-
Setfeni v€etné vSech souvisicich €innosti a snizit tak vyskyt neshod na minimum.

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

izeni neshodné prace spociva v jejim:

Rozpoznani.

Popsani a jmenovani odpovédnych pracovnik( za jeji fe$eni (LPK, R-OKB-01 Organizadni
fad.doc)

Pozastaveni stanoveni (je-li to nutné).

Provéfeni zavaznosti.

Stanoveni opatfeni.

Stazeni jiz uvolnénych neshodnych vysledkt odpovédnou osobou (je-li to nutné).
Provedeni napravy a pfijeti preventivnich opatfeni.

Ovéreni efektivnosti pfijatych opatfeni.

Obnoveni praci.

Informovani zédkaznika (pokud to je vhodné).

Provedeni zaznamu.

Opakuiji-li se neshody, vedeni laboratofe sjedna opatfeni pro identifikaci a odstranéni zakladni
pFiciny.

VVVVVVVVVYVY VYV A

Identifikace neshodné prace

» Kazdy pracovnik laboratofe nese pfimou zodpovédnost za zjisténi, popsani a zaznamenani
neshodné prace, ktera nastala pfi ¢innostech, které sam vykonaval, popfipadé fidil. Ke zjisténi
neshod ma odpovidajici nastroje, napf. systém internich kontrol kvality, chybova hlaseni analy-
zatorll apod.- popsano v SOP .

» Bez zbytec¢ného odkladu musi upozornit vedeni laboratofe na v§echny problémy, které by pod-
le jeho usudku mohly ovlivnit kvalitu jeho prace.

Pozastaveni a provéreni neshodné prace

Pracovnik, ktery zjistil neshodnou praci, je povinen nahlasit ji vedoucimu nebo zastupci.

Ten urci pracovnika odpovédného za feSeni problému.

Je-li to nutné, je informovan klinicky pracovnik.

Tento pracovnik odpovida za to, Ze dalSi neshodna prace je okamZité prerusena, event. hotové
vysledkové protokoly jsou pozastaveny nebo stazeny, az do definitivniho vyfeSeni neshody,
kdy pak nasleduje bud jejich:

VVYVY

o Zamitnuti
o Prepracovani
o Uvolnéni

» SouCasné je proveden zaznam do Knihy provoznich neshod. Tento urCeny pracovnik
okamzité zahaji proces fizeni neshodné prace.

» Opétovné zahajeni praci a to i tehdy, kdyz zjisti, Ze neshodna prace nemize/nemohla ovlivnit
vysledek uvedeny v protokolu, ma pravo povolit vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pra-
covnik.

» Pracovnik, ktery fidi neshodnou praci rozhodne podle povahy neshod o rozsahu, v jakém se
pozastavi provadéna vysSetfeni. Sou€asné rozhodne, zda-li se jedna o nahodnou ¢&i systematic-
kou chybu, resp. zda-li jde o systémovy nedostatek nebo o néjakou zvlastni/nahodnou pfi€inu.

» V pfipadé nahodné pficiny provede jeji identifikaci. Pokud toto zjisténi pficin neshodné prace
ma systémovy puvod, pak je velmi pravdépodobné, Zze doslo jiz dfive k neshodné praci. Vedeni
zkouma dale tuto skute¢nost a v kladném pfipadé pak seznami zakaznika neprodlené s touto
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skutec¢nosti a dohodne se s nim o zpusobu a terminu napravy. VSechny tyto skute¢nosti se
dokumentuji v Knize provoznich neshod.

4.10 Napravna opatreni

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup SM-10 Rizeni neshod, incidentii, nezddoucich uddlos-
ti; Napravna a preventivni opatieni.doc

Zakladni mozné pfic¢iny neshod jsou uvedeny v tabulce rizik ve shodé s Mapou procesu.
Neshody jsou systematicky pfezkoumavany a odstrafiovany:

» 'V prubéhu provéfovani €i pfezkoumavani systému kvality.

» P¥i fizeni neshodné prace.

» P¥i vyfizovani stiznosti zakazniku.

Analyza pri¢in neshody vysledku
> Uginnost napravného opatfeni je nejvyssi tehdy, je-li zjisténa pFigina problému. Analyzu pfigin
provadi vétSinou vedeni laboratofe s MK, popf. jim povéfeny pracovnik.
» Tito pracovnici formuluji napravna opatreni, zvlasté tehdy, jedna-li se o neshodu systému kvali-
ty.
Postup této analyzy je nasleduijici:
» Posoudi se moznost individualni chyby pracovnika (kontrola primarnich zaznamu dle po-
stupu SOP).
Kontroluje se, zda pouZity postup v pfipadé rozboru daného vzorku nevede k hrubym chy-
bam.
Kontroluje se opakovatelnost vhodné zvoleného kontrolniho vzorku.
Pokud analyza pfi€in vede k pochybnostem o charakteristikach pouZité zkuSebni metody,
provede se znovu jeji validace s ohledem na dany pfipad.
V pfipadé, Ze vysledkem je zjisténi, Ze pochybil pracovnik, provede se nové proskoleni
pracovnika v€etné jeho vycviku.
Kazda zména pracovnich postupl vyplyvajici z proSetifeni musi byt dokumentovana vede-
nim laboratore.

YV WV VYV VYV

Vybér a provadéni napravnych opatieni
Pokud je zjiSténa neshoda v nékterém z prvkl systému Fizeni a zabezpecovani kvality, provede
MK specialni interni provérku daného prvku kvality a na zakladé vysledku stanovi napravna opat-
feni, ktera se dokumentuji v Knize provoznich neshod.
» Jde-li o neshodu zkuSebniho postupu, pak v pfipadé chyby:
o V primarnich zaznamech se tato chyba opravi a nasledné se opravi i vysledek v proto-
kolu.
o P¥i nespravném pouZiti zkusebniho postupu se provede novy rozbor vzorku a vysledek
se porovnava.
» Tato napravna opatfeni navrhuje vedeni laboratore. Plati zasada, ze je nikdy nenavrhuje pra-
covnik, ktery provadi danou zkousku nebo ¢innost, u které byla zjisténa neshoda.
» Pracovnik, ktery odpovida za napravna opatfeni, téz zodpovida za dodrzeni terminu pro jejich
realizaci, za dokumentaci event. zmén vyplyvajicich z proSetreni.
> Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi adekvatnich zdroji (personalnich, materialovych a
kapacitnich), aby tato napravna opatfeni byla u€inné realizovana.
» Vysledky pfijatych opatfeni se sleduji za u€elem ovéfeni u€innosti pfijatého opatfeni.

Sledovani napravnych opatieni

» MK a vedouci oddéleni sleduje efektivitu provadénych napravnych opatfeni a svym podpisem
zaznamu ulozeném v Knize provoznich neshod stvrzuje, ze napravné opatfeni bylo provede-
no.
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» Povinnosti vedeni je pak zvySit dozor nad dalSim provadénim vysSetfeni, resp. €innosti, kde
byla zjisténa neshodna prace.

Specialni provérky

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

» Tato provérka se realizuje pfedevsim v pfipadé vyskytu zavazného problému a nebo pochyb-
nosti o spravné ¢innosti laboratore.

4.11 Preventivni opatreni

Vedeni laboratofe se systematicky zabyva planem prevenci a odhalovanim potencialnich zdrojl

neshod.

» Preventivni Cinnost provadi také tehdy, jestlize je rozpoznana nutnost odstranéni urcitého po-
tencialniho zdroje neshod, popf. provedeni opatfeni ke zlepSeni v oblasti odborné &i systémo-
vé. V tomto pfipadé vyda vedeni laboratofe, popf. MK postup pro tuto ¢innost. (napf. SOP,
zapis z porady apod.). Tento dokument zahrnuje nejen zavedeni urcitych Cinnosti, ale i zpu-
sob 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. skute€nému 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.

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

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

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

4.12 Neustalé zlepsovani

Laboratof ma zajem na zlepSovani efektivity systému managementu kvality u vSech postupl sou-
visejicich s laboratorni Cinnosti. Vedeni OLB ma v planu provérek zavedeny pravidelné kontroly
vSech postupu P-BIOCHEM-06 Plan kontrol.doc

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

Jsou zavedeny tyto ukazatele kvality:

1. Vysledky internich a externich auditu, tj. naplfiovani politiky kvality.

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

3. Vysledky EHK.

4. PocCet analyz.
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5. Pocet neshod, stiZznosti a pfipominek.

6. Pocet ucasti na vzdélavacich akcich.

7. PInéni zavérlu a opatreni pfijatych pfi pfezkoumavani managementem.

Sledovani a hodnoceni je podrobné rozpracovano v managementu rizik se zaméfenim na oblasti
nejvyssi priority. INST-OKB-03 Management rizik (FMEA).doc, SM-21 Systém rizeni rizik v Nemocnici
Breclav.doc

Vedeni OLB vyhodnocuje vysledky zlepSovani a pravidelné vyhodnocuje:

PInéni cild (P-BIOCHEM-02 Cile IMS.doc)

Spokojenost zakaznikda.

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

Ugast pracovnikil 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 postupu.

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

YV VVVYV

4.13 Rizeni zaznamud

OLB ma zavedené dokumentované postupy pro identifikaci, odbér, tfidéni, skladovani, udr-
Zovani a bezpec€nou likvidaci zaznamu o kvalité a odbornych zaznam.

Zaznamy jsou pofizovany pri vSech ¢innostech, které ovliviuji kvalitu laboratornich vySetfeni.
Laboratof ma pro kazdy dokument stanovenu dobu uchovani a zplsob likvidace, které jsou
zpracovany dle platné legislativy CR.

Podrobnégji jsou tyto postupy popsany v SM-02 Rizeni zdznamii.doc , R-05 Skartacni rad.doc a
v INST-OKB-02 Seznam zaznamdi.doc

Je dbano na ditelnost zaznamd, jejich dostupnost, zabezpeceni pfed ztratou, poskozenim Ci
pozménénim.

V8echny tyto zaznamy jsou vedeny jako dlvérné.

Kazdy zaznam ma stanovenou dobu pro uchovani.

Forma zaznam je psana, tisténa nebo elektronicka.

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

VVVY VYV VY VV V

Identifikace a vedeni zaznamu

Pisemné zédznamy jsou identifikovany a aktualizovany v dokumentu INST-OKB-02 Seznam zéazna-
mu.doc

Obsahuji hodnoceni dodavatelll, kvalifikaci pracovnik(i, pozadavky na laboratorni vySetfeni-
zadanky, zaznamy o pfijeti vzork(l do laboratofe — NIS, Informace o reagenciich a materialech-
Sarze, certifikaty, pfibalové informace, laboratorni deniky a pracovni listy, tiskové vystupy ze zafi-
zeni, vysledky lab. vySetfeni a zpravy, zaznamy o Udrzbé instrumentace — véetné zaznam o in-
ternich a externich kalibracich, zaznamy o fizeni kvality — VKK, EHK, mimofadné udalosti a ne-
shody a pfijata opatifeni, zaznamy o managementu rizik, pfijata preventivni opatfeni, stiznosti a
pfijata opatfeni, interni a externi audity, mezilaboratorni porovnani, zaznamy o €innostech zlepsu-
jicich kvalitu, zapisy z jednani, zaznamy o pfezkoumani SMK a dalsi. VSechny tyto zaznamy o
technické kvalité jsou k dispozici pfi pfezkoumani SMK.

Kazdy novy zapis je identifikovan:

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

» Parafou a jmenovkou osoby, ktera zaznam pofidila.
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>
>

Popsani ukolu, ke kterému se zdznam vztahuje (je-li to nutné).
Parafou osoby, ktera zaznam kontrolovala (muze se jednat o nahodnou kontrolu).

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

>

>

>

A\

YV VY

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

zajistuji jejich jednoznacnou identifikaci véetné evidence a identifikace provedenych zmén.

OLB vede zaznamy ve formé laboratornich knih, provoznich denikl, evidenénich karet, evi-

dencnich knih atd. — viz. — INST-OKB-02 Seznam zdznamu.doc

Pro svoji kontrolni a evidenéni Cinnost vyuzivaji pracovnici laboratofe formulare specifikované

ve SM, INST a SOP. Formulafe po vyplnéni eviduji (ve formé jednotlivych knih). Postupy pro

tvorbu a vedeni formulafd jsou soucédsti SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznamii.doc,

v EISOD — Formulare a Formulare BOZP,PO.

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

ovliviujici nejistotu, resp. opakovani vySetfeni za podminek blizkych ptvodnim.

Pokud se v pisemné vedenych zaznamech objevi chyba, pak je chybny udaj pfeSkrtnut a

spravny udaj je uveden vedle preSkrtnutého udaje nebo, pokud to neni mozné, v poznamce

pod Carou. Tato oprava je identifikovana parafou osoby, ktera opravu provedla a event. i datem

a Casem, pokud byla oprava provedena jiny den, nez je datum pofizeni zaznamu.

Zasady vedeni zaznamu v elektronické podobé jsou nasledujici:

» Jsou-li primarni zaznamy vedeny na podcitaci, musi pouzity software zaru€ovat pfimé spo-
jeni vzniklého zaznamu s pfesnym okamzikem jeho vzniku.

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

» Ochrana elektronicky vedenych dat je uvedena ve smérnici SM-17 Bezpecnost informaci
vcetné integrity dat.doc.

Uchovavani zaznamu (R-05 Skartacni idd.doc, INST-OKB-02 Seznam zéznamii.doc)

Prvotni zaznamy majici elektronickou povahu jsou uchovavany na magnetickych médiich, né-
které z nich jsou uchovavany takeé v tisténé podobé.

Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou uchovavany v elektronické podobé v programu TIS a
NIS AMIS*H. Zalohovani je provadéno prabézné kazdy den (odpovida ONIT). Uchovavaji se
také v tisténé podobé jako Denni kniha vysledkd.

Zadanky ke vzork(im jsou uchovavany po dobu dle/INST-OKB-02 Seznam zaznamii.doc

Provozni deniky pfristroji a méfidel jsou uchovany na vyhrazenych mistech v blizkosti pfi-
strojl. Za vedeni téchto zaznamu odpovida pracovnik, ktery dané zafizeni obsluhuje, v pfipa-
dé, Ze jde o vice pracovnikd, pak je ur€en rozpisem vedouci laborantky jeden z nich.
Dokumentace k nakupu méficich pfistroja, spotfebniho materialu a servisnich sluzeb je vedena
a uchovavana na vyhrazeném misté v kancelafi vedouciho a na OZT. Zaznamy k pfistrojum
jsou uchovany po dobu pouzivani pfistroje a jesté nasledné po jeho vyfazeni z pouzivani dle
Skarta¢niho fadu, ostatni zaznamy jsou vedeny po dobu uréenou Skartaénim Fadem.

Zpravy z internich provérek, z pfezkoumavani kvality a zpravy tykajici se napravnych a pre-
ventivnich opatfeni a zpravy z EHK jsou ulozeny u vedouciho laboratofe. Plany internich pro-
vérek ( P-05 Plan internich auditi.doc) jsou aktualné v EISOD.

Smlouvy jsou uloZzeny na pravnim oddéleni.

Objednavky jsou uloZeny u vedouciho laboratofe a na OZT.

Vedouci laboratofe vede pro OLB Knihu stiznosti a pfipominek.

Osobni slozky pracovnikl (pracovni smlouva, platovy vymér a nejvy$Si dosazené vzdélani)
jsou uloZeny na Zaméstnaneckém oddéleni nemocnice. V kancelafi vedouci oddéleni jsou
uloZeny v osobnich slozkach osobni zaznamy VS zaméstnancti, osobni zaznamy ostatni za-
meéstnanct jsou v kancelafi vedouci laborantky.
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» Osobni slozky profesniho ristu pracovniku jsou uloZzeny u vedouci laborantky event. vedouci
oddéleni

» Kalibracni listy, osvéd€eni a jiné dokumenty vazané na systém metrologie (stanovena a pra-
covni méfidla) zavedeny v jednotlivych laboratofich ma na starost metrolog (OZT), ktery vede
tuto dokumentaci. Doba archivace této dokumentace je dle Skartacniho fadu.

> Misto ulozeni a doba archivace je dano legislativou a platnou dokumentaci R-05 Skarta¢ni
tad.doc, INST-OKB-02 Seznam zaznamdi.doc

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

Laboratof ma zajidtén podle Casoveho planu a postupu nezavisly interni audit, ktery ji umozriuje
ovéfit, zda jeji Cinnost odpovida pozadavkim zavedeného systému kvality a neustalému zlepSova-
ni efektivity INST-OKB-02 Seznam zdznamd.doc

4.14.2 Periodické prezkoumani pozadavki, vhodnosti postupt a pozadavk(l na vzorky

» Opravnéni pracovnici periodicky pfezkoumavaji v ramci svych kompetenci pozadavky na la-
boratorni vySetfeni, postupy jejich stanoveni, objem vzorku, odbérova zafizeni a dalSi parame-
try definované v pfislusnych SOP.

» Prezkoumani jsou dokumentovana a opatfena identifikaci odpovédného pracovnika.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatelQ

» Laboratorni pracovnici uzce spolupracuji s uzivateli sluZzeb, jsou s nimi v dennim kontaktu pfi
hlaseni vysledku, pfi konzultacich nalezl apod.

» Vedeni laboratofe sleduje, zaznamenava a vyhodnocuje jejich odezvu na poskytované sluzby,
pficemz laboratof zachova dvérnost informaci vici dal§im uzivatelim.

4.14.4 Pripominky pracovnikt

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

» Pracovnikum je poskytnuta zpétna informace.

» O vySe uvedenych krocich jsou uchovavany zaznamy.

4.14.5 Interni audit

Program internich auditt zahrnuje vSechny prvky systému kvality, véetné provadéni vysetieni a

pomocnych €innosti.

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

» Interni auditor je svym postavenim nezavisly na ¢innosti, ktera je predmétem auditu.

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

Rozsah a frekvence internich auditu

» Internim auditem jsou provéfovany vSechny useky Cinnosti laboratofe a to bud podle planu
nebo mize jit o mimofadny audit vyvolany zménami v systému kvality, zmé&nami zku$ebnich
metod, popf. potfebou nasledné preSetfit u€innost zavedenych napravnych opatfeni vyvola-
nych stiznostmi ¢i namitkami zakazniku.

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

» Mimoradny IA provadi ve spolupraci s MK, ktery dba o to, aby kazdy provéfovany prvek systé-
mu kvality byl nejméné 1x ro¢né provéfen. MK ma k dispozici plan internich auditd P-05 Plan
internich auditi.doc
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Podkladem pro vypracovani tohoto planu jsou jednak vysledky z pfezkoumani vedenim, pfed-

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

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

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

(smlouva).

Pracovnici nikdy neprovéfuji své vlastni ¢innosti.

Dohledem nad provedenim auditd v laboratofi je povéfen MK, ktery uzce spolupracuje

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

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

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

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 provér-
kach iniciovanych stiznosti zakaznika nebo pfi provérkach, které jsou zaméfeny na zhodnoceni
efektivnosti zavedeni danych opatfeni.

» V8echna zjiSténi jsou uvedena ve Zpraveé o internim auditu, ktera je v kancelafi vedouciho
oddéleni a na Oddéleni interniho auditu.

» Pokud zavéry auditu vedou k pochybnostem o platnosti vysledku, nebo jsou zpochybnény pro-

vadéné postupy, je okamzité proveden rozbor pfi€in a nasledné napravna a preventivni opat-

feni, jsou vylou€eny pficiny zjisténych neshod. Vysledky internich auditll ma vedeni laboratofe

k dispozici.

VV VYV V

4.14.6. Management rizika

Laboratof ma zpracovanu mapu procest a vyhodnocuje dopad pracovnich procesul a potencial-

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

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

4.14.7. Indikatory kvality

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

bodech procesl, které souvisi s vySetfenim. P-BIOCHEM-02 Cile IMS.doc

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

4.14.8. Pfrezkoumavani externimi organizacemi

» Laboratorni ¢innost je posuzovana také externimi organizacemi pfi akreditaci dle normy I1ISO
15189, ISO 9001, ISO 14001, regulac¢nich organt, inspektoratu bezpecénosti prace, krajské hy-
gienické stanice,...

» O téchto pfezkoumanich jsou vedeny zaznamy .

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

4.15 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 Obecné

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

» Tuto ¢innost realizuje obvykle v jednoroCnich intervalech.
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» V pfipadé, Ze vedeni laboratofe zjisti potfebu provedeni mimofadného pfezkoumani systému
kvality, mGze byt toto pfezkoumani provedeno i v jiném, mimoradném terminu.

» 'V planu tohoto pfezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlep-
Seni systému kvality.

» Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky in-
ternich i externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatieni, EHK, zmény v ob-
jemu provadénych vykonu v laboratofich, kvalifikaéni rist pracovniku, zpétna vazba od zakaz-
nikud a;.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani
» Pfezkoumavani systému kvality je provadéno prubézné dle proceslt a nejméné 1x za 12 mé-
sicl komplexné.
» Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:
o Periodické pfezkoumani pozadavkd na vysSetfeni
Vhodnost postupu
PoZadavky na vzorky
Sledovani a posuzovani odezvy uzivatell
Pfipominky personalu
Zaveéry a opatfeni vyplyvajici z internich auditu
Hodnoceni managementu rizika
Hodnoceni indikatord kvality
Zavéry z pfezkoumani externimi organizacemi
Vysledky EHK
Sledovani a feSeni stiznosti
Hodnoceni dodavatelu
Identifikaci a fizeni neshod
Stav pfijatych opatfeni k napravé a pozadovanych preventivnich opatieni
Nasledna opatfeni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK
Zmény objemu a druhu praci
Personalni zmény
Zmény v pracovnim prostfedi a infrastrukture
Neshody
Sledovani doby odezvy laboratofe
Plany do budoucna (pracovnici, zafizeni, prostory, nové vySetfeni).
Potfeby dodatku k systému kvality véetné LPK.
Vycvik nového a dalSi proSkolovani stavajiciho personalu.
Vhodnost politiky a postupu.

O OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0ODO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOOOoOO0OO0oOO0oOOo

4.15.3 Cinnosti pfi prezkoumani

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

» Vedeni laboratofe posuzuje moznosti zlepSeni a zmén v SMK, véetné politiky a cil.

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Veskera pfezkoumavani jsou dokumentovana. Tato dokumentace ma charakter zapisu do forma-

tovaného protokolu a je zde jednoznaéné vyznaceno, jaka opatfeni jsou provedena.

» Zaznam z prezkoumavani provadi vedouci laboratofe nebo MK. Tento zaznam je pfistupny
vSéem pracovnikim laboratofe, ktefi jsou s nim prokazatelné seznameni a je uchovan po
schvalené ¢asové obdobi dle INST-OKB-02 Seznam zaznamu.doc
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» Opatfeni vyplyvajici z pfezkoumani SMK jsou realizovana ve stanovené Ihité.
5.0 Technickeé pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

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

5.1.2 Kvalifikace pracovniki

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

losti pracovnikll provadéjicich vySetfeni:

> minimalni Groven kvalifikace a praxe pro danou ¢innost(viz R-OKB-01 Organizaéni Fad.doc,
P-BIOCHEM-03 Plan vzdélavani.doc

Kvalifikacni pozadavky

Pozadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani Praxe Odbornost
(v letech) (biochemie)

Vedouci laboratore VS(B,L,CH) 8 Atestace, registrace MZd CR
Analyticky garant VS(B,L,CH) 8 Atestace, registrace MZd CR
Klinicky garant VS(L) 5 Atestace
Vedouci laborantka SZS, VS 10 Specializace, registrace MZd CR
Zastupce vedouci SZS, VS 5 Specializace, registrace MZdCR
laborantky
Odborny pracovnik VS(B,L,CH) Ziskani zpusobilosti pro praci ve

zdravotnictvi, atestace v oboru
Laborantka SZS, VS registrace MZd CR
Metrolog VS, SS 1 Proskoleni
Technik VS, sS - 1 Progkoleni

tech.

Manazer kvality VS, S8 3 Prosgkoleni
Interni auditor VS, S8 1 Prosgkoleni
Pomocny personal ZS,SS Kurz sanitafe

» seznam pracovniku véetné uvedeni jejich funkci a zastupitelnosti (pfiloha ¢. 5 Matice od-
povédnosti, R-OKB-01 Organizaéni 4d.doc

» 5.1.3 Pracovni naplni

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

véetné jejich povéreni. Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnancu u vedouci laborant-

ky/vedouci laboratofe a na personalnim oddéleni.

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

» Pristupova prava a pouzivani NIS, TIS je uvedeno v SM-17 Bezpecnost informaci véetné inte-
grity dat.doc, R-OKB-01 Organiza&ni 4d.doc

» Pracovni napiné jednotlivych pracovnikl vypracovava vedeni laboratofe a vedouci laborantka.
Popisy prace jednotlivych pracovnikl jsou soucasti jejich pracovnich naplini, ve kterych je vy-
mezena i jejich odpovédnost a pravomoc ( R-OKB-01 Organizaéni #4d.doc) .
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» VSichni zaméstnanci jsou odpovédni v ramci zafazeni za kompletni preanalytickou, analytickou
i postanalytickou praci véetné interpretace a podpisu vysledku, kterou vykonavaji na pfislus-
ném useku. Rozpis na useky provadi aktualné vedouci laborantka a tento je archivovan. Sig-
novana je primarni dokumentace a vysledky na vysledkovych listech.

» Je stanoven zpuisob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad jeho ¢innosti.SM-03 Systém
vzdélavani persondalu.doc

5.1.4 Seznameni pracovnikl s organizaci

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

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

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

Prochazi dikladnym proskolenim na pracovnich mistech.

Doba zaSkoleni je obvykle stanovena zpravidla na tfi - Sest mésict (konkrétné urci vedeni la-
boratofe).

Po uplynuti zkusebni doby provéfi vedouci pracovnik znalosti a schopnosti pracovnika, ulozi
mu konkrétni pracovni Ukoly, které jsou zapsany v jeho naplni prace, v€etné opravnéni prova-
dét vyjmenované zkousky.

PInéni kontroluje a zaznamenava vedouci laborantka, u vysokoskolakl vedouci laboratore.
Po dobu adaptacniho procesu pracuje pod dohledem atestované laborantky.

YV VV V

\ A%

5.1.5 Skoleni

» Pracovnici laboratore jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a vede-
nim laboratofe dle pravidelnych planu a aktualni potfeby.

» Cilem 8koleni je informovanost v oblasti SMK, LIS-NIS, BOZP, PO, EMS, chemickych latek.
Daldi oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz za-
kladé se optimalizuje odborna a akreditovana cinnost laboratofe véetné pracovnich postupu.
Pfi Skoleni je kladen duraz na etiku a ddvérnost informaci. Zaznamy o provedeném internim
Skoleni, které je provadéno podle planu.

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

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

» Pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim se u€astni odbornych seminaru, konferenci a kurzu
v oblasti biochemie a z dalSich oboru s ni souvisejicimi. Doklad o u¢asti na odbornych akcich
maji pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim v osobnich slozkach u vedouci laboratore.

» Pracovnici se stfedoskolskym vzdélanim se zuc¢astriuji odbornych seminara, konferenci a kur-
zU v oblasti biochemie podle doporuceni vedeni laboratore.

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

» Soucasti Skoleni pracovnikll se zapisem o prokazatelném seznameni je i seznameni se
s aktualnim obsahem Laboratorni pFiru¢ky kvality, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na
pracovnich mistech, komisi a veSkeré platné fizené dokumentace,
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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 s analyzatory, sdélovani vysledku a jejich za-

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

» Povinnosti a prava pracovnikl laboratofe jsou upraveny obecné platnymi pfedpisy, zejména
Zakonikem prace, Katalogem praci a z nich vychazejicich dokument(i ( R-OKB-01 Organiza&ni
fad.doc , R-OKB-02 Provozni fad.doc , pracovnimi naplnémi, internimi fady a aktualni schvale-
nou fizenou dokumentaci).

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

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

» Vedeni laboratofe posuzuje prabézné pfi kazdodenni praci odbornou zpusobilost pracovniki
laboratofe a minimalné 1/rok provadi shrnuti a pohovor s kazdym pracovnikem. Zaznam je
soucasti dokumentace.

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

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovnik

Kromé odborné zpusobilosti pfezkoumavaji vedouci pracovnici také vykonnost pracovnikl labora-
tofe tak, Zze berou v Uvahu potfeby laboratore, zlepSeni sluzeb uzivatelim, produktivitu prace a
dalsi.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace pracovnikll (P-BIOCHEM-03 Plan vzdélavani.doc ) zpracovava a aktuali-
zuje 1x ro€né vedouci laboratore.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani systému kvality.
Schvaluje Feditel nemocnice a vyhodnoceni efektivity je sou€asti prezkoumani IMS.

Odrazi aktualni i perspektivni potfeby oddéleni a jednotlivych pracovniku.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o pracovnicich jsou k dispozici u vedouci laborantky a na personalnim oddéleni.
Obsahuji doklady o odborné kvalifikaci a vzdélani, certifikaty, opravnéni, zkuSenosti z pfedchozich
zaméstnani (jsou-li k dispozici), pracovni naplf, seznameni nového pracovnika s provozem, Skole-
ni pro aktualni ¢innosti (také viz akceptace dokumentt v EISOD), posouzeni odborné zpusobilosti,
zaznamy o prubézném vzdélavani, zaznamy o neshodach (jsou-li k dispozici), Skoleni BOZP, PO
+ rizika, chemickeé latky, zdravotnické prostfedky, preventivni zdravotni prohlidky.

5.2 Prostory a podminky prosttedi

5.2.1 Obecné

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

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

zidel v arealu Nemocnice Breclav.doc

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

> Dispozi¢ni plan laboratofe je uveden v dokumentu R-OKB-02 Provozni t4d.doc

» Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

» Laboratorni prostory jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu. Jejich vhodnost
je sledovana a vyhodnocovana . Zaznam je soucasti zpravy o pfezkoumani IMS.
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5.2.2 Popis prostor a prostiedi

Pozadavky na vybaveni prostor, prostor samych a podminek prostedi ovliviiujicich vysledky R-05

Skartacni fad.doc zkou$ek jsou dany legislativou a povahou vysSetfeni, ktera jsou zde provadéna.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna prevazné o analyzy klinického materialu, je kladen dlraz na pfimé-

fenou chemickou/mikrobiologickou Cistotu prostredi.

» Prostory laboratofe odpovidaji vSem pozadavkim pro vybaveni biochemickych laboratofi da-
nych legislativou a odbornymi spolecnostmi.

» Pristup do laboratore je Fizen. Vstup do prostor laboratofe, kde se provadéji vySetreni je

cizim osobam umoznén pouze v doprovodu pracovnika laboratofe. Navstévy se zapisuji do

Knihy navstév.

Zdravotni informace, vzorky pacient(, zdroje laboratofe jsou zabezpec€eny pred neopravnénym

pristupem.

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

Na oddéleni jsou prostfedky pro bezpelnost ( zalozni zdroje, hasici pfistroje, hlasiCe pozaru..),

jejichz funkénost je pravidelné ovéfovana .

Laboratofe maji dostatecné dimenzované rozvody elektrické energie, pitné vody a tepla.

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

Breclav.doc

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

Pracovni prostory jsou vybaveny individualnimi i spoleénymi ochrannymi pracovnimi pomuc-

kami a prostfedky pro haseni, Iekarni¢kou prvni pomoci, a neutralizanimi a asana¢nimi pro-

stfedky (tam, kde je to nutné) podle charakteru laboratorni prace.

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

YV VYV V¥V

\ 274

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

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

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

zek, které mohou ovlivnit kvalitu vysledku.

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

5.2.4 Zarizeni pro pracovniky

Zameéstnanci maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomucek, denni a no¢ni
mistnost se zazemim (sprcha, WC).

Denni mistnost je ur€ena také pro setkavani zaméstnancu na poradach a pracovnich schizkach,
noéni mistnost je vyhrazena pro zaméstnance v UPS.

Vedouci oddéleni a vedouci laborantka maji své pracovny.

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

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostiedi

Na Oddéleni laboratorni biochemie jsou sledovany a fizeny podminky prostfedi s ohledem na pro-

vadéna vySetfeni a v3ech souvisejicich ¢innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu.

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

» 'V laboratofi nejsou provadény €innosti, které by byly neslucitelné z hlediska prostfedi a pro-
stor.

» VSude tam, kde je to tieba je zajisténo v ramci moznosti klidné a nerusené pracovni prostredi
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> Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu tklidu (R-02 Provozni
fad.doc, R-03 Vnitini 4d.doc ,se kterym je pracovnik zajistujici uklid seznamen. Osoba prova-
déjici uklid ma umoznén vstup do laboratofe pouze v dobé pfitomnosti pracovniku laboratore.

> Cistota prostfedi laboratofe je pravideln& monitorovana, vysledky stérd jsou zakladany a ar-
chivovany dle Skartaéniho fadu R-05 Skartacni Fad.doc

» S vysledky kontrol Cistoty prostfedi jsou seznamovani vSichni pracovnici laboratofe na pravi-
delnych pracovnich poradach a z vysledku jsou €inény pfislusné zavéry. Vysledky hodnoti také
ustavni hygienik.

5.3 Laboratorni zatizeni, reagencie a spotrebni materialy

5.3.1 Zarizeni

5.3.1.1 Obecné

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

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

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

ware pfistroja, méfici systémy laboratore a NIS(LIS).

» Laboratol ma zavedené postupy pro praci se zafizenim, které pouziva ve své zkuSebni €innos-
ti. Tyto postupy jsou obsazeny v manualech, navodech, SOP.

5.3.1.2 ZkousSeni zafizeni 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 pfispévko-
vych organizaci, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Breclav.doc, SM-35 Potizovani, pouzivani a
evidence zdravotnickych prostfedkii.doc. Pfitom dba na to, aby zafizeni, jehoz soucasti je po-
CitaCovy software mélo zaru€enou dostateénou kontrolu integrity dat, pfistupova prava k soft-
waru a ten aby byl vhodnym zplsobem validovan pro dané pouziti viz Plan kalibraci a valida-
ci OLB (metrolog, pracovnik OZT)

» Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatell pfi pofizovani zkusebniho nebo méficiho zafizeni je
z hlediska laboratofe pozadavek, aby zafizeni plné vyhovovalo pozadavkim zku$ebniho po-
stupu a zasadam spravné laboratorni praxe.

Vedeni laboratofe nasledné organizuje ve spolupraci s OZT a ONIT a dalSimi pracovniky ne-
mocnice vybéroveé Fizeni a nakup.

» Zavadéni zafizeni do bézného provozu provadi obvykle servisni pracovnik firmy, ktera dané

zafizeni dodala. Ten uvede dané zafizeni do provozu a seznami s jeho obsluhou uréené pra-

covniky. Tento proces kontroluje technik OZT, ONIT a vedeni laboratofe. Pfi pfedavani proto-
kolu musi byt provedeny v8echny kontroly a musi vyhovovat vSechny parametry, které mohou
ovlivnit nasledujici vySetfeni.

Zafizeni musi plné splfiovat poZzadované specifikace.

Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.

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

05 Jednoznacéné znaceni Stitky.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 a EHK, kde

se prokaze vyhovujici vykonnost a spinéni pozadavku pro pfislusna laboratorni vySetieni.

YV V VYVV

5.3.1.3 Zarizeni - navody k pouziti

Kazdé méfici zafizeni je obsluhovano zaskolenymi a opravnénymi pracovniky.

> Aktualni navody k pouziti a pokyny k udrzbé zafizeni a bezpeénosti maji pfislusni pracov-
nici k dispozici a umi se v nich orientovat.
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» Pracovnici, ktefi vyuzivaji dané zafizeni ke své €innosti (uzivatelé) maji odpovédnost za
spravny provoz a udrzbu v prubéhu provozu i po skonéeni prace.

» Udrzba zku$ebnich a méFicich zafizeni je provadéna servisnimi firmami, které jsou
autorizované pro opravy pfistroji nebo opravnénymi pracovniky laboratofe a techniky OZT.
Servisni firmy provadéjici opravy, resp. udrzbu pfistroju jsou uvedeny v evidencnich listech pfi-
strojli a zafizeni, ktera je vedena v elektronické podobé na OZT.

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

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

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

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

kalibraci, funkci pfistroja - viz SM-18 Metrologie v Nemocnici Breclav.doc , Plan kalibraci a va-

lidaci OLB ( u vedouci laborantky)

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

» K pfistrojim je vytvofen program preventivni udrzby Plan kalibraci a validaci OLB (metrolog,
pracovnik OZT)

» Vedouci laboratofe ma vytvofen seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potfebné udaje

>

k pfistrojim SOP-OKB-TECH-07 Karty pristroji.doc
U stanovenych méfidel je zajiSténa externi kalibrace (validace). V pfipadé méfidel stanovuje
povéfeny pracovnik, tj. metrolog, s ohledem na legislativni poZadavky Ihuty kalibraci vSech
méfidel a zafizeni, ktera podléhaji kalibracim.

» Lhuty kalibraci jsou dokumentovany v Planu kalibraci na OZT

» Postupy pro kalibraci a ovéfovani méfidel jsou pfedevsim uvedeny v SM-18 Metrologie v Nemoc-
nici Breclav.doc. Zajisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.

Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni ktery obsahuje také pod-

minky pouzivani a pokyny vyrobce.

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

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

» Zaznam o stavu kalibrace a datu rekalibrace.

» Zaijisténi spravné aktualizace predchozich kalibra¢nich faktor( v pfipadech, kdy kalibrace po-
skytuje soubor korekénich faktora.

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

Tam, kde neni vySe uvedeny postup mozny, pouzivaji se jiné zplUsoby zajisténi davéryhodnosti

vysledku, napt. certifikované referenéni materialy apod.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

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

Zafizeni jsou udrZzovana v bezpe&ném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize a validace.
Pfed udrzbou nebo opravou je vzdy provedena dekontaminace a jsou k dispozici ochranné pro-
stfedky.

V pfipadé, Ze dojde k poruse nebo poSkozeni zafizeni, je uZivatel, ktery tuto skutecnost zjistil, po-
vinen:

» Zafizeni odstavit a provést opatieni zajistujici bezpe€nost obsluhy.

» Nahlasit zavadu technikovi OZT a vedeni oddéleni.

» Provést zapis o poruse do Provozniho deniku.
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» V pfipadé, Ze poSkozené zafizeni nelze okamzZité opravit, provede spravce zfetelné oznaéeni
poskozeného zafizeni napisem: ,MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluvé s technikem OZT a
uzivatelem jeho opravu.

> Uzivatel ve spolupréaci s VL prezkouma (viz Rizeni neshodné prace, kap. 4.9) zda zji$téna
zavada neovlivnila pfedchozi vysledky ziskané na pfisluSném zafizeni.

» Pokud se tento vliv prokaze, uzivatel:

o Zjisti nejzazsi termin, od néhoz Ize vysledky povazovat za zpochybnitelné.

o Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.

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

Po opravé je provedena rekalibrace a ovéfeni kvality vySetfeni. SOP-OKB-48 Validace a verifika-

ce metod.doc, SOP-OKB-09A Systém IKK v klinické laboratofi.doc . je dokladovano autorizova-

nym zaznamem o propusténi pfistroje do provozu.

Je-li tfeba, jsou pfijata preventivni opatfeni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

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

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

» Pro kazdou poloZku zafizeni jsou vedeny zaznamy. Seznam zkuSebnich zafizeni je veden v
inventarnim seznamu, v Plan kalibraci a validaci OLB (metrolog, pracovnik OZT)

a v SOP-OKB-TECH-07 Karty pristroju.doc
Zkusebni pFistroje a zafizeni, které rozhodujicim zplsobem ovliviuji provadéné analyzy maji na-
sledujici dokumentaci:
o Evidentni kartu
o Provozni denik
o Ostatni zaznamy
o Validaéni protokoly

» EvidenCni karta pfistroje a zafizeni obsahuje tyto udaje:

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

Identifikaci — inventarni, vyrobni Cislo

Soucasné umisténi

Rok vyroby a datum uvedeni do provozu

Stav pfi pfijmu (nové, zapujcené)

Zpusob vlastnictvi

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

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

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

O O O O O

5.3.2 Reagencie a spotrebni 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-OKB-03A Objednavani, prijem
diagnostik a materialu, kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc
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5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material - prijem a skladovani

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

¢enych prostorach nebo chladicich ¢&i mrazicich zafizenich.

» Pii dodavce je tato usekovym pracovnikem pievzata, odkontrolovany vSechny polozky, dodaci
list opatfen datem prevzeti a podpisem prebirajici laborantky.

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material - zkouseni pfi prejimce

Pfed pouzitim nové reagencie &i Sarze se provedou piedepsané 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.

» Inventarizace zasob probiha prabézné, vzdy pfi pfijeti nové dodavky a pravidelné 1/rok.

» Oddélené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.

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

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni material - hlaseni nezadoucich pfrihod
Nezadouci udalosti souvisejici s konkrétnim diagnostikem ¢i materidlem jsou vzdy vySetfeny ,
hlaseny vyrobci (dodavateli) a je-li to vyzadovano, také pfisluSnym organtm.

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

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

YVVYVY

5.4 Procesy pred laboratornim vysetienim

5.41 Obecné

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

Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle platné doku-
mentace SOP-OKB-33 Manipulace se vzorky.doc , SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znade-
ni, odbéry, pfijem materialu, odmitnuti materialu a expedice vysledkua; Priprava pacienta.doc

Postupy, které pfedchazeji vlastnimu vySetfeni dodanych vzorkd zahrnuiji:

» Prezkoumani zadanky ke vzorku.

» Prezkoumani vzorku dodaného na vySetfeni.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele
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Oddéleni laboratorni biochemie ma pfistupné veskeré informace pro pacienty a ostatni uzivatele
na www.nembv.cz, kde je umisténa Laboratorni pfiru¢ka kvality s potfebnymi informacemi véetné
kontakt(, umisténi laboratore, zajisténi odbéru, poskytovanych vySetfeni, provozni doby, refe-
rencnich intervall, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hodnot, pokynu pro vyplnéni zadanky,
pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzorkd, kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vzorku, moznosti
ovlivnéni vysledkU-interference, zasady ochrany osobnich Udajl, dostupnost konzultaci, vyfizovani
stiznosti a dalsi.

5.4.3 Informace v zadance
Vzorek je do laboratofe dodavan soudasné s Zadankou o vysetieni (minimalni obsah je stanoven
jednak legislativou, vnitfnimi pfedpisy a pozadavky kladenymi na obsah zadanek vychazejici z
normy CSN EN ISO 15189). Zakladnim vzorem je formulai VZP 06 (www.vzp.cz)
Pro akreditovana vy3etfeni zpracovava laboratof plnou krev.
Laboratofe pfijimaji material doprovazeny zadankou, ktera minimalné obsahuje:
» jednoznacnou identifikaci pacienta (pfimeni a jméno, rodné cislo)
» datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfisluSnost v pfipadé, Ze tato nejsou jednoznacéné
urCena Cislem pojisténce - napf. u cizinca.
u provdanych Zen je nutno upozornit na zménu pfijmeni (nasledné opravit v databazi NIS)
kéd zdravotni pojistovny pojisténce
diagnézu
identifikaci objednatele — ICP ,ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a telefonni
Cislo lékafe zadajiciho vySetieni (neni-li pacient samoplatce)
druh primarniho vzorku
datum a ¢as odbéru vzorku
pozadovana vySetfeni k dodanému materialu
klinicky relevantni informace o pacientovi pro ucely lab.vySetfeni a interpretace vysledku, napf.
- medikaci , rodinnou anamnézu, pfedchozi cestovani.
- oznaCeni urgentnosti poZzadavku — STATIM (S) , RUTINA (R)
- Datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS.
» ldentifikaci odebirajiciho pracovnika.

YVVVYYVY

Y V V

Neni-li znama identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znadeni pacienti (a jejich bio-

logického materialu) s neznamou totoznosti; Zajisténi sjednoceni r.¢. pacientll s neznamou totoznosti po

7ji8téni a ovéreni jejich identifikace.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc

je nutno oznacit Zzadanku a material

» umuzua XY 01/odd.; r.¢. = datum prijeti ve tvaru rrmmdd/pofr. ¢islo 0001 (0002,0003, atd.)

» uZen XX 01/odd.; r.¢. = datum prijeti ve tvaru rrmmdd/po¥r. ¢. 0001 (0002,0003 atd. ;)

> stejné oznaceni nesmazatelné napsat napr. na predlokti pacienta

V pfipadé samoplatce nemusi priivodni list (Zadanka) obsahovat:

» identifikaci objednatele - jmenovku, adresu, podpis a telefonni Cislo |ékafe zadajiciho vySetieni,
ICP, ICZ, odbornost

» kod pojistovny

» diagn6zu

Po pfezkoumani jsou pozadavky na vySetfeni zapsany pfijimajicim pracovnikem do laboratorniho

informacniho systému TIS.

V pripadé necitelnych nebo chybéjicich tidaji 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 zadanky a jedna se o nenahraditelny vzorek,

» prijmovy pracovnik provede zaznam do Knihy provoznich neshod — neni-li zadanka dodana do
10 minut.
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je-li na materialu uveden zadatel, je IékaF informovan o nutnosti dodat neprodlené zadanku.
vzorek je zpracovan dle preanalytickych postup(.

vzorek je uschovan 24 hodin v monitorované ledni¢ce pfi teploté (+2 az +8)°C.

nasledna analyza je mozna pouze dle stability analytd.

vysledek nebude uvolnén, pokud zadavatel nedoda zadanku.

Neni-li k dispozici Udaj o odesilajicim oddéleni a alespon zakladni identifikace nemocného, materi-
al se neanalyzuje a likviduje, do zadanky se provede zaznam a zadanka se trvale archivuje.

VVYVYYVYYVY

Postup pro vyfizovani ustnich zadosti o vySetieni

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

Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry (dle pozadavku lékare), nikoli od pacientt.
Moznosti doobjednani vysetfeni zavisi na stabilité parametr a délce skladovani vzorku.
Zadavatel je povinen vzdy neprodlené zaslat novou a fadné vyplnénou zadanku s doordinova-
nymi parametry.

YV VY

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzork(l neprovadi.

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

5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pred odbérem

5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru

5.4.4.5 Preprava vzorku

Postupy pro odbér a pfepravu vzorkd a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér
primarnich vzorkil, ktera je souc¢asti Laboratorni prirucky kvality — Priloha €.4. Tato prfiru¢ka
je k dispozici osobam zaijistujicim odbér vzorku. Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a
zaznamy, které jsou pouzivané pfi zajiStovani kvalitniho odbéru vzorku a jeho dodani do laborato-
re.

Dostupnost pfirucky je zajisténa:

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

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

» Aktualnim zasilanim pisemnych doplfiku pfi zavedeni novych laboratornich postupt nebo
>

zmén.

» Dopravce vzorku je povinen se Fidit pozadavky laboratofe, které jsou specifikovany v Labo-
ratorni pfirucce kvality — jde pfedevSim o dodrZeni rozmezi teplot a €as
(v pfipadé, Ze je to nutné) uréeny pro transport vzorku z hlediska jeho omezené stalosti.

» Vzorky se do biochemické laboratofe transportuji v temperovanych boxech s fixovanou po-
lohou odbérovych zkumavek pfi teploté (+15 az +25)°C, ktera je pfi pfevzeti materialu za-
Znamenana

» Stejné tak sleduje neporuSenost obalu vzorku, ktery by mohl byt zni¢en vlivem transportu,
popfipadé nedodani Zadanky nebo vzorku.

» Pracovnik provadéjici pfijem sleduje tyto skute€nosti a pfi neshodé informuje telefonicky
prislusného lékaie a provede zapis do Knihy provoznich neshod.

» Dodrzeni doby mezi odbérem a separaci u vySetfeni glykémie ( max. 1/2 hodiny u séraa u
kalémie do 3 hodin ).

5.4.6 Prijem vzorku
V laboratofi je material v co nejrychlejSim Case pfipraven ke zpracovani a nasledné zpracovan.
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» Pri pfijmu jsou v8echny Zadanky kompetentni povéfenou osobou zaneseny do LIS, ktery au-
tomaticky pfifadi jedine€né Cislo Zzadance i materialu, uda ¢as pfijmu a jméno pfijimajiciho pra-

covnika.

» Pristup do programu je umoznén na zakladé pfistupovych hesel.
» Pfijimajici pracovnik signuje papirovou zadanku.
» Postup je popsan v SOP-OKB-33 Manipulace se vzorky.doc

5.4.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pred laboratornim vysetrenim

=

43838

48

43838

Verze 19.0

Odebrany material skladujte v ordinaci pfi pokojové teploté, ne na pfimém slunci
ani nad zdrojem tepla.

Odebrany material musi byt co nejdfive transportovan do laboratore.

Doba skladovani materialu v ordinaci by neméla prekrocit 2 hodiny.

Pro posouzeni ¢asu od odbéru do zpracovani, piSte na zadanky skute¢né Casy
odbéra.

Vzorky zordinaci svazi denné svozova sluzba, ktera pfijizdi do ordinaci
v pfedem dohodnutych ¢asech.

V laboratofi je material v co nejrychlejSim €ase pfipraven ke zpracovani a na-
sledné zpracovan.

PFi pfijmu jsou vSechny zadanky zaneseny do TIS, ktery automaticky zapiSe Cas
pfijmu a jméno pfijimajiciho pracovnika.

Bé&hem této doby je uchovavan v laboratornich prostorach, kde je teplota monito-
rovana a udrzovana na hodnotach (od +15 do +25)°C.

Dojde-li k pfekro€eni teplotnich limitd, je teplota zapsana Cervené a uvedeno na-
pravné opatfeni (zapnuti klimatiza¢ni jednotky).

Po analyze je material skladovan pfi pfedepsané teploté dle analyti po nize
uvedenou uréenou dobu (statimové S-odbéry 24hodin, rutinni odbéry S a materi-
al O, U uchovavame 2 dny, moc¢+sed se po zpracovani dava k likvidaci).

Material je na biochemii uchovavan z divodu identifikace vzorku pfi pfipadné re-
klamaci.

Transport vzorkd do laboratore je zajistén dopravcem nemocnice nebo osobnim
doru€enim pacientem Ci zdravotnickym personalem..

PFi transportu vzorkd do laboratofe je pfedevSim sledovan ¢as od odbéru vzorku
(je-li uveden ) do doru€eni a zpusob prepravy (v pfipadé, ze je to nutné) - ten
zahrnuje pozadavky na teplotu transportu, ochranu vzorku pfed znehodnocenim i
ochranu dopravujici osoby pfed infekci

Pracovnici provadéjici pfijem vzork( prevedou zadanku do elektronické podoby
TIS, kde je uvedeno datum odbéru, ¢as odbéru, €as pfijeti a jméno pfijimajiciho
pracovnika (na papirové zadance je razitko pracovnika + jeho parafa; na elektro-
nické zadance je jeho login). Pokud Iékaf zada do Zadanky ¢as odbéru, pfijmajici
laborantka tento ¢as zada do elektronické zadanky. V pfipadé, Ze na Zadance
neni uveden Cas odbéru, automaticky je do kolonky ¢asu odbé&ru uveden cas pfi-
jmu vzorku do laboratofe.

Pfistup do programu je umoznén na zakladé pristupovych hesel .

PFi pfijmu vzorku je také provedeno souCasné prezkoumani stavu dodaného
vzorku.

Pfitom je bran zfetel na spravné oznaceni na stitku (jméno, pfijmeni, RC,event.
datum narozeni), vzorku, objem vzorku a event. jeho fyzikalni stav, mnozstvi,
neporusenost obalu vzorku

pozadavky na vySetfeni (zadanka)

nezbytné udaje na zadance
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= V pfipadé alikvotace primarniho vzorku jsou vSechny alikvoty jednoznacné sle-
dovatelné k plvodnimu primarnimu vzorku

V pfipadé, Ze néktery z vySe uvedenych atributd neni spinén, je tato okolnost zapsana do vysled-
kové zpravy (napf. v pfipadé nedostateCného mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé poznamka
»,malo mat.“ (malo séra & moce), v pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,chybny odbér* atd.).
Hemolyza je duvod pro odmitnuti vzorku a telefonovani pro novy odbér.

V pfipadé nedodrzeni preanalytickych podminek nemusi laboratof nutné vzorek odmitnout, maze
jej zpracovat, ale vysledek uvolni az tehdy, kdy pozZaduijici Iékaf pfevezme odpovédnost za kvalitu
dodavky vzorku. O této skute€nosti je proveden zaznam. Pfi nesplnéni poZadovanych vlastnosti
vzorku jsou informovani lékafi telefonicky, tyto informace jsou pak pfeneseny do vysledkového
protokolu.

Vzorek je v laboratofi skladovan, pokud je to mozné z hlediska jeho stability, nejméné do doby nez
dojde k vydani zpravy o vySetieni. Stabilita vySetfovaného analytu je uvedena u jednotlivych vySet-
feni v Priloha ¢.1 LPK.

Postup pro reseni urgentnich vzorku

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

Maji pfednost pfi vySetfovani ostatnich materiall a vysledky jsou vydany pre-

vazné do 1 hodiny od dodani materialu do laboratofe (zavisi na poctu aktualné

zpracovavanych STATIM vzork( a povaze vySetfeni)

= Na Zadankach musi byt zietelné oznaeni STATIM a musi splfiovat vSechny
pozadavky na udaje v Zadankach. Zkumavky je vhodné oznacit Eervené S

= V pfipadé vysSetfeni z vitalni indikace klinické oddéleni upozorni laborator telefo-
nicky.

= Material na STATIM vySetieni je nutno pfedat v pohotovostni sluzbé osobné la-
borantce ( statimového boxu).

= Vysledky STATIM vySetfeni béhem pohotovostni sluzby jsou po provedeni za-
psany do TIS a po kontrole I.stupné podepsany, kone¢né uvolnéni vzorkd prove-
de VS s pozadovanou erudici nasledujici pracovni den, téZ nasledujici pracovni
den podepige VS Hlavni knihu

= Externi Iékafi mohou pozadat o telefonické sdéleni STATIM vysledkd ( musi sdé-

lit pfidéleny PIN pro ovéfeni totoznosti zadatele) INST-LPP-09 Poskytovani informa-

cl o vysledcich vysetreni externim lékarim.doc.

Vy8&etieni provadéna v rezimu STATIM —  Piiloha ¢.1 LPK.

Pfedani statim useku-laborantka Useku statim (dle rozpisu), pfed ukonéenim pra-

covni doby provede zakladni udrzbu, v kontrolnim materialu stanovi statimova

vySetfeni a usek pfipravi k pfedani sluzbu konajici laborantce (dle rozpisu slu-

zeb). Ta zkontroluje usek a vysledky kontrol a pokracduje v pohovotostnim provo-

zu. Pred obdrzeni rannich statimd sluzbu konajici laborantka zkontroluje analyza-

tory, stanovi statim parametry v kontrolnim materialu, zpracuje ranni provoz a

Usek preda

=
=

48

V pripadé necitelnych nebo chybéjicich tdaji na biologickém materialu,

se analyza neprovadi.

odmitnuty material skladujeme dle povahy materialu a vySetfeni, zadanka se archivuje trvale.
odesilajici subjekt obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného biologického mate-
rialu.

tato skuteCnost je v laboratofi evidovana.

Y V V

A\ 4

Postupy v pripadé nekompletnich nebo poskozenych dodavek vzork
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» Pracovnik, ktery provadi pfijem sleduje neporusenost vzorku, jeho identifikovatelnost (oznace-
ni) a pozadavek na rozsah vySetfeni (zadanka).

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

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

Postup pro zajisténi sledovatelnosti vzorki

Sledovatelnost vzorku v laboratofi Ize prokazat pomoci kontroly zaznam o:

» Jeho pfijmu (event.odmitnuti)

» Pr¥idéleni laboratorniho Cisla

» Provadénych vySetfenich (primarni dokumentace)

» Protokolu o vysledku vySetfeni

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

Dale jsou sledovany zaznamy o vzorku vetné 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 do provozu takové metody, které odpovidaji momentalnim i pfedpokla-
danym potfebam zakaznikd.

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

5.5.1.2 Verifikace postupt laboratornich vysetreni

Zavadeéni, verifikaci a validaci metod fidi vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik a po-

stupuje pfitom ramcové podle SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produktii.doc SOP-OKB-48

Validace a verifikace metod.doc

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

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

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

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

5.5.1.3 Validace postupt laboratornich vysetreni

Validace postupu v laboratofi se provadi pouze v pfipadé nestandardnich metod, metod navrze-
nych &i vyvinutych laboratofi, upravenych metod nebo u postupt pouzitych mimo ramec jejich za-
mysSleného pouZiti.

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veliiny
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V pfipadg, ze vysledkem vySetieni je Ciselny vysledek, stanovuje se (tam, kde je to mozné) od-

had nejistoty (viz Verifikaéni protokol k jednotlivym metodam).

» Pro sledovani nejistot jsou vyuzivany parametry spravnosti, mezilehlé preciznosti a dalSi dle
doporuceni odbornych spole¢nosti. Pfi nedostupnosti referenénich materiald se hodnoti pou-
ze smérodatna odchylka (SD) a variacni koeficient (CV%).

» Zaznamy jsou vyhodnocovany a archivovany.

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

5.5.2 Biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty
Pro vysSetfeni jsou definovany biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Jsou uvedeny v LPK pfiloha ¢€.1.
» V pfipadé neplatnosti hodnot jsou provedeny zmény a jsou s nimi seznameni uzivatelé. Pfi
zmeéné laboratorniho postupu v kterékoliv fazi, jsou pfezkoumany také biologické referenc-
ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

5.5.3 Dokumentace laboratornich vySetireni

VSechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetienimi jsou fizeny, podléhaji pfesné a jedno-
znacné identifikaci. INST-OKB-02 Seznam zaznamu.doc

Je-li to vhodné, obsahuji také nasledujici polozky:

Ugel laboratorniho vySetieni

Princip a postup

Vykonnostni charakteristiky (5.5.1.2. a 5.5.1.3)

Druh vzorku

Pfipravu pacienta

Druh odbérovych pfisad a odbérové nadobky

Pozadované zafizeni a reagencie

Opatreni pro bezpe€nost a podminky prostfedi

Kalibraéni postupy ( metrologicka navaznost)

Dil&i kroky postupu

Postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP

Interference

Vypocet vysledku v€etné nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP

Biologické referenc¢ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledku, kdyz vysledek neni uvnitf méficiho roz-
sahu

Varovné/kritické hodnoty

Laboratorni klinickou interpretaci

MozZné zdroje variability

Odkazy

JestliZze 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 uzZivatelé
sluzeb.

VVVY VVVVVVVVVVVVVYY

5.6. Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetreni

5.6.1 Obecné

Laboratof ma vypracované postupy pro zabezpeceni kvality pouzivanych vySetfeni SOP-OKB-

09A Systém IKK v klinické laboratofi.doc

» Vedeni laboratore sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanism, vyhodnocuije je a ¢ini
vhodna opatfeni pro neustalé zlepSovani tohoto systému.
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5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné

5.6.2.2 Materialy pro Fizeni kvality

Zakladem systému kvality je pravidelna analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrolnich vzorka s

prokazanou navaznosti (tam, kde je to mozné) na vdeobecné uznavané etalony a u€ast v mezi-

laboratornim porovnani. Cetnost se fidi doporuéenim odbornych spoleénosti a vyrobcem.

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

» Postup pro provedeni kontrolnich vySetieni je soucasti SOP k pfislusnym metodam a v SOP-
OKB-09A Systém IKK v klinické laboratori.doc , INST-OKB-03 Management rizik (FMEA).doc

» 'V pfipadé nevyhovuijicich vysledk kontroly kvality nejsou vzorky analyzovany a nejsou vyda-
vany vysledky. Jsou-li poruSena pravidla kontroly kvality jsou jiz ziskané vysledky zamitnuty a
po odstranéni pficin je provedena jejich opakovana analyza. Laboratorni pracovnici sou¢asné
proveéfi vzorky pacientl, které byly vySetfeny po poslednim UspéSném provedeni VKK.

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

Vysledky VKK jsou pravidelné vyhodnocovany dle SOP a zaznamenavany. Archivace dle archi-
vacniho fadu INST-OKB-02 Seznam zéaznamu.doc

PFi nevyhovuijicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatfeni.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnani

5.6.3.1 Ugast
Laboratof je zafazena do systému externiho hodnoceni kvality (EHK) — mezilaboratornich porov-
navacich zkou$ek, které provadi SEKK s r.o., pfipadné jiné organizace.

> Vedouci laboratofe planuje rozsah a Cetnost zkousek EHK na akreditaéni obdobi, tj. mini-
malné na 3 roky pfi prvni akreditaci, nasledné vzdy na 5 let. P-BIOCHEM-05 Plan externiho
hodnoceni kvality (SEKK).doc

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

» Pred odeslanim vysledkd EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou problematiku s dalSimi
ucastniky a neodesilaji vzorky EHK ke konfirmaé&nimu vySetfeni.

5.6.3.2 Alternativni pfistupy

Neni-li mezilaboratorni porovnani dostupné, mohou byt jako diikaz pfijatelnosti vysledk( pouzivany
napf. certifikované referen¢ni materialy, dfive analyzované vzorky, vyména vzorkd mezi laborato-
femi.

5.6.3.3 Analyza vzorki mezilaboratorniho porovnani
Vzorky EHK jsou analyzovany v rutinnim provozu sou¢asné se vzorky pacientl usekovym perso-
nalem. Vysledky EHK jsou vytisknuty a pfilozeny k zavéreéné zprave .

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratore

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

ktery je zakladan do slozky s vysledky pfislusného cyklu EHK.

» O vysledcich a zavérech v EHK jsou vZdy prokazatelné (proti podpisu) informovani pracovnici
laboratofe na provoznich poradach.
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» Pokud vysledek nékterého parametru nesplini pozadovanou spravnost, je klasifikovan jako ne-
shoda.

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

» Je proveden zapis do formulafe hodnoceni pfislusného cyklu EHK.

» Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratofe.

5.6.4 Srovnatelnost vysledku vySetreni

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

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

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

5.7 Procesy po laboratornim vysSetieni

5.7.1 Prezkoumani vysledku

PovéFeni opravnéni laboratorni pracovnici (VS s pfislusnou erudici) prezkoumavaji vysledky labo-

ratornich vySetfeni pfed jejich uvolnénim, hodnoti je ve vztahu k vysledkiim VKK s pomoci do-

stupnych klinickych informaci a vysledk( pfedchozich laboratornich vySetfeni.

» Vysledky v LIS a primarni dokumentace jsou archivovany dle INST-OKB-02 Seznam zazna-
mu.doc

» Automaticky vybér vysledku 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, skla-
dovani, je stanovena doba a teplota uchovani, je popsan bezpecny zpusob likvidace Kklinickych
vzorkd dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Bieclav.doc, SM-38 Nakladani s chemickymi

latkami a smésmi.doc

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.1 Obecné

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

rozpornost a objektivita v souladu se vSemi navody uvadénymi ve zkuSebnich postupech a smér-

nicich.

» Prevazna vétsina vysledku je pfenasena do zadanek z analyzator( elektronicky.

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

» Vysledky jsou po provedeni, pfeneseni do Zadanky v LIS, po laborantské kontrole |.stupné a
po verifikaci podpisem osoby povéfené uvolfiovanim vysledkd uvolnény Zadateli (oddéleni).

5.8.2 Atributy zpravy

Zprava obsahuje informace k interpretaci vysledkl, véetné odbornych komentari a dalsi sdéleni
upozornujici napf. na opozdéni vydani vysledku, kvalitu vzorku, udaje v Zadance apod.. Ve vy-
sledkové zpravé se vzdy uvadi, je-li kvalita vzorku nevyhovujici.

Za hotovou oficialni Vysledkovou zpravu se povaZzuje elektronicka, pfipadné tisténa forma vysled-
ku.
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»Vysledky se telefonicky nesdéluji nezdravotnickym pracovnikim (uklizec¢ky, civilni sluzba, sani-
tarky) a pacientum. Externim lékafim jsou vysledky sdéleny na zakladé ovéreni pfidéleného
PIN INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vysetieni externim lékaitim.doc

» Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci.

5.8.3 Obsah zpravy

Vlydana zprava obsahuje tyto nalezitosti pfedepsané normou CSN EN 15189

jednoznacnou identifikaci vySetfeni

identifikaci laboratore, ktera vydala zpravu

identifikaci vSech vySetieni, ktera byla provedena smluvni laboratofi

jednoznacnou identifikaci a umisténi pacienta na kazdé strané

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

datum odbéru primarniho vzorku (a ¢as, pokud je dostupny a je podstatny pro péci o pacienta)
datum pfijeti vzorku laboratofi

puvod a tkanovy systém (nebo druh primarniho vzorku)

v pfipadé potieby také méfici postup

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

biologicka referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty tam, kde to pfipada v uvahu
interpretaci vysledku, pokud to je vhodné

dalSi poznamky: vysledky/interpretace smluvnich laboratofi, pouZiti vyvojového postupu
identifikaci opravnéné osoby, ktera provedla pfezkoumani a uvolnéni

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

strany jsou ve zpravé Cislovany — x (celkem y)

pavodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné

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

Laborator vydava vysledkovy protokol s odkazem na akreditaci, obsahuje-li vySetfeni v rozsahu
akreditace viz. Pfiloha €.8

V VYVVV VVVVY VVVVVVVYVVYYVY

5.9. Uvolnovani vysledku

5.9.1 Obecné

Vedeni laboratore stanovilo postup pro uvolnéni vysledkl z laboratore takto:

» \Vysledek vzdy kontroluje (tj. schvaluje)svym podpisem laboratorni pracovnik s povéfenim pro
uvolnéni vysledk R-OKB-01 Organizaéni Fad.doc a pfiloha LPK &. 5 Matice odpovédnosti. To-
to povéreni je v souladu s doporuéenim odborné spole¢nosti CBS CSL JEP a je dostupné na
webovych strankach spoleCnosti.

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

» 'V pfipadé podani ustni zpravy je nutné tuto vzdy zaslat také v tisténé nebo elektronické
podobé. Dale je stanoven zplsob pro pfipadné pfedani vysledku pacientovi SOP-OKB-02A
Viydavani vysledkt pacientum.doc

» Pacientovi je mozno vydat na zakladé jeho Zadosti pouze jeho vysledky. Jinym osobam je
mozné pfedat pacientovy vysledky pouze po predlozeni platného a ovéfeného pisemného
zplnomocnéni. Vzdy je ovérena totoznost (OP, cestovni pas — nikdy prikaz pojisténce!).

O vydani vysledku je proveden pisemny zaznam s udanim jména, Cislo OP, data a podpi-
sem vyzvedavajiciho.
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V ostatnich pfipadech nebudou vysledky pfedany. V takovych pfipadech ma Iékaf moznost
zZjistit vysledek telefonicky po sdéleni PIN. INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysled-
cich vySetteni externim Iékaitim.doc

Ma-li externi pacient ¢ekat na vysledek, je nutno oznacit Iékafem na zadance STATIM.
Vysledky laboratornich vySetfeni z odd. laboratorni biochemie jsou pro externi Iékafe

k dispozici ve formatu pdf také mohou externi |ékafi ziskat také on-line prostfednictvim por-
talu https://portal.nembv.cz. PFihlaSeni je mozné na zakladé ICZ, hesla a loginu.

Vysledky v elektronické podobé& maiji pouze informativni charakter a nenahrazuji original vy-
sledkoveého listu vydany/zaslany laboratofi.

Nemocnice Bfeclav zajistuje validitu pfenosu vysledku ve spolupraci s firmou TIS Brno,
s.r.o. pouze na portal https://portal.nembv.cz, kterou dokladuje 1x ro&né validacnim pro-
tokolem TIS Brno, s.r.o.. Validaci pfenosu dat z portalu do lokalnich informacénich systémi
jednotlivym lékafim nezajistuje a neodpovida za validitu, pokud externi Iékafi importuji da-
ta pfimo do elektronické dokumentace pacienta.

Hlaseni vysledku v kritickych mezich

Kriticky vysledek je vysledek, jehoz patologicka hodnota mize znamenat pfimé ohrozeni Zivota pro
pacienta a je nezbytné predat tuto informaci oSetfujicimu lékafi. Seznam vySetfeni a jejich kritic-
kych mezi je uveden v tabulce viz. nize.

Kritické hodnoty jsou hlaseny :

>
>
>

vzdy pokud se jedna o prvni zachyt nebo nahlou zménu

vzdy pokud se jedna o vysledky rutinniho vysetfeni

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

HIaSeni nepodléhaiji kritické hodnoty :

» U hospitalizovanych pacientl,jejichz vysledky jsou dlouhodobé v patologickych hodno-
tach (veskera pracovisté v ramci nemocnice maji vysledky k dispozici v NIS ihned po
propusténi vysledkl z laboratore)

» v pfFipadé opakovanych vySetfeni je hlaSeno pouze prvni zjisténi vysledku mimo kriticky
interval ( hlasi se prvni zjisténi nebo nahla zména)

» vySetfované v rezimu STATIM v&etné rannich, polednich a ve€ernich odbéru hospitali-
zovanych pacient — u téchto odbéru se predpoklada ¢ekani na vysledek ze strany za-
datele

- Tyto varovné i kritické meze jsou stanoveny obecné a mohou byt dale specifikovany
dle pozadavku klinickych Iékafu

- Vzdy je uveden zaznam o volani vysledku, ktery se zapiSe pfimo do komentare dané
Zzadanky v LIS. Po provedeni zdznamu do komentéafe, se jméno a €as volajiciho auto-
maticky zobrazi po uloZeni zaznamu do Zadanky

- Kazdy mésic vedeni kontroluje a vyhodnocuje zaznamy u vysledku v kritickych interva-
lech

- Dale kazdy mésic vedeni kontroluje zaznamy: Hlaseni exter. vysledkud, Provozni ne-
shody

- Zavéry podléhaji pfezkoumani IMS 1 x ro¢né
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KRITICKE HODNOTY
Parametr Hodnota Hodnota Jednotky
GLUKOZA <25 > 25 mmol/|
ALT > 15 ukat/l
AST >15 ukat/l
UREA " > 35 mmol/l
KREATININ * > 700 ukat/l
BILIRUBIN >200 mmol/l
novorozenci > 300
AMYL(S) >15 ukat/l
AMYL(U) >30 ukat/l
Na+ <120 > 160 mmol/l
K+ <2,5 >6,5 mmol/1
Cl- <80 > 125 mmol/l
P <0,5 mmol/1
Ca <1,5 >29 mmol/l
TROPONIN I (TROPhs) > 100 ng/ml
FT4 > 40 pmol/l
TSH > 40 mlU/1
OSMOL(S) <250 >350 mmol/kg
*Neplati pro vzorky z hemodialyzy
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Dulezité!

» V pfidadé nutnosti ohlaseni kritického vysledku externimu Iékafi, poZzada laborantka pies
ustfednu o spojeni s danou ordinaci lekafe.V LIS provede zaznam o sdéleni

» V pfipadé, Ze se pracovnik laboratofe nedovola na zadné z telefonich Cisel,ktera jsou jsou
k dispozici, nahlasi rodné éislo pacienta POLICII Ceské republiky. Tato zajisti dopraveni
pacienta do zdravotnického zafizeni a jeho pfedani Iékafi s uvedenim tel. Cisla (sdéli labora-
torni pracovnik pfi hlageni RC), kam si lékaf zavola o pFislusny vysledek.

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

Casové vazby pro dodani vysledkii

= Laboratof ma stanoveny doby odezvy laboratofe (turn-around-time, TAT) pro
kazdé vysetfeni (pfiloha ¢.1 LPK). Tato doba vyhovuje klinickym potfebam a sou-
Casné je nejkratdi nutnou dobou pro provedeni, uvolnéni a odeslani vysledku
daného vysetieni.

= Prostifednictvim laboratorniho informacniho systému laboratof eviduje €as pfijeti
kazdého vzorku a ¢as podpisu vysledk(. Dobu odezvy dle planu kontrol kontrolu-
je vedouci laborantka.V dobé pohotovostni sluzby je v NIS (pro Iékafe na oddé-
leni ) k dispozici k nahlédnuti pfedbézny vysledek, jeho kone&né uvolnéni je pro-
vedeno az VS nebo lékafem nejblizsi pracovni den. V pfipadé nutnosti moznost
konzultace s VS po telefonu.

= Rutinni provoz — vydani vysledkd do 24 hodin u béznych vySetfeni, specialni vys.
dle Cetnosti vzorku. Pozadavky Statim - vysledky jsou vydany do 60 minut od
pfevzeti vzorku laboratofi (zavisi na momentalnim pocCtu statim vzork().
V pfipadé fedéni, opakovani a srazeni vzorku se TAT prodluzuje o 30 minut..
Neni-li TAT dodrzen, je tfeba informovat Zadatele a zapsat do Knihy Provoznich
nezhod.

= Vedeni laboratofe ucini potfebna opatfeni v pfipadé, Ze dojde k pfekroceni této
doby. V kazdém pfipadé jsou tato napravna opatfeni namifena do zlepSeni sys-
tému prace v laboratofi.

= Pokud dojde k piekroCeni této doby tak, Ze by mohla byt ohroZena kvalita péée o
pacienta, upozorni laborantka zpracovavajici dotéeny vzorek |ékafe o této sku-
te€nosti a sleduje dale tento pfipad do upIného vyfizeni.

= Dodrzeni TAT pfezkoumava vedeni laboratofe dle planu kontrol.

Hlaseni vysledku telefonem

» O telefonickém hovoru je veden zaznam - viz vySe. Zapis je signovan.

» Externim lékafim jsou vysledky telefonicky sdéleny na zakladé ovéreni pfidéleného PIN
INST-LPP-09 Poskytovani informaci o vysledcich vysetreni externim lékarnum.doc

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

5.9.3 Prepracovani zpravy

Je-li puvodni zprava pfepracovana, je zfetelné identifikovana a obsahuje odkazy na datum a iden-

tifikaci pacienta. Vzdy je upozornén uzivatel. Pfepracovany zaznam obsahuje datum, ¢as a identi-

fikaci osoby, ktera Upravu provedla. Pavodni udaje zUstavaji v zaznamu.

Oprava identifikace pacienta

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

» Vedouci NIS po dohodé s vedoucim laboratofe stanovi na zakladé pfistupovych prav osoby,
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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 uzi-
vatelskych prav NIS.doc

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

Oprava vysledkové casti
» Verifikované vysledkoveé listy nelze prepisovat.

Oprava vysledku u propusténého vySetfeni neni mozna. V pfipadé chybného zapisu vysledku
zapiSe laborantka do komentare v TIS upozornéni o chybném zapisu, tento fakt telefonicky ozna-
mi na oddéleni, pozada o zadani nové zadanky. Udéla zapis do Knihy neshod. Do nové Zadanky
zapiSe korektni vysledek, ktery vyjme z uctovani, aby se neuctoval znovu pojistovné. Pfi opravé
vysledku, do nové Zadanky zapiSi spravnou hodnotu a do komentare - revidovany vysledek je z
zadanky XY. Vysledek propousti VS a vedouci laborantka. Sougasné provede zapis o opravé do
formulare ,Oprava vysledkovych list(*

Jakékoliv falSovani vysledku je nepfipustné.

» Primarni dokumentace vSech vysledkd je verifikovana a archivovana.

» V pfipadé chybné vystaveného protokolu, nebo protokolu obsahujiciho chybna ¢&i ne-
pfesna data, se vySetfeni opakuje a vyda se nova zprava, kde je uvedeno datum, ¢as
a jméno osoby, ktera je za tuto zménu odpovédna.

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

» Tam, kde byly vysledky opraveny je nutno uvést do vysledkového listu ,.revido-
vany vysledek” (v pripadé , Ze se jedna o revizi predchozi zadanky, je nutno uvést
Cislo této zadanky).

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.

V laboratofi je pouzivan nemocniéni informacni systém AMIS*H, jeho soucasti je laboratorni in-
formacéni systém TIS

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Rizeni NIS je pIné v kompetenci Oddéleni nemocni¢nich informaénich technologii.

Programy jsou chranény pied pfistupem nepovolanych osob udélenim pfistupovych prav, ktera

stanovuje vedouci oddéleni ve spolupraci s ONIT.

» Vedoucim oddéleni je Ing. Michal Ragan, povéreny feditelem nemocnice.

» LIS je pravidelné dodavatelem validovan a v laboratofi verifikovan odpovédnymi pracovniky.
Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi jinymi systémy (napf. analyzato-
ry) a LIS.

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

» Je oSetfena integrita dat SM-17 Bezpecnost informaci vcetné integrity dat.doc
ve shodé s narodnimi a mezinarodnimi pozadavky
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» 'V laboratofi jsou uréeny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovniku, ktefi tento systém pou-
Zivaji.

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro pfipad vypadku NIS SOP-OKB-TECH-04 Vypadek

NIS.doc

6. Zavazky vyplyvajici z akreditace

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

Zejména se zavazuje:
1. Nevystupovat jako akreditovana zkuSebni laboratof v oblasti pro niz neni vySetfeni v rozsahu
akreditace.

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

3. Vykonavat €innost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany
zakaznika na podjatost, jeho disvkriminaci, neduveéra k vydanému zkusebnimu protokolu,
popf. k akreditacnimu systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditaCni organ o zménach ve statutu, organizacnim ¢lenéni,
systému zabezpecovani kvality, zpUsobilosti pfi provadéni zkousek.

5. Pfi ukon&eni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruseni, pfestat dale vyuzivat
opravnéni z osvédceni a toto osvédEeni bezodkladné vratit akreditacnimu organu.

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

7. PFi pouzivani odkazu na akreditaci se laboratof fidi ustanovenim dokumentu MPA 00-04-...
v platném znéni. ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci‘, pfiéemz znacka nebo jakékoliv jiné
odkazy na akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o vysledku zkousek, hlavickovych dopis-
nich papirech a propagacnich materialech po dobu platnosti akreditace

8. V pripadé uplatnéni zmén v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace garant OLB aktua-
lizuje seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu na webovych strankach OLB a neprodlenég in-
formuje CIA (nejpozdsiji do 14 dni) zaslanim zaznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace (
fomular CIA) a to prostfednictvim emailu pFisludnému vedoucimu posuzovateli a zaroven ulozi do
sdileného prostoru CIA , SHARE , aktualni , Seznam &innosti v ramci flexibilniho rozsahu ,,

/. Zasady uzivani akredita€ni znaCky

Vedeni Oddéleni laboratorni biochemie Nemocnice Bfeclav, p.o., se zavazuje k tomu, Ze bude
uzivat po dobu platnosti osvéd€eni o akreditaci v souladu s pozadavky aktualni verze

MPA 00-04-.. ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci“ v platném znéni pfidélenou znacku, kom-
binovanou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci ve znéni : ,Zdravotnicka laborator ¢. 8136
akreditovand CIA podle CSN EN ISO 15189:2013 “ na svych zpravéach o vysledku obsahujici
vysSetfeni akreditovanych postup(, na hlavi¢kovych papirech, v nabidkach na &innost nebo inzera-
tech, v propagacnich materidlech a na webovych strankach oddéleni. Na zpravach o vysledku vy-
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Setfeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditaéniho osvéd&eni, nebude odkaz na akre-
ditaci pouzivan.
Priloha ¢. 1

Seznam vysetreni provadénych v biochemické laboratofri

UREA (MOCOVINA) v séru

Zkraceny nazev: URE, URES
Popis: UREA je kone¢ny metabolit dusiku bilkovin (aminokyselin). Stanoveni se provadi pfi
diagnostice onemocnéni ledvin — akutni i chronické stavy, mize byt rutin€ pouzito i pii vySet-
fovani zakladniho metabolického panelu.
Zvysené sérové hodnoty: nadmérna tvorba mocoviny nebo porucha jejiho vylucovani ledvi-
nami
SniZené sérové hodnoty: porucha tvorby mocoviny nebo jeji zvySené ztraty moci
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: UV enzymova
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0 -4 T M/Z 14 - 43
0-15 R M/Z 1,8 - 64
15 - 60 R M/Z 2,5- 64
60- 100 R M/Z 29 - 15

UREA (MOCOVINA) v mo¢i

Zkraceny nazev: U-URE
Popis: UREA je kone¢ny metabolit dusiku bilkovin (aminokyselin). Stanoveni se provadi pfi
diagnostice onemocnéni ledvin — akutni i chronické stavy, mize byt rutin€ pouzito i pii vySet-
fovani zékladniho metabolického panelu laboratorniho vysetfeni.
ZvySené mocové hodnoty: zvysené ztraty moci
SniZené mocové hodnoty : snizend dusikova bilance
Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mmol/24 hod
Metoda: UV enzymova
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 48 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-URE:
U-URE = (MM x U-URE) / 1000

Referenéni meze moc
Vek pohlavi rozmezi
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0 -1 T M/Z 25 - 33
1 -6 T M/Z 10 - 17
0 -1 R M/Z 33 - 67
1 - 15 R M/Z 67 - 333
15 - 100 R M/Z 167 - 583
KREATININ v séru

Zkraceny nazev: KRE, KRES
Popis: KREATININ vznika ve svalové tkani jako kone¢ny metabolit kreatinu a kreatinfosfa-
tu. Vylucuje se glomerularni filtraci a pfi pritoku tubuly se mnozstvi kreatininu v primarni
moci neméni. Toto vSak plati jen pfi fyziologické koncentraci kreatininu v séru. Spolu s URE
se stanoveni provadi pfi onemocnéni ledvin — akutni i chronické, mize byt rutin€ pouZito i pfi
vysetfovani zakladniho metabolického panelu.
Zvysené sérové hodnoty: funkeni i anatomické selhani ledvin, obstrukéni uropatie, vyrazné
stoupa u chronického selhani ledvin
SniZené sérové hodnoty: t€hotné, osoby s malou svalovou hmotou

Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: umol/l

Metoda: enzymové stanoveni
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod.
Odbornost: 801

Referencni meze (dle doporuceni IFCC (International Federation of Clinical Chemistry - Ceriotti F. et al.: Clin
Chem 2008, 54/3, 559-566))

Vek pohlavi rozmezi

0-2 M M/Z 22 - 90

0-3 R M/Z 11 - 34

3-15 R M/Z 21 - 65

15- 100 R M 64 - 104

15- 100 R Z 49 - 90
KREATININ v mo¢i

Zkraceny nazev: U-KRE
Popis: KREATININ vznika ve svalové tkani jako kone¢ny metabolit kreatinu a kreatinfosfa-
tu. Vylucuje se glomerularni filtraci a pfi pritoku tubuly se mnozstvi kreatininu v primarni
moci nemeéni. Toto vSak plati jen pfi fyziologické koncentraci kreatininu v séru. Stanoveni se
spolu s URE pouziva pii onemocnéni ledvin — akutni i chronické, mize byt rutiné pouzito i
pfi vySetiovani zakladniho metabolického panelu laboratorniho vysetieni.
ZvySené mocové hodnoty: pii zvySené kreatinémii pfistupuje vylu€ovani kreatininu tabularni
sekreci

Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: umol/24 hod

Metoda: enzymové stanoveni
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
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Odbornost: 801

Vypocet U-KRE/24hod:
U-KRE = (MM x U-KRE) / 1000

Vypocet Kreatininové clearance:
GFZ(UKRE/PKRE)XV

Pxre — koncentrace latky v séru

Ukre — koncentrace latky v definitivni moci
V — objem definitivni moci

GFeor =(GF/S)x 1,73
GF — glomerularni filtrace
S — skute¢ny povrch téla

Referenéni meze moc¢
0 - 100 R
0 - 100 R

5300 - 15900
7100 - 17700

<N

KYSELINA MOCOVA v séru

Zkraceny nazev: KM
Popis: Kyselina mocova je koneénym metabolitem purinovych latek adeninu a guaninu, kte-
ré jsou soucasti nukleovych kyselin. Stanoveni se provadi pii diagnostice Dny nebo jako mo-
nitoring pfi chemoterapii a 1écebném ozatovani.
ZvySené sérové hodnoty: ZvySena produkce KM -zvySeny pifijem purint v dieté (maso, zvé-
fina), zvySend syntéza purint, zvysend degradace nukleovych kyselin (pneumonie, hemoly-
tickd a pernicidézni anémie, psoridza, polycytémie, leukémie), zvySené odbouravani adenozin-
trifosfatu po fyzické zatézi, snizené vylu€ovani kyseliny mocové — stavy se snizenou glome-
rularni filtraci
SniZené sérové hodnoty : nemaji diagnosticky vyznam

Biologicky material: Sérum

Odbeér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: umol/1 (S)
Metoda: enzymova fotometrickd metoda typu PAP
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-15 R M/Z 120 - 320
15- 100 R 7 150 - 350
15- 100 R M 210 - 420

KYSELINA MOCOVA v moi

Zkraceny nazev: U-KM
Popis: Kyselina mocova je kone¢nym metabolitem purinovych latek adeninu a guaninu, které
jsou soucasti nukleovych kyselin.
ZvySené mocové hodnoty: pii zvySené kreatinémii pfistupuje vylucovani kreatininu tubularni
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sekreci

Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: umol/24 hod
Metoda: enzymova fotometrickd metoda typu PAP
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-KM:
U-KM = (MM x U-KM) / 1000

Referenéni meze moc¢
0 - 100 R M/Z 1500 - 4500

BILIRUBIN

Zkraceny nazev: BIL, BILS
Popis: Zluéova barviva vznikaji predeviim z hemu hemoglobinu. Roz§tépenim porfyrinového
jadra vznika zlucové barvivo biliverdin, ktery je dale redukovan na bilirubin. Stanoveni se
provadi pii diagnostice zloutenky zplsobené z riznych pfi¢in, napf. obstrukce zlucovych cest,
onemocnéni jater (cirhdza, akutni hepatitida), Zloutenka nédsledkem hemolyzy ¢ervenych kr-
vinek (napf. novorozenecka zloutenka). Obvykle se parametr stanovuje spolu s enzymy —
ALT,AST,ALP
ZvySené sérové hodnoty: ikterus-prehepatalni, hepatalni, posthepatdlni

Biologicky material: S
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: umol/l
Metoda: oxidacné-reduk¢éni
Provadi se: denn¢
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod — v ptipadé hemolytického séra je pozadovan novy odbér
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-2 D M/Z 34 -171
3-5 D M/Z 68 - 137
6 -365 D M/Z 34 - 17,1
1 -100 R M/Z 3.4 - 17,1

ALANINAMINOTRANSFERAZA

Zkraceny nazev: ALT, ALTS
Popis: ALT je Cist¢ cytoplasmaticky enzym, nejvyssi aktivitu najdeme v hepatocytech. Vy-
Setfeni se indikuje v pfipadé onemocnéni jater (akutni, chornické) nebo u projevil ptiznakt
signalizujich jaterni poc¢kozeni (zloutenka, mononukleo6za, hepatitida)
ZvySené sérové hodnoty: poskozeni jater /akutni virova hepatitida, infek¢ni mononukleéza,
toxické poSkozeni jater, sepse, cholangitida, biliarni kolika, aktivni chronicka hepatitida, de-
kompenzovana jaterni cirh6za, metastdzy do jater, srdecni selhani/
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SniZené sérové hodnoty: mizou byt znamkou deficitu vitaminu B6 (pyridoxin)
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gipravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: IFCC
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (‘horni meze dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-6 T M/Z 0,20 - 0,73
0-1 R M/Z 0,20 - 0,85
1 -15 R M/Z 0,20 - 0,61
15- 100 R M/Z 0,20 - 0,73

ASPARTATAMINOTRANSFERAZA

Zkraceny nazev: AST, ASTS
Popis: AST se vyskytuje nejen v jatrech, ale ve vysoké aktivité ji najdeme i v kosternim a sr-
de¢nim svalu, pomérné vysoka aktivita AST je v erytrocytech, proto vadi hemolyza.
ZvySené sérové hodnoty: onemocnéni myokardu (infarkt myokardu, operace srdce), one-
mocnéni kosternich svalt(svalova dystrofie, zhmozdéni svalt), otravé oxidem uhelnatym,
Soku, dlouhotrvajici fyzické namaze, po podani morfinu, ¢asto u heroinismu

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: IFCC
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod — v ptipadé hemolyzy je pozadovan novy odbér
Odbornost: 801

Referenéni meze S (horni meze dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-6 T M/Z 0,17 - 1,21
0-1 R M/Z 0,17 - 0,97
1 -15 R M/Z 0,17 - 0,63
15- 100 R M/Z 0,17 - 0,67

GAMA-GLUTAMYLTRANSFERAZA

Zkraceny nazev: GGT

Popis: GGT katalyzuje pienos gama-glutamylového zbytku na vhodny akceptor (peptid, bil-
kovina). Stanoveni se provadi pfi zjisténi onemocnéni jater (cirhoza, zloutenka), onemocnéni
zlucovych cest nebo pii poskozeni jater alkoholem.

Zvysené sérové hodnoty: onemocnéni jater jako vyraz toxické 1éze (alkohol, 1éky), cirhoza,
steatdza jater, obstrukce zlu¢ovych cest, sekundarni nadory
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Biologicky material: Sérum

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gipravy

Jednotky: ukat/l
Metoda: IFCC
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-6 T M/Z 0 - 6,28

0-1 R M/Z 0 - 2,19

1-15 R M/Z 0 - 080

15- 100 R 7 0 - 1,10

15- 100 R M 0 - 1,77
CHOLESTEROL

Zkraceny nazev: CHOL
Popis: celkovy cholesterol je faktor rozvoje aterosklerozy. Stanoveni neni primarné urceno ke
stanoveni presné diagnozy. Uziva se k odhadu rizika vzniku srde¢nich chorob v dusledku roz-
voje aterosklerozy. Casto se pfi preventivnich prohlidkach stanovuje jako souéast lipidového
profilu (CHOL,TG,HDL,LDL).
Zvysené sérové hodnoty: hyperlipidémie, dietetické chyby, rodinna anamnéza, nezdravy zi-
votni styl, hypothyredza, kornaténi tepen, ateroroskler6za
SniZené sérové hodnoty: hyperthyre6za, nedostatecna svalova hmota
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: Enzymova metoda
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet LDL cholesterolu:
LDL = CHOL — HDL x (TG/2,22)

Referenéni meze S (dle doporuceni CSKB-Klin.Biochem.Metab.,1/2010, NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0-4 T M/Z 1,0 - 2.1
0-1 R M/Z 1,3 - 40
1-8 R M/Z 2,5 - 45
8 - 15 R M/Z 29 - 45
15-100 R M/Z 29 - 50
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TRIACYLGLYCEROLY

Zkraceny nazev: TG
Popis: TG vznikaji metabolizaci tukd, patii do skupiny zvySujici riziko aterosklerézy. Vyset-
feni se Casto stanovuje pii preventivnich prohlidkach jako soucast lipidového profilu
(CHOL,TG,HDL,LDL).
ZvySené sérové hodnoty: hyperlipoproteinémie, ateroskleréza, dietetické chyby, nezdravy
zivotni styl
SniZené sérové hodnoty: hladovéni
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: fotometrické enzymové stanoveni
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle doporuceni CSKB-Klin Biochem.a Metab.1/2010, déti NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-5 R M/ Z 0,30 - 1,00

5-10 R M/Z 0,30 - 0,70

10-15 R M/Z 0,30 - 0,80

15-100 R M/Z 0,45 - 1,70
CELKOVA BILKOVINA

Zkraceny nazev: CB
Popis: Bilkoviny v krevnim séru plni nasledujici funkce — udrzeni onkotického tlaku (albu-
min), transport minerald, hormont, lipidt, katabolitti, obrana proti infekci (imunoglobuliny),
hemokolagulace a fibrinolyza, enzymy a inhibitory enzymt (cholinesteraza, ceruloplasmin),
specialni funkce (ochrana proti volnym radikaltim).
Vysetfeni se provadi pfi hledani pfi¢in ndhlého zhubnuti, podezieni na onemocnéni ledvin
nebo jater nebo pifi vzniku abnormalnich otoktl v téle.

ZvySené sérové hodnoty: dehydratace, hyperimunoglobulinémie
SniZené sérové hodnoty: pievodnéni pacienta, malnutricni stavy, nefroticky syndrom — ztraty
albuminu

Biologicky material: Sérum

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: g/1

Metoda: Biuret
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0-1 T M/Z 44 - 76
1-52 T M/Z 51 - 73
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1 -2 R M/Z 56 - 75
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GLUKOZA v séru, v plazmé

Zkraceny nazev: GLU, GLUS, GLU-I
Popis: Monosacharid, dilezity pro vyzivu tkani a organt. Nejrychlejsi zdroj energie pro moz-
kovou tkai. Hladina glukdzy je kompenzovana insulinem - nedostatek inzulinu ma za nasle-
dek hromadeéni glukézy v krvi za vzniku hyperglykémie. Pii piekroceni renalniho prahu pro
glukézu dojde k glykosurii — vylu¢ovani glukézy do moci. Stanoveni se provadi pii diagnosti-
ce diabetes mellitus, hyperglykémie, hypoglykémie a porusené glukdzové tolerance. Mtze
soucasti zakladniho preventivniho biochemického vySetieni.
Zvysené sérové hodnoty: diabetes mellitus, gestacni diabetes mellitus, hyperglykémie
SniZené sérové hodnoty: hypoglykémie

Biologicky material: Sérum, Plazma,(Seda zkumavka NaF,EDTA citrat sodny)

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast s NaF, EDTA, citrat sodny

Jednotky: mmol/l

Metoda: s hexokinazou
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48 hod — ve sto¢ené zkumavce s gelem
V plné krvi pokles az 5% za hodinu. Doba mezi odbérem, analyzou ¢i separaci nema piekro-
¢it % hodiny.
Stabilitu zajistuje ptitomnost NaF, EDTA, citrat sodny pfi odbéru.( minimalizace glykolyzy)

Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-1 D M/Z 2,22 - 3733

0 -28 D M/Z 2,78 - 444

0-15 R M/Z 3,33 - 5,55

15-100 R M/Z 3,88 - 5,59
GLUKOZA v mo¢&i

Zkraceny nazev: U-GLU
Popis: nedostatek inzulinu mé za nasledek hromadéni glukézy v krvi - hyperglykémie , pfi
prekroceni renalniho prahu pro glukézu dojde k glykosurii
Zvysené mocové hodnoty: piekroceni renalniho prahu
Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na moé
Jednotky: mmol/24 hod
Metoda: s hexokinazou
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovéni do: 12hod
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Odbornost: 801

Referenéni meze moc
0 -100 R M/Z 0,0 - 1,7

VAPNIK v séru

Zkraceny nazev: CA, CA.S
Popis:vapnik s fosforem tvoti ve form€ hydroxyapatitu zakladni mineralni soucast kosti, 99
% je Ca je v kostni tkani, zbytek v etracelularni tekutin€. VySetteni se indikuje pfi obecném
posouzeni metabolismu, u 0sob s onemocnénim ledvin, kosti nebo nervového systému.
ZvySené sérové hodnoty: hyperparathyredza, zvySena mobilizace kostniho vapniku (maligni
tumory), otrava D vitaminem, hypofunkce nadledvin
SniZené sérové hodnoty:hypovitaminéza D (rachitida, kiivice, kiece), pokles PTH, nedosta-
tek Ca v potrave, t¢hotenstvi, laktace, akutni pankreatitida, hypoalbuminémie

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: fotometrické stanoveni s arsenazo 111
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-1 T M/Z 1,90 - 2,60

0-2 R M/Z 225 - 275

2 - 12 R M/Z 2,20 - 270

12-15 R M/Z 2,15 - 2,60

15- 100 R M/Z 2,10 - 2,55
VAPNIK v mo¢i

Zkraceny nazev: U-CA
Popis:vapnik s fosforem tvoii ve formé hydroxyapatitu zakladni mineralni soucast kosti, 99
% je Ca je v kostni tkani, zbytek v extracelularni tekuting.
Biologicky material: moc
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mmol/24hod
Metoda: fotometrické stanoveni s arsenazo 111
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Vypocet U-CA:
U-CA = (MM x U-CA) / 1000

Referenéni meze moc
0 - 15 R M/Z 20 - 40
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15- 100 R M/Z 24 - 72 |
FOSFOR v séru

Zkraceny nazev: P
Popis: P je dulezitd mineralni soucast kostni tkang, je obsazen v nukleovych kyselinach, fos-
folipidech, plsobi jako pufr v séru i moci, nutny k esterifikaci cukru.
Zvysené sérové hodnoty: fyziologicka hyperfostanémie v obdobi ristu, selhani ledvin, hypo-
parathyredza, intoxikace vitaminem D
SniZené sérové hodnoty: hyperparathyreoza, hypovitaminoza D, tabularni defekt zpétné re-
sorpce, u pacientll s parenteralni vyzivou
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: UV - molybdatova
Provadi se: denné, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (ref.meze Prisa..)

Vek pohlavi rozmezi
0-6 T M/Z 1,36 - 2,58
0-1 R M/Z 1,29 - 2,26
1 -15 R M/Z 1,16 - 1,90
15- 60 R M/Z 0,65 - 1,61
60 — 90 R M/Z 0,74 — 1,29
90— 115 R M/Z 0,71 — 1,36
FOSFOR v mo¢i

Zkraceny nazev: U-P
Popis: P je dilezita mineralni soucast kostni tkané, je obsazen v nukleovych kyselinach, fos-
folipidech, ptisobi jako pufr v séru i moci, nutny k esterifikaci cukrii
Biologicky material: moc¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mmol/24hod
Metoda: UV - molybdatova
Provadi se: denn¢, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-P:
U-P = (MM x U-P) / 1000

Referencéni meze mo¢ (dle piibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z, 12,9 - 42,0
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ALKALICKA FOSFATAZA

Zkraceny nazev: ALP
Popis:enzym katalyzujici hydrolyzu monoestert kyseliny fosfore¢né v alkalickém prostiedi
Existuji tfi izoenzymy, lisici se primarni strukturou i kddovanim odlisnymi geny — placentar-
ni, stievni a izoenzym obsazZeny v kostech, jatrech a ledvinach, ALP lze téz rozlisit na tfi izo-
formy — kostni, jaterni a enzym ledvin, jaterni a kostni izoforma maji ptivod ve zvySené ALP
v séru
Zvysené sérové hodnoty: onemocnéni jater a zluCovych cest, zejména extra- a intrahepatalni
cholestaza, cholangitida, metastazy do jater, onemocnéni kosti — rachitis, osteomalacie, pri-
marni a sekundarni nadory kosti, hyperparathyreoza, fyziologické zvyseni u déti — rist kosti,
SniZené sérové hodnoty: hypofosfatazémie

Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy

Jednotky: ukat/l

Metoda: IFCC
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovano do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S ( dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-6 T M/Z 1,20 - 6,30
0-1 R M/Z 1,40 - 8,00
1-10 R M/Z 1,12 - 6,20
10-15 R M/Z 1,35 - 7,50
15- 100 R M/Z 0,66 - 2,20

LAKTATDEHYDROGENAZA

Zkraceny nazev: LD
Popis: LD katalyzuje reverzibilni pfeménu pyruvatu na laktat, jedna se o posledni reakci
anaerobni glykolyzy, to vysvétluje nalez LD prakticky ve vSech tkanich. Vznika pét izoenzy-
mi
Zvysené sérové hodnoty: hemolyza, infarkt myokardu, onemocnéni jaterniho parenchymu,
onemocnéni svaldl, pernicidzni anémie, generalizované tumory, leukémie

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: IFCC
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (horni mez dle piibalovy letak Siemens)
Vek pohlavi rozmezi
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0-4 dny M/Z 4,83 -12,91
4-10 dny M/Z 9,08 — 33,30
10 dni - 2 R M/Z 3,00—7,16
2-12 R M/Z 1,83 — 4,91
12 - 60 R M/Z 1,67 - 3,17
60 — 90 R M/Z 1,83 — 3,50
90— 115 R M/Z 1,65 — 4,73
KREATINKINAZA

Zkraceny nazev: CK, CKS
Popis: CK katalyzuje vratnou fosforylaci kreatininu. M4 nesmirny vyznam pro energeticky
metabolismus svall. Nachazi se v kosternim, srde¢nim svalu a v mozkové tkani. CK je di-
mer, skladajici se ze dvou podjednotek: M(muscle) a B(brain) . Jejich kombinaci vznikaji tfi
izoenzymy CK: MM, MB a BB.
ZvySené sérové hodnoty: onemocnéni kosternich svalil - Urazy, injekce, Sok, svalovy vy-
kon,ktece

Biologicky material: S

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy

Jednotky: ukat/l

Metoda: IFCC
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-6 T M/Z 0 - 6,66
0-1 R M/Z 0 - 244
1-15 R M/Z 0 - 227
15- 100 R z 0 - 2,85
15- 100 R M 0 - 324

KREATINKINAZA MB izoenzym

Zkraceny nazev: CK — MB, CKMBS
Popis: ¢im vyssi podil hybridniho izoenzymu CK-MB je na celkové aktivité CK, tim vétsi je
pravdépodobnost kardialniho ptivodu
ZvySené sérové hodnoty: infarkt myokardu, po operaci myokardu
Biologicky material: Sérum
Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: imunoinhibice
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovano do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S :
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Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 - 042

ALFA — AMYLAZA v séru

Zkraceny nazev: AMYL, AMYLS
Popis: AMYL katalyzuje $tépeni skrobu mezi molekulami glukdzy ve Skrobu za vzniku oli-
gosacharidii. Amyl je produkovana zlazami gastrointestinalniho Gstroji ( slinivka, slinné zla-
zy), v mensi mife i jatra, vajecnik, prsni zlaza
Zvysené sérové hodnoty: poskozeni produkujicich z1az — onemocnéni slinnych z1az, pankre-
atu (akutni pankreatitida), snizeni vylu€ovani ledvinami — renalni insuficience, makroamy-
lazémie

Biologicky material: Sérum

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: ukat/l

Metoda: IFCC
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk dle Siemens )

Vek pohlavi rozmezi
0-6 tydni M/Z 0,30 - 1,48
6 tydni — 15 R M/Z 0,30 - 2,18
15— 60 R M/Z 0,30- 2,28
60 — 90 R M/Z 0,40 — 2,51
90— 115 R M/Z 0,40 — 2,45

ALFA — AMYLAZA v mo¢&i

Zkraceny nazev: U-AMYL
Popis: AMYL katalyzuje $tépeni skrobu mezi molekulami glukézy ve Skrobu za vzniku oli-
gosacharidii. Amyl je produkovana zlazami gastrointestinalniho Gstroji ( slinivka, slinné zla-
zy), v mensi mife i jatra, vajecnik, prsni zlaza
Zvyseni v mo¢i: akutni pankreatitida, vyrazné zvyseni v prvnich 24 — 36 hodinach
Lehkeé zvyseni v moci: perforace peptidického viedu pronikajici k pankreatu, cholelitidza, ob-
strukce zlu¢ovodu, karcinom pankreatu, onemocnéni slinné zlazy

Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: ukat/l
Metoda: IFCC
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni rozmezi mo¢  (dle piibalovy letdk Siemens)
0 - 110 R M/Z 0 - 10,84
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ZELEZO

Zkraceny nazev: FE
Popis: Fe se vstiebava v horni ¢asti tenkého stieva jako Fe2+. K jeho vstiebavani je zapotrebi
kysela zaludecni stava. Fe ma vyznam pfi pfenosu kysliku a pii oxidoredukénich déjich
Zvysené sérové hodnoty: toxicita Fe, hemochromat6za, hemosiderdza, hemolyticka anémie,
SniZené sérové hodnoty: porucha absorpce (malo HCI), zhoubné nadory, nedostatek
v potrave, chronické infekce, chronické krvaceni
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: umol/l
Metoda: ferrozinem
Provadi se: denné, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-1 M M/Z 17,9 - 447

0-3 R M/Z 72 - 17,9

3-15 R M/Z 89 - 21,5

15- 100 R Z 89 - 304

15- 100 R M 11,6 - 304
BILIRUBIN piimy

Zkraceny nazev: BIL - pi (konjugovany)
Popis: bilirubin esterifikovany kyselinou glukuronovou se nazyva konjugovany (pfimy)
ZvySené sérové hodnoty: nemoci jater, hyperbilirubinémie
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: umol/l
Metoda: oxida¢né-redukéni
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovano do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 -34
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ALBUMIN

Zkraceny nazev: ALB
Popis: albumin tvoii vice nez polovinu plazmatickych bilkovin, je produkovan hepatocyty
SniZené sérové hodnoty: hypoalbuminémie — snizené syntéza u t€zké hepatopatie, zvyseny
katabolismus u akutnich zanétd, nadort, zvySené ztraty (nefroticky syndrom), fyziologicky v
téhotenstvi
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: g/l
Metoda: s bromkrezolovou zeleni (BCG)
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovéano do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle Ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0- 110 R M/Z 32 - 48
CHOLINESTERAZA

Zkraceny nazev: CH-ES
Popis: Rozezndvame acetylcholinesterazu, ktera hydrolyzuje selektivné acetylcholin, vytvari
se v synapsich cholinergnich nervt a v nervovych ploténkach a je obsazena v erytrocytech.
Ptibuzny enzym —pseudocholinesteraza, §tépi i jiné estery cholinu. Vznika v ribozomech ja-
ternich bunék.
Zvysené sérové hodnoty: nemaji diagnosticky vyznam
SniZené sérové hodnoty: porucha proteosyntéza pti t€zké hepatopatii, ale i pfi proteinové
malnutrici, intoxikace organofosfaty, familiarni idiopaticka acholinesterazemie
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem sraZeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: Standardizovana metoda 37°C
Provadi se: denn¢, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovano do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle ref.meze Prusa a kol.2023 )

Vek pohlavi rozmezi

0 -6 tydnd M/Z 45,0 - 104,0

6 tydnii - 15 R M/Z 88,7 - 2153
15-115 R M 88,7 - 2153

16 -39 R 7 (netéhotné,neuzivajici hormonalni antikoncepci) 71,0 - 1875

18 —41 R 7 (t&hotné nebo uZivajici hormonalni antikoncepci) 60,8 - 152,0
40115 R Z 88,7 -215,3
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HDL - CHOLESTEROL (HIGH DENSITY LIPOPROTEINS)

Zkraceny nazev: HDL
Popis: Pres HDL se pfebytec¢ny cholesterol transportuje z bunck do jater-reverzni transport.
Casto se pfi preventivnich prohlidkach stanovuje jako soucast lipidového profilu
(CHOL,TG,HDL,LDL).
ZvySené sérové hodnoty: snizené riziko aterosklerozy
SniZené sérové hodnoty: zvysené riziko aterosklerozy
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: Pfimé imunoinhibi¢ni stanoveni
Provadi se: denné, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet indexu aterogenity:
I-ater = HDL / CHOL

Referenéni meze S ( dle Doporuceni CSKB, Klin. Biochem.Metab.,1/2010, NCLP )

Vek pohlavi rozmezi

0-3 R M/Z 1,00 - 2,80
3-5 R M/Z 1,00 - 2,10
5-10 R M/Z 1,20 - 2,70
10- 15 R M/Z 1,00 - 2,10
0 - 100 R Z 1,20 - 2,70
0 - 100 R M 1,00 - 2,10

Vysoké riziko ~ ZENY  HDL < 1,20
MUZI  HDL < 1,00

Standardni riziko ZENY HDL 1,20 - 1,60
MUZI  HDL 1,00 — 1,40

Bez rizika ZENY HDL > 1,60
MUZI  HDL> 1,40

HORCIK v séru

Zkraceny nazev: MG
Popis: Vice nez polovina zasob hoi¢iku je uloZzena v kostni tkani, zbytek je pfevazné intrace-
lularné. Hot¢ik je kofaktorem vice nez 300 enzymt, podporuje fibrinolyzu, je nutny k sekreci
parathormonu, snizuje nervosvalovou drazdivost, drazdi parasympatikus, pisobi inhibi¢n¢ na
agregaci a krystalizaci —brani vzniku mocovych konkrementt. Stanoveni se indikuje pfi zjis-
tovani abnormalnich hodnot vapniku nebo drasliku v krvi.
Zvysené sérové hodnoty: utlum nervosvalového pienosu (>2mmol/l), poklesem krevniho
tlaku (>6 mmol/l) az zastavou srde¢ni ¢innosti (>8mmol/1)
SniZené sérové hodnoty: zvySena nervosvalova drazdivost az tetanie, ktera vSak nereaguje na
podani vapniku

Biologicky material: Sérum

Odbér do:
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Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: Fotometrie s barevnym ¢inidlem
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S ( dle ref.meze Prisa a kol.2023)

Vek pohlavi rozmezi
0-6 Tydnt M/Z 0,75-1,15

6 tydni - 1 R M/Z 0,66 - 0,95
1-15 R M/Z 0,78 - 0,99
15 - 60 R M/Z 0,66 - 091
60 - 90 R M/Z 0,66 - 0,99
90 — 115 R M/Z 0,70 — 0,95

HORCIK v mog&i

Zkraceny nazev: U- MG
Popis: Vice nez polovina zasob hof¢iku je ulozZena v kostni tkani, zbytek je pfevazné intrace-
lularné. Hot¢ik je kofaktorem vice nez 300 enzymt, podporuje fibrinolyzu, je nutny k sekreci
parathormonu, snizuje nervosvalovou drazdivost, drazdi parasympatikus, pisobi inhibi¢n¢ na
agregaci a krystalizaci —brani vzniku mocovych konkrementt.
ZvySené ztraty mo¢i: ledvinami pii osmotické diuréze, predavkovani diuretiky, pfi polurické
fazi selhani ledvin, zvraceni, prijmy, piStéle, akutni pankreatitida

Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: mmol/24hod

Metoda: Fotometrie s barevnym ¢inidlem
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-MG:
U-MG = (MM x U-MG) / 1000

Referenéni meze mo¢: mmol/24hod ( dle ptibalovy letak Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0-110 R M/Z 0,99 — 10,45

LIPAZA

Zkraceny nazev: LIPASA
Popis: Lipaza katalyzuje v tenkém stfevée Stépeni triacylglycerolu na monoacylglyceroly a
mastné kyseliny. Jde o sekreéni enzym, produkovany pankreatem.
ZvySené sérové hodnoty: najdeme u onemocnéni pankreatu, zejména u akutni pankreatitidy
SniZené sérové hodnoty: nema diagnosticky vyznam

Biologicky material: Sérum

Odbér do:
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Serum-Gel Clotting Activator
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tipravy
Jednotky: ukat/l
Metoda: fotometrie
Provadi se: denn¢, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle ref.meze Prisa a kol.2023)

Vek pohlavi rozmezi
0- 1 R M/Z 00 - 1,0
1-110 R M/Z 0,12 - 1,00

MED

Zkraceny nazev: Cu
Popis: Méd' z potravy je absorbovana v tenkém stfeve. V krvi je vazdna na albumin, histidin,
jak volny, tak vazany v bilkovinach na specialni transportni bilkovinu transkuprein, odtud je
aktivné vychytavana hepatocyty. Jatra zabudovavaji méd’ do ceruloplazminu. Vylucuje se
predevsim zluci.
Zvysené sérové hodnoty: toxicita médi-je pozorovana u dédiéného onemocnéni (Wilsonova
choroba). Zvysené hladiny u hepatitidy, leukémie.
SniZené sérové hodnoty: dédi¢né porucha absorpce médi stfevni sliznici — opozdény mental-
ni vyvoj i rast. Dale u hypochromni monocytarni anémie, té¢zkych prijmi

Biologicky material: Sérum

Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: umol/l

Metoda: fotometricky
Provadi se: denné, mimo pohotovosti
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S ( dle piibalovy letdk Randox)

Vek pohlavi rozmezi
0 -100 R 7z 11,0 - 24,0
0 - 100 R M 12,6 - 244

SODIK (NATRIUM) v séru

Zkraceny nazev: NA+, NA+S
Popis: Sodik je hlavni kation extraceluldrni tekutiny. Jeho primarni funkci v téle je chemické
udrzovani osmotického tlaku, acidobazické rovnovahy a pienaseni nervovych impulst. Na
urovni bunééné membrany vytvari sodik mezi riznymi bunéénymi membranami elektricky
potencial a zajistuje tak udrzovani pfenosu nervovych impulst a neuromuskularni drazdivost.
ZvySené sérové hodnoty: hypernatremie, jsou spojeny se ztratou vody pievysujici ztratu soli
pfi silném poceni nebo stavech hyperpnoe, Gporném zvraceni ¢i prijmu, diabetes insipidus
nebo diabetické acidoze se zvySenym ukladanim sodiku v ledvinach pfi hyperaldosteronismu,
cushingové syndromu, s neadekvatnim pfijmem vody pfi komatu nebo onemocnéni hypotha-
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lamu, ¢i nadmérnym terapeutickym podavanim fyziologického roztoku
SniZené sérové hodnoty: hyponatremie, obvykle odrazi spis nadbytek vody nez nizky obsah
sodiku v téle. Snizend hladina mtize souviset — s nizkym piijmem sodiku, ztratou pfi zvraceni
nebo prijmech s adekvatni ndhradou vody s neadekvatni nahradou soli, s nadmérnym uziva-
nim diuretik, neuropatii spojenou se ztratou soli, vrozenou adrenalni hyperplazii, se zfedénim
zpusobenym edémem, selhanim srdce, jater, s hypothare6zou

Biologicky material: Sérum

Odbeér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy

Jednotky: mmol/l

Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denn¢
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (. dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-4 T M/Z 133 - 146
0-1 R M/Z 139 - 146
1-15 R M/Z 138 - 145
15- 100 R M/Z 136 - 145

SODIK (NATRIUM ) v mo¢i

Zkraceny nazev: U-NA+
Popis: Sodik je hlavni kation extraceluldrni tekutiny. Jeho primarni funkci v téle je chemické
udrzovani osmotického tlaku, acidobazické rovnovahy a pfenaseni nervovych impulst. Na
urovni bunééné membrany vytvaii sodik mezi riznymi bunéénymi membranami elektricky
potencidl a zajist'uje tak udrzovani pfenosu nervovych impulsti a neuromuskularni drazdivost.
ZvySené ztraty mo¢i: po diureticich, pfi osmotické diuréze, v polyurické fazi selhani ledvin,
pfi nedostate¢né produkcei aldosteronu

Biologicky material: moc¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: mmol/24hod

Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denn€, mimo pohotovosti
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin

Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-NA+
U-NA+= (MM x U-NA+) / 1000

Referenéni meze moc¢

Vek pohlavi rozmezi

0 - 26 T M/Z 0 - 10
0 - 1 R M/Z 10 - 30
1 - 10 R z 20 - 69
1 - 10 R M 41 - 115
10 - 14 R z 48 - 168
10 - 14 R M 63 - 177
14 - 100 R z 119 - 165
14 - 100 R M 143 - 208
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DRASLIK (KALIUM) v séru

Zkraceny nazev: K+, K+S
Popis: Draslik je nejdulezitéjsi kation intracelularni tekutiny a funguje jako prvni naraznik
uvnitt vlastni buniky. 90 % drasliku je koncentrovano uvnitf buniky a poskozené bunky uvol-
nuji draslik do krve. Draslik ma dtlezitou tlohu ve vedeni nervovych vzrucht, funkci svald,
pomaha udrzovat acidobazickou rovnovahu a osmoticky tlak.
Zvysené sérové hodnoty: hyperkalemii nachazime pfi oligurii, anemii, mocové obstrukci, se-
lhéani ledvin s nasledkem nefritidy ¢i Soku, pfi metabolické Ci respiracni acidoze, renalni tubu-
larni acidéze s vyménou K*/H" a hemolyze krve
SniZené sérové hodnoty: hypokalemii nachazime pfi ubytku drasliku zvracenim, prijmem,
nedostate¢ném piijmu, poruse vstiebavani, tézkych popaleninach a zvysenou sekreci aldoste-
ronu

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod — v pfipadé, ze 1ze provést novy odbér , bude novy odbér pozadovan!
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0 -4 T M/Z 37 - 59
0-1 R M/Z 41 - 53
1-15 R M/Z 34 - 47
15- 100 R M/Z 38 - 54

DRASLIK (KALIUM) v mo¢i

Zkraceny nazev: U-K+
Popis: Draslik je nejdulezitéjsi kation intracelularni tekutiny a funguje jako prvni naraznik
uvnitt vlastni buniky. 90 % drasliku je koncentrovano uvnitf buniky a poskozené bunky uvol-
nuji draslik do krve. Draslik ma dtlezitou tlohu ve vedeni nervovych vzrucht, funkei svald,
pomaha udrzovat acidobazickou rovnovahu a osmoticky tlak.
ZvySené vylu€ovani drasliku ledvinami — diuretika, osmoticka diuréza, poluricka faze se-
lhéni ledvin

Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: mmol/24hod

Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denn€, mimo pohotovosti
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Vypocet U-K+:
U-K+ = (MM x U-K+) / 1000

Referenéni meze moc

Vek pohlavi rozmezi
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0 -4 T M/Z 0 - 25
0-1 R M/Z 15 - 40
1-15 R M/Z 20 - 60
15- 100 R M/Z 40 - 120
CHLORIDY v séru

Zkraceny nazev: CL-, CI-S
kuting. Svym pilisobenim na osmoticky tlak udrzuji integritu bunék. Maji také vyznam pfi sle-
dovani acidobazické rovnovahy a vodni bilance.
ZvySené sérové hodnoty: pii dehydrataci, hyperventilaci, eklampsii, srde¢ni dekompenzaci,
Cushingové syndromu
SniZené sérové hodnoty: pii zvraceni, uporném prijmu, ulcerdzni kolitid€, obstrukci pyrolu,
tézkych popaleninach, prehtati, diabetické acidoze, Adisonové chorobé, horeéce, akutnich in-
fekci
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-4 T M/Z 98 - 113

0 - 100 R M/Z 98 - 107
CHLORIDY v mo¢i

Zkraceny nazev: U-CL
kutin€. Svym pilisobenim na osmoticky tlak udrzuji integritu bunék. Maji také vyznam pfi sle-
dovani acidobazické rovnovahy a vodni bilance.
Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mmol/24hod
Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denn€, mimo pohotovosti
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-CL:
U-CL = (MM x U-CL) / 1000

Referenéni meze moc

Vek pohlavi rozmezi
0-6 T M/Z, 0,30 - 1,40
0-1 R M/Z 28 - 5,6
1-7 R M/Z 22 - 73
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7 - 15 R M/Z 51 - 131
15- 100 R M/Z 110 - 250
LAKTAT

Zkraceny nazev:

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Jednotky: mmol/l

Metoda: UV enzymova

Referenéni meze

LACT
Popis: pti nedostate¢né oxygenaci krve a perfuzi tkani se v organismu hromadi kyselina
mlécna
Zvysené sérové hodnoty:
Laktatova acidoza A: spojena s nedostatecnou oxygenaci krve a tkanovou hypoxii,
B: neni provazena tkanovou hypoxii — u onemocnéni jater, ledvin, leuké-

mie,

1écba peronalnimi antidiabetiky, vrozenych metabolickych poruch

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Provadi se: denné

Doba odezvy: statim 1 hodina
Doordinovani do: 1hod
Odbornost: 801

S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0 - 100 R M/Z 02 - 22
LAKTAT v Likvoru
Zkraceny nazev: L-LAC

Biologicky material: likvor
Odbér do:  Sterilni zkumavka polystyrenova

Jednotky: mmol/l

Metoda: UV enzymova

Referenéni meze likvor

Popis: pfi nedostatecné oxygenaci krve a perfizi tkani se v organosmu hromadi kyselina
mlécna

Zvysené hodnoty: pii bakterialni meningitidé, poruse zasobeni mozku kyslikem, epileptic-
kych zachvatech, subarachnoidealni krvaceni

Provadi se: denné

Doba odezvy: statim 1 hodina
Doordinovani do: 1hod
Odbornost: 801

Vek pohlavi rozmezi

0 -100 R M/Z 1,2 - 2,1

IONIZOVANE KALCIUM (ionizovany vapnik)

Zkraceny nazev:

CA-ion

Popis: lonizovany vapnik tvoii asi 48 % celkového vapniku, fyziologicky aktivni je pouze io-
nizovany vapnik

ZvySené sérové hodnoty: ztraty bilkovin vedou k vzestupu
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SniZené sérové hodnoty: k poklesu vede vzestup pH a vzestup koncentrace anorganického
fosforu — vznika nerozpustny, tedy neionizovatelny fosfore¢nan vapenaty
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gipravy
Jednotky: mmol/l
Metoda: ISE bez fedéni vzorku
Provadi se: denné
Doba odezvy: pii pohotovosti po telefonické domluve - 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801

Referencni meze S ( dle vyrobee analyzator AVL/ROCE/)

Vek pohlavi rozmezi

0 -100 R M/Z 1,12 - 1,32

BILKOVINA v mo¢i (PROTEINURIE)

Zkraceny nazev: U-CB
Popis: Zdravym glomerulem prochazi do primarni moc¢i malé mnozstvi albuminu. Tubularni
bunky pak tyto proteiny vychytaji, takZe u zdravého ¢loveka bilkovinu v moc¢i neprokazeme.
Zvysené sérové hodnoty:
Glomerularni proteinurie - u malého poskozeni najdeme v moc¢i hlavné albumin (selektivni
proteinurie); je-li poskozeni vétsiho stupné (neselektivni proteinurie), najdeme v moci krome
albuminu i bilkovinu o nejvetsi molekule
Tubularni proteinurie — onemocnéni tubularnich bun€k — intersticialni nefritida, intoxikace
neurotoxickymi latkami,
Proteinurie smiSend — soucasné poskozeni glomerult a tubultl, tedy terminalni faze rendlni in-
suficience

Biologicky material: sbirana moc¢ 24 hodin, zméfit mnozstvi, vzorek do laboratoie
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢

Jednotky: mg/24hod

Metoda: Pyrogalolova Cerven
Provadi se: denn¢ , mimo pohotovostni sluzbu
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet U-CB:
U-CB = (MM x U-CB) / 1000

Referenéni meze moc sbirana

Vek pohlavi rozmezi
0-15 R M/Z 0 - 30
15- 100 R M/Z 0 - 125
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PCR (PROTEIN/CREATININ RATIO)

Zkraceny nazev: PCR
Popis: Vyjadfeni kvantitativni proteinurie v nesbirané moci.
Biologicky material: jednorazova ranni mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mg/mmol
Metoda:Pyrogalolova cerven
Provadi se: denn¢ , mimo pohotovostni sluzbu
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet PCR:
PCR = (U-CB x 1000) / U-KRE

Referen¢ni meze mo¢ jednorazova (dle doporugeni CSKB aCeské nefrologické spole¢nosti)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 - 14,99
Proteinurie

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 15 - 99

Te&zka proteinurie

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z > 99
OSMOLALITA v séru

Zkraceny nazev: OSMOL
OSMOLA
Popis: Osmolalita je zavisla na poctu ¢astic v roztoku, bez ohledu na jejich velikost. Osmola-
lita plazmy je velmi pfisné regulovana pomoci osmoreceptorit v mezimozku, ty reguluji se-
kreci adiuretinu, ktery ovliviiuje zpétnou resorpci vody v distalnim tubulu ledvin.
Zvysené sérové hodnoty: intoxikace etanolem, hyperglykemické koma
SniZené sérové hodnoty: nartist mnozstvi vody v organismu, sniZzeny pocet ¢astic (ionttt) v
séru
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: mmol/kg (1 mmol osmoticky ucinnych latek v 1 kg rozpoustédla)
Metoda: Kryometrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle Racek, Klinickd biochemie)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 275 - 295
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OSMOLALITA v moci
Zkraceny nazev: OSMO-U
U-OSMO

Popis: Osmolalita je zavisld na poctu ¢astic v roztoku, bez ohledu na jejich velikost. Osmola-
lita plazmy je velmi pfisné regulovana pomoci osmoreceptori v mezimozku, ty reguluji se-
kreci adiuretinu, ktery ovlivituje zpétnou resorpci vody v distalnim tubulu ledvin.
Osmolalita moc¢i odrazi koncentracni schopnost ledvin, jejiz porucha patii k prvym znamkam
renalniho onemocnéni.
Biologicky material: mo¢
Odbér do: Plastové zkumavky na moé
Jednotky: mmol/kg (1 mmol osmoticky ucinnych latek v 1 kg rozpoustédla)
Metoda: Kryometrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze moc

Vek pohlavi rozmezi
0 -100 R 7 301 - 1093
0 - 100 R M 392 - 1090

VYSETRENI MOC CHEMICKY + MIKROSKOPICKY

Zkraceny nazev: MOC + SED
Popis: Patii sem zakladni chemické vySetfeni moci a vySetfeni mocového sedimentu
Zvysené hodnoty ERY: hematurie — makroskopicka, mikroskopicka; dale hematurie délime
na — renalni, prerenalni, subrenalni, artificialni a pondimahovou hematurii
ZvySené hodnoty LEUKO: bakterialni zanét moc¢ovych cest ¢i ledvin, retence moci, vrozer-
na anomalie mocovych cest

Biologicky material: mo¢ jednorazova, ihned po odbéru dodat do laboratofe
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢ — ihned dorucit do laboratote

Jednotky: arbitrazni jednotky, elementy/ul

Metoda: chemicky papirek + mikroskop elementy
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Odbornost: 801

Referenc¢ni meze pH

Vek pohlavi rozmezi

0 - 100 R M/Z 5 -7
Referenéni rozmezi ERY

0 - 100 R M/Z 0 -6
Referenéni rozmezi LEUKO

0 - 100 R M/Z 0 - 8
MIKROALBUMINURIE

Zkraceny nazev: MI-ALB
Popis: Velmi dilezité vySetieni, které zachyti vylu€ovani malého, avSak patologického mnoz-
stvi albuminu, papirky neprokazatelného.
Zvysené hodnoty: diabeticka neuropatie, preeklampsie, esencialni hypertenze, dale se miize
kratkodobé vyskytnout u zanétlivych stavii — akutni ischémie, trauma, poskozeni mozku, po-
palenin, pankreatitidy, vétsiho chirurgického zékroku apod.
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Biologicky material: moc¢ , sbirana 3 hodiny, zméfit presné mnozstvi, vzorek do laboratote
Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: ug/min
Metoda: Imunochemicky
Provadi se: dle Cetnosti, minimalné 2 x tydné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Vypocet mikroalbuminurie:
Mi-ALB = (MM x Mi-ALB) / (¢as (hod) x 60)

Referenéni meze mod
Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 - 20

ACR (ALBUMIN/CREATININ RATIO)
Zkratka: ACR

Popis: Vyjadfeni kvantitativni albuminurie v nesbirané moci.
Biologicky material: jednorazova ranni mo¢

Odbér do: Plastové zkumavky na mo¢
Jednotky: mg/mmol
Metoda: Imunochemicky

Provadi se: dle ¢etnosti, minimalné 2 x tydné

Doba odezvy: rutina 72hodin

Doordinovani do: 48hod

Odbornost: 801

Vypocet ACR:
ACR = (U-ALB x 1000) / U-KRE

Referenéni meze mo¢ jednorazova (dle doporu¢eni CSKB aCeské nefrologické spoleénosti)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R Z 0-35

0 - 100 R M 0-25
Mikroalbuminurie

0 - 100 R Z 3,6 -29.9
0 - 100 R M 2,6 -299
Proteinurie

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 30 - 69

Te&zka proteinurie

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z > 69
GLYKOVANY HEMOGLOBIN

Zkraceny nazev: HbAlc
Popis: Erytrocyty podléhaji neenzymatické glykaci za vzniku glykovaného hemoglobinu
(HbAlc). Vysetieni odpovida mnozstvi glukézy v krvi za posledni 2-3 mésice.
ZvySené sérové hodnoty: pfi chronicky zvySené glykémii
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Biologicky material: nesrazliva krev
Odbér do: Zkumavka s K3EDTA (jako na KO)
Jednotky: mmol/mol
Metoda: chromatograficky HPLC
Provadi se: dle Cetnosti, minimalné 2 x tydné
Doba odezvy: 72 hodin
Odbornost: 801

Kritéria kompenzace diabetu ( dle doporuéeni CSKB, podle ADA Statemnt, 2011)

rozmezi
Referencni interval (Zdrava populace) 20 - 42
Rozhodovaci meze (Kompenzovany diabetes) 43 - 53

Imunoglobulin G

Zkraceny nazev: 1gG
Popis: IgG protilatky tvofi nejvétsi podil plazmatickych imunoglobulinti. Vznikaji jako odpo-
véd na rozpustné antigeny /toxiny a produkty lyzy bakterii/.
Zvysené sérové hodnoty: reakce organismu na infekci jak akutni, tak chronickou, hepatalni
¢i autoimunitni onemocnéni, intrauteriny a perinatalni infekce
SniZené sérové hodnoty: primarni imunitni deficit ¢i sekundarni deficit (maligni tumor)
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: g/l
Metoda: Imunoturbidimetrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S (dle NCLP)

Ve pohlavi rozmezi

0-2 T M/Z 6,0 - 18,0
2 -4 T M/Z 42 - 13,2
4 -5 T M/Z 3,6 - 108
5-7 T M/Z 32 - 90
7-8 T M/Z 30 - 78
2-5 Meésic M/Z 24 - 66
5-7 Meésic M/Z 3,0 - 78
7-9 Meésic M/Z 34 - 87
9 - 12 Meésic M/Z 3,9 - 10,2
1-2 R M/Z 42 - 12,6
2 -3 R M/Z 50 - 15,6
3-5 R M/Z 6,0 - 16,8
5 -7 R M/Z 6,6 - 17,4
7 - 100 R M/Z 7,0 - 18,0

Imunoglobulin A

Zkraceny nazev: IgA
Popis: IgA se vyskytuje v plazmé jako monomer, na povrchu sliznic ve form¢ dimeru. Brani
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povrch sliznic pied bakterialni infekci.
Zvysené sérové hodnoty: chronické zanéty s poskozenim sliznic, TBC, alkoholismus, toxic-
ké poskozeni jater, nékdy po antidepresivech a antikoncepci
SniZené sérové hodnoty: zdravi jedinci, selektivni defekt IgA, atopie, autoimunita
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: g/1
Metoda: : Imunoturbidimetrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0 - 14 D M/Z 0,02 - 0,04
14-30 D M/Z 0,02 - 0,12
30- 41 D M/Z 0,03 - 0,23
41-55 D M/Z 0,05 - 0,35
55-70 D M/Z 0,07 - 0,37
70- 84 D M/Z 0,08 - 0,46
84- 97 D M/Z 0,09 - 0,50
97- 120 D M/Z 0,10 - 0,54
120-150 D M/Z 0,11 - 0,60
150-180 D M/Z 0,12 - 0,66
180-240 D M/Z 0,13 - 0,75
240-365 D M/Z 0,13 - 0,87
1-2 R M/Z 0,17 - 1,27
2-3 R M/Z 0,23 - 1,66
3-5 R M/Z 0,30 - 2,27
5-7 R M/Z 0,43 - 2,78
7 - 11 R M/Z 0,57 - 3,50
11 -15 R M/Z 0,71 - 3,74
15- 100 R M/Z 0,75 - 3,75

Imunoglobulin M

Zkraceny nazev: IgM
Popis: IgM, primarné pfitomny jako pentamer, je prvni tfidou imunoglobulinti produkovanou
pfi pocatecni imunitni odpovedi; komplexy antigen-IgM aktivné fixuji komplement. Vysoka
molekulova hmotnost pentamerti umoziiuje piimé vzajemné vazby a aglutinaci ¢asticovych a
bunéénych antigenti. IgM je zapojen do primarni imunitni odpovédi, a proto je pfitomnost
IgM uzitecna pii stanoveni, zda se jedna o akutni infekci (pfitomny protilatky IgM) nebo
chronickou infekci (pfitomny pievazné protilatky IgG).
Indikace: Diagnostika imunodeficitl, monoklonalnich gamapatii. Recidivujici, t€Zce probiha-
jici anebo oportunni infekce.
ZvySené sérové hodnoty: Vzrist koncentrace IgM byva projevem onemocnéni jater, auto-
imunnich onemocnéni a virové infekce
SniZené sérové hodnoty: Deficience imunoglobulinti je zptisobena ztratou proteint, dédi¢nou
dispozici nebo je sekundarnim projevem lymfoidnich malignit.

Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srdzeni a gelovym filtrem
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Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: g/1

Metoda: Imunoturbidimetrie
Provadi se: denné
Doba odezvy : rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi

0-10 D M/Z 0,00 - 0,56
10 - 30 D M/Z 0,09 - 0,56
1-2 Meésic M/Z 0,14 - 0,75
2 -3 Meésic M/Z 0,19 - 0,89
3 -4 Meésic M/Z 0,21 - 0,98
4 -6 Meésic M/Z 0,24 - 1,07
6 -8 Meésic M/Z 0,26 - 1,15
8 - 12 Meésic M/Z 0,29 - 1,31
1 -2 R M/Z 0,30 - 1,65
2-3 R M/Z 0,32 - 1,75
3-7 R M/Z 0,34 - 1,75
7 - 100 R Z 0,47 - 1,94
7 -100 R M 0,40 - 1,75

Imunoglobulin E

Zkraceny ndzev: IgE
Popis: IgE protilatky se vytvafti jako odpoveéd’ pfi alergickych reakcich.
Indikace: astma alergického ptivodu, atopicky ekzém, IgE mediovana alergie , parazitozy
ZvySené sérové hodnoty: Celkova hladina IgE protilatek byva zvySena u atopickych pacien-
tt, ale normalni hladina nevylucuje pfitomnost alergického onemocnéni. Extrémné vysoké
hodnoty (fadové tisice IU/ml) byvaji nékdy pfitomny u pacientl s atopickou dermatitidou.
U extrémné vysokych hodnot je nutno vyloucit hyper IgE syndrom. Zvysené hodnoty jsou
zjistovany i u parazitarnich onemocnéni, vzacné i u zdravych osob.
SniZené sérové hodnoty: Velmi nizka koncentrace IgE je pak obvykla téméf u vSech typt
hypogamaglobulinémii, kde v individualnich ptipadech klesa az pod detekéni limit.
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem sraZeni
Plast bez tpravy

Jednotky: IU/ml

Metoda: Imunoanalyza s chemiluminiscencni detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy : rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0-1 R M/Z 0 - 20
1-5 R M/Z 0 - 60
5-15 R M/Z 0 - 100
15- 100 R M/Z 0 - 180
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TRANSFERIN

Zkraceny nazev: TRF
Popis: TRF je vytvaren v jatrech a mize vazat 2 atomy zeleza. SlouZi jako transportni bilko-
vina pro Zelezo.
ZvySené sérové hodnoty: doprovazi nedostatek zeleza v organismu
SniZené sérové hodnoty: piebytek Zeleza v organismu — hemosider6za, hemochromatéza, os-
teomyelofibroza a pfi poruse proteosyntézy v jatrech
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: g/1
Metoda: Imunoturbidimetrie s fotometrickou detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referencni meze S ( dle pribalovy letak Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0-110 R 7z 2,50 - 3,65

0- 110 R M 2,15 - 3,65
CERULOPLAZMIN

Zkréaceny nazev: CERULO
Popis: Molekula obsahuje 6 atomt Cu, tvoii se v jatrech. Ma enzymové vlastnosti a tvofi az
90% plazmatické médi.
Zvysené sérové hodnoty: akutni zanéty/glomerulonefritida/, estrogenni aktivita/t€hotenstvi,
hormonalni antikoncepce, ovarialni hyperfunkce/, infarkt myokardu, maligni tumo-
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem sraZeni
Plast bez tpravy
Jednotky: g/1
Metoda: Imunoturbidimetrie s fotometrickou detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S ( dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0-3 Mésic M/Z 0,08 - 0,30
3-12 Mésic M/Z 0,22 - 0,60
1-100 R M/Z 0,22 - 0,60
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C3 slozka komplementu

Zkraceny nazev: C3
Popis: Jako komplement se oznacuje komplex jedenacti proteind, obsazenych v neaktivni
formé v plazme.
ZvySené sérové hodnoty: reakce organismu na akutni zatéz- obstrukeni ikterus, thyroiditidy,
akutni revmaticka horecka, revmatoidni artritidy, mor6zni polyarteriitidy, akutni infarkt myo-
kardu, ulcer6zni kolitida, dna, diabetes mellitus, Reiterv syndrom
SniZené sérové hodnoty: akutni glomerulonefritida, akutni sérova nemoc, pokrocila jaterni
cirhdza, snizeni prognosticky nepiiznivé pro sepsi pii piechodu do septického Soku
s naslednym selhanim organd, snizené C3 , C4 u aktivni SLE (erythematosus lupus), malérie
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: g/1
Metoda: Imunoturbidimetrie s fotometrickou detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S ( dle NCLP)
Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0,75 - 1,40

C4 slozka komplementu

Zkraceny nazev: C4
Popis: C4 je glykoprotein, podili se na klasické cesté aktivace komplementu
Zvysené sérové hodnoty: Pii reakci akutni faze (hladina se mirn€ zvysi u bakterialnich in-
fekei, traumat, pooperacné, u malignit spojenych s nekrozou tkani)
SniZené sérové hodnoty: SLE, akutni postinfekéni glomerulonefritida, vaskulita, poskozeni
jaternich bunék, polyartritida, hepatitida B, malnutrice, kryoglobulinemie
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: g/1
Metoda: Imunoturbidimetrie s fotometrickou detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referenéni meze S (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0 -100 R M/Z 0,10 - 0,35
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CELKOVY TYROXIN

Zkraceny nazev

Metoda: LIA

Referenéni meze

. TT4

Popis: Tyroxin je hlavnim hormonem secernovanym Stitnou zlazou. Jedna se o prehormon,
ktery se ve tkanich dejoddzami pfeménuje na trijodthyronin.

ZvySené sérové hodnoty: hyperthyroidismus
SniZené sérové hodnoty: hypothyroidismus

Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni

Plast bez Gpravy

Jednotky: nmol/l

Provadi se: denné

Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Jednotky: mlU/I
Metoda: LIA

Referenéni meze

Popis: vznika v bazofilnich bunikdch adenohypofyzy, hormon stimulujici Stitnou zlazu

k produkci hormonti TT3 a TT4.

ZvySené sérové hodnoty: hypothyroidismus
SniZené sérové hodnoty: hyperthyroidismus
Biologicky material: Sérum

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni

Plast bez Gpravy

Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin

Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

S (dle ptibalovy letak Siemens )

Vek pohlavi rozmezi
1 mé&sic - 1 R M/Z 69 - 178
1-7 R M/Z 68 - 158
7-13 R M/Z 77 - 143
13-18 R M/Z 63 - 138
18-110 R M/Z 77 - 142

TYREOTROPIN

Zkraceny nazev: TSH

Vek pohlavi rozmezi
0 -42 dni M/Z 0,590 — 13,0
42 -365 dni M/Z 0,460- 7,30
1- 15 R M/Z 0,340- 5,50
15— 115 R M/Z 0,350 — 4,80
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VOLNA FRAKCE TRIJODTYRONINU

Zkraceny nazev: FT3
Popis: G¢inna frakce TT3 je jen volna /free/ frakce — FT3, ktera neni vdzana na bilkovinu,
stanoveni FT3 je indikovano pfi diagnoze T3 toxikozy, hyperthyredzy s prevaznou sekreci tri-
jodthyroninu, kde je FT4 normalni, téz se vyuziva pii kontrole 1é¢by
ZvySené sérové hodnoty: hyperthyroidismus
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: pmol/l
Metoda: LIA
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle pribalového letdku Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

Kojenci ( 1-23 mésict) M/Z 51 - 80

Déti (2-12 let) M/Z 51 - 74

Dospivajici ((13-20 let) M/Z 47 - 172

Dospéli (21- 110 let) M/Z 35 - 65
VOLNA FRAKCE TYROXINU

Zkraceny nazev: FT4
Popis: ucinna frakce TT4 je jen volna /free/ frakce — FT4, ktera neni vazana na bilkovinu
ZvySené sérové hodnoty: hyperthyroidismus
SniZené sérové hodnoty: hypothyroidismus
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: pmol/l

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle pribalového letdku Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0-110 R M/Z 11,5 - 227

VYSOCE SENZITIVNI TROPONIN

Zkraceny nazev: TROPhs
Popis:Troponin I je soucést troponinového komplexu. Pfi nekréze myokardu se hladina
TROP I zvysuje asi 6 hodin po vzniku ischémie, zvySené hladiny ptetrvavaji 7 — 10 dnt.
Zvysené sérové hodnoty: AIM
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Biologicky material: Sérum
Odbér do: Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem

Jednotky: ng/ml

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)

Referenéni meze

Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Provadi se: denné

Doba odezvy: statim 1 hodina

Doordinovani do: 1hod - hladina TROPhs odrazi akutni stav pacienta, tudiz je nutny novy
odbér

Odbornost: 801

S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Zdravotni stav pohlavi rozmezi
zdravy jedinec M 2,5-53,53
zdravy jedinec 7 2,5—38,64

LIDSKY CHORIOGONADOTROPIN

Zkraceny nazev:

Biologicky material: Sérum

Jednotky: mlU/ml

Metoda: LIA

Referenéni meze

HCG

Popis: jedna se o sialoglykoprotein hormonalni povahy, tvofeny bunikami trofoblastu a pla-
centy, vyuziva se k potvrzeni gravidity (i extrauterinni).

Zvysené sérové hodnoty: t€hotenstvi, nadory trofoblastu (mola hydatidosa) a choriokarci-
nom, terminativni nadory u muzi

Odbér do:

Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem sraZeni

Plast bez tpravy

Provadi se: denné

Doba odezvy: rutina 24 hodin, pfi pohotovosti po telefonické domluvé - 1 hodina
Doordinovani do: 48hod — v ptipad€ podezieni nebo monitorovani mimodélozniho t€hotenstvi
je vzdy nutny novy odbér

Odbornost: 815

S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 - 6,15
Té&hotné
Pozitivni gravidita > 25
Tyden t¢hotenstvi hodnota
4 4700 - 132800
5 3660 - 134000
6 22600 - 135000
7 44800 - 148600
8 52600 - 191800
9 57400 - 196000
10 51000 - 189400
11 6480 - 192400
12 6740 - 129000
13-27 8200 - 147200
28-40 2320 - 91800
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LUTEINIZACNi HORMON

Zkraceny nazev: LH
Popis: gonadotropni hormon majici vyznam pro fizeni menstruac¢niho cyklu véetné ovulace,
pro spermiogenezi a produkci pohlavnich hormonii. Vysetfeni se vyuziva k odliSeni primarni-
ho (periferniho) hypogonadismu od hypogonadismu centralniho hypofyzarniho a hypothala-
mického u muzl i zen.
Zvysené sérové hodnoty: fyziologicky pfi menopauze, periferni hypogonadismus
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mlU/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

pohlavi rozmezi
Z folikularni faze 1,9 - 12,5
Z lutealni faze 0,5-16,9
7 postmenopauza 7,9 - 538
M 1,5 - 93

FOLIKULOSTIMULACNI HORMON

Zkraceny nazev: FSH
Popis: gonadotropni hormon majici vyznam pro fizeni menstruac¢niho cyklu v¢etné ovulace,
pro spermiogenezi a produkci pohlavnich hormont. Vysetfeni se vyuziva k odliSeni primarni-
ho (periferniho) hypogonadismu od hypogonadismu centralniho hypofyzarniho a hypothala-
mického u muzi i Zen.
Zvysené sérové hodnoty: fyziologicky pfi menopauze, periferni hypogonadismus
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: mlUm/1
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referenéni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

pohlavi rozmezi
Z folikulérni fize 2,5 - 10,2
4 lutealni faze 1,5 - 9,1
Z postmenopauza 23 - 116,3
M 1,4 - 18,1
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PROLAKTIN

Zkraceny nadzev: PROLAC
Popis: je polypeptid, ma vyznam pro laktaci a spolu s gonadotropiny pro gonadalni funkce.
ZvySené sérové hodnoty: Fyziologicky v t€hotenstvi, pfi laktaci. Patologicky nador hypofy-
zy, vlivem lékti/fenothiaziny, cimetidin, tricyklické antidepresiva,reserpin aj./, pfi infertilité
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: mlU/1
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

10 - 13 R 7 75 - 387
13 - 21 R 7 90 - 490
21 - 50 R 7 59 - 619
50 - 100 R 7 38 - 430
Gravidni z 206 - 4420
10 - 17 R M 68 - 285
17 - 100 R M 45 - 375

TESTOSTERON

Zkraceny nazev: TESTOS
Popis: testosteron koluje v cirkulaci ve tfech formach-volny, vazany na albumin a pevné va-
zany na pohlavni hormony.
ZvySené sérové hodnoty: u zen pfii hirsutismu a androgenizujicich stavech
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: nmol/l
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle piibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0-110 R M 6,85 - 23,74
0 -110 R z 0,29- 1,25
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FERITIN

Zkraceny nazev: FERRIT
Popis: zasobni bilkovina obsahujici zelezo, které je ve volné forme€ vysoce toxické. Nachéazi
se v jatrech, slezing, kostni dieni a stfevni sliznici. Koncentrace feritinu v séru odrazi tkanoveé
zasoby Zeleza.
ZvySené sérové hodnoty: hemochromatéza, hematologické malignity (myeloblasticka leu-
kémie a Hodgkinova choroba)
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referenéni meze (dle pribalovy letadk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0-110 R M 22 - 322
0- 110 R Z 10 - 291

ALFA - FETOPROTEIN

Zkraceny nazev: AFP
Popis: bilkovina produkovana ve velkém mnozstvi buiikami zloutkového vaku a jater plodu
Zvysené sérové hodnoty: primarni karcinom jater, maligni teratom, akutni ¢i chronicka hepa-
titida, fyziologicka gravidita
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: 1U/ml

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 110 R M/Z 0 - 6,72
gravidni

tyden gestace

15 29,5

16 33,9

17 38,0

18 43,7

19 50,1

20 56,2

U vicecetnych t¢hotenstvi AFP vzristd
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MYOGLOBIN

Zkraceny nazev: MYOGL
Popis: cytoplazmaticka bilkovina, ktera se objevuje velmi brzy po AIM, pozor na MYOGL
z kosternich svali -reakce nespecificka.
Zvysené sérové hodnoty: AIM, zvyseni z kosternich svali-namaha apod.
Biologicky material: Sérum
Odbeér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle piibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R Z 25 - 58
0 -100 R M 28- 72

KARCINOEMBRIONALNI ANTIGEN CEA

Zkraceny nazev: CEA
Popis:glykoprotein vytvafeny buiikami stfeva
ZvySené sérové hodnoty: karcinom plic, prsa, pankreatu, pohlavnich organt
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0 -100 R M/Z 0-3

TUMORMARKER CA 19-9

Zkraceny nazev: CA 19-9
Popis: glykolipid
Zvysené sérové hodnoty: gastrointestinalni nadory - karcinom pankreatu, Zaludku zlu¢ovych
cest, kolorektalni karcinom
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
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Plast bez Gpravy

Jednotky: U/ml

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referenéni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)
Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0 -37

TUMORMARKER CA 15-3

Zkraceny nazev: CA 15-3
Popis: glykoprotein , jehoz stanoveni se pouziva pro sledovani recidivy karcinomu prsu
ZvySené sérové hodnoty: karcinom prsu, GIT, ovaria, déloha
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: U/ml

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
14-110 R M/Z 0 - 324
TUMORMARKER CA 125

Zkraceny nazev: CA 125
Popis: tento glykoprotein byl prokazan na povrchu bun¢k ovarialniho karcinomu.
ZvySené sérové hodnoty: karcinom ovaria, délohy, pankreatu, GIT, plic
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Jednotky: U/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle piibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
14-110 R M/Z 0 - 30
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PROSTATICKY SPECIFICKY ANTIGEN

Zkraceny nazev: PSA
Popis: je serinova proteaza produkovana buiikami prostaty
ZvySené sérové hodnoty: benigni hyperplazie, karcinom prostaty, zvySenou hodnotu miize
zpisobit i jizda na kole, katetrizace mocového méchyfte, vySetfeni per rectum
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0 -100 R M 0-4

VOLNA FRAKCE PROSTATICKEHO SPECIFICKEHO ANTIGENU

Zkraceny nazev: F-PSA
Popis: volna frakce PSA
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ug/l (ng/ml)
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina maximaln¢ 14 dni
Doordinovani do: 12hod
Odbornost: 801
Referenc¢ni meze S (dle pfibalovy letak)

Stanovujeme u hrani¢nich hodnot PSA (4 — 10 ng/ml)
F-PSA
Pocita se pomér = -------------- x 100 (%)
PSA

Je-1i >25% pravdépodobné benigni
Je-1i <10% pravdépodobné maligni

FOLATY ( KYSELINA LISTOVA)

Zkraceny nazev: FOLAT
Popis:
Folat predstavuje podskupinu vitamint, které funguji jako koenzymy pfi metabolickyvh reak-
cich zahrnujicich pfenos jednotlivych uhlikovych jednotek. Folat a B12 jsou nutné pro synté-
zu DNA a tim také pro normalni dozravani ¢ervenych krvinek
SniZené sérové hodnoty:
Nedostatek folatu mize vést k makrocytické (megaloblastické) amémii.
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Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tipravy

Jednotky: nmol/l

Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referenéni meze S (dle pfibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0 -110 R M/Z 12,5 - 54,5
Vitamin B12
Zkraceny nazev: B12
Popis:
Folat a B12 jsou nutné pro syntézu DNA a tim také pro normalni dozravani cervenych krvi-
nek

SniZené sérové hodnoty:
Snizené koncentrace B12 mohou znamenat pfitomnost anémie zavislé na vitaminu B12
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem sraZeni
Plast bez tpravy
Jednotky: pmol/l
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢éni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referencéni meze S (dle pfibalovy letdk Siemens)
Vek pohlavi rozmezi
0-110 R M/Z 156 - 672

NT-proBNP ( N-terminalni prohormon mozkového natriuretického peptidu )

Zkraceny nazev: NTBNP
Popis:
NT-proBNP je hormonalné neaktivni fragment prohormonu proBNP, je tvofen 76 aminokyse-
linami, je ekvimolarné Stépen na hormon BNP a NT-proBNP
ZvySené sérové hodnoty: akutni a chronické srde¢ni selhani,srde¢ni onemocnéni vcetné
akutniho korondrni syndromu
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy

Jednotky: pg/ml
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Metoda: LIA

Provadi se: denné

Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 815

Referenéni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0-75 R M/Z 35-125
75 -110 R M/Z 35-450
HOMOCYSTEIN
Zkraceny nazev: HOMOC
Popis:

Homocystein je aminokyselina obsahujici sulthydrylovou skupinu, ktera vzniké interacelular-
ni demethylaci methioninu. Homocystein cyrkuluje v plazmé pievazné ve formé oxidované,
vazany na plazmatické proteiny.
ZvySené sérové hodnoty:
Komplikované trombdzy zilni ¢i arterialni
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez Gpravy
Jednotky: umol/l
Metoda: enzymova fotometrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S (dle piibalovy letdk Erba Lachema)

Vek pohlavi rozmezi

0 - 60 R M/Z 5 -15

60 - 100 R M/Z 5 -20
PARATHORMON

Zkréaceny nazev: PTH
Popis: je peptid produkovany piistitnymi t€lisky. Stimulem pro jeho tvorbu a sekreci je po-
kles plazmatické koncentrace Ca?" sekrece vazne pfi hypomagnezémii. PTH pisobi pfimo na
kosti a tubuly ledvin, nepiimo na tenké stfevo.
ZvySené sérové hodnoty: vysoké hodnoty jsou tam, kde jsou fungujici pfistitna téliska, ktera
se snazi kompenzovat tbytek kalcia v organismu
Biologicky material: Sérum — transport vzorku v ledové tristi!!
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: pg/ml
Metoda: Imunoanalyza s chemiluminiscencni detekci
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina
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Doordinovani do: nelze, vzdy je nutny novy odbér
Odbornost: 815

Referencni meze S ( dle pribalovy letak Siemens)

Vek pohlavi rozmezi

0-100 R M/Z 18,5 - 88,0

DIGOXIN

Zkraceny nazev: DIGOX
Popis: sleduje se terapeuticka hladina digoxinu, ktery se jako srde¢ni glykosid uziva pfi
1é¢be supraventikularnich arytmii pfi kongestivnim selhani, monitoruje se 1écba, terapie a
mozné predavkovani pacienta
ZvySené sérové hodnoty: toxicita pfi predavkovani
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez upravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: sucha chemie
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 812

Referencni meze S (dle ptibalovy letdk Siemens)

Terapeutické rozmezi 0,80 -2,00

AMONIAK

Zkraceny nazev: AMONIA
Popis: Amoniak je produktem metabolismu aminokyselin a odrazi uroven syntézy urey v jat-
rech
Zvysené sérové hodnoty: u jaternich chorob ve fazi jaterni insuficience, pfi deficitu enzymi
ureazového cyklu, Reyové syndromu a chronické jaterni encefalopatii, otravy
Biologicky material: Plasma (v séru se mize srazecim procesem tvofit NH4+), odbér AMONIAKU je nutny
dodavat ve zkumavce (Li-Heparin) samostatné bez dalSich vySetteni
Odbér do: Li-Heparin plazma, odbér dat do ledu neprodlené dopravit do laboratofe
Jednotky: umol/l
Metoda: spektrofotometrie
Provadi se: denn€ mimo vikendu,svatku
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: nelze, vzdy je nutny novy odbér
Odbornost: 801

Referencni meze P (dle piibalovy letak Siemens)

Vek pohlavi rozmezi
0-110 R M/Z 11 - 32
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C REAKTIVNI PROTEIN

Zkraceny nézev: CRP
Popis: nazev je odvozen od schopnosti precipitovat C-polysacharid pneumokokil, vyznam -
vCasnd diagnostika bakterialnich infekci novorozenct, sledovani prubéhu bakterialni infekce,
odliseni bakterialniho od virového zanétu, véasny zachyt hnisavych komlikaci po operaci, od-
liSeni bakterialniho zanétu mocovych cest od pyelonefritidy, sledovani prubéhu revmatickych
chorob a malignich onemocnéni
ZvySené sérové hodnoty: bakterialni infekce, hnisavé komplikace, revmatické onemocnéni,
maligni onemocnéni

Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy

Jednotky: mg/l

Metoda: Imunoturbidimetrie
Provadi se: denné
Doba odezvy: statim 1 hodina, rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referencni meze S (dle piibalovy letdk Siemens)
Vek pohlavi rozmezi
0-100 R M/Z 4 - 10

ELEKTROFOREZA BILKOVIN

Zkraceny nazev: ELFO
Popis: clektroforéza bilkovin séra na 6 frakei
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy

Jednotky: %
Metoda: elektoforeticky
Provadi se: dle poctu vzorkd, minimalné 2 x tydné
Doba odezvy: rutina 72 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 801

Referencni meze S ( dle piibalovy letdk MINICAP)

Frakce rozmezi

Albumin 55,8 - 66,1
Alfa-1 globuliny 29 - 49
Alfa-2 globuliny 7,1 -11,8
Beta-1 globuliny 4,7 - 1,2
Beta-2 globuliny 32 - 65
Gama globuliny 11,1 - 18,8
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PROKALCITONIN

Zkraceny nazev: PCT
Popis: PCT je prohormon kalcitoninu. Zatimco kalcitonin je produkovan v C bunikach stitné
zlazy jako vysledek hormonalniho stimulu, PCT je vylucovan riznymi typy bun¢k z ¢etnych
organtl jako reakce na prozanétlivou stimulaci, obzvlast' na bakteridlni stimulaci.
ZvySeni sérové hodnoty:
<0,1 Bakterialni etiologie velmi nepravdépodobna
0,1 -0,25 Bakterialni etiologie nepravdépodobna
0,26 — 0,5 Bakterialni etiologie pravdépodobna
>0,5 Bakterialni etiologie velmi pravdépodobna

Koncentrace < 0,5 Pfedstavuje nizké riziko tézké sepse ¢i septického Soku
>2 Predstavuje vysoké riziko tézké sepse ¢i septického Soku
Biologicky material: Sérum
Odbér do:
Plast s akceleratorem srazeni a gelovym filtrem
Plast s akceleratorem srazeni
Plast bez tpravy
Jednotky: ng/ml
Metoda: CMIA (chemiluminiscen¢ni imunoanalyza)
Provadi se: denné
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Doordinovani do: 48hod
Odbornost: 813

Referencéni meze S (dle pfibalovy letdk Siemens)
Vek pohlavi rozmezi
0 -100 R M/Z <0,1

ACIDOBAZICKA ROVNOVAHA

Zkraceny nazev: ABR
Popis: Métenim pH a krevnich plynt ziskavame pfesné parametry udavajici stav oxygenace a
acidobazické rovnovahy pacienta.
Biologicky material: nesrazliva krev (Li- heparin)
Odbér do: Microsampler Roche
Heparinizovana zkumavka
Thned po odbéru dorucit do laboratofe, odbér nesmi obsahovat vzduchové bublinky , méteni
ihned po dodani

pH
Hodnota pH je nejcennéjs$im faktorem pii posuzovani acidobazického stavu pacienta.
Jednotky: bezrozmérné
Metoda: sklenéna elektroda
pH <7,4
- primarni deficit hydrogenuhli¢itanti — metabolicka acidoza
- primarni hypoventilace — raspiracni acidéza
pH >7,4
primarni pfebytek hydrogenuhli¢itanti — metabolicka alkal6za
primarni hyperventilace — respiracni alkal6za
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pCO2
Hodnota pCO2 se pouziva k posouzeni , jak télo dobfe vylucuje oxid uhli¢ity v poméru
k rychlosti metabolické produkce

Jednotky: kPa

Metoda: ISE
Zvysené hodnoty: respiracni acidoza, ktera je projevem hyperkapnie, ktera je znamkou hy-
poventilace a selhani v disledku srde¢ni zastavy, chronické obstruktivni plicni nemoci, pte-
davkovani drogami nebo chronickych metabolickych poruch acidobazické rovnovahy
SniZené hodnoty: respiracni alkaldza a je projevem hypokapnie, stavu zpisobeného zvyse-
nou alveolarni ventilaci, tj. hyperventilaci

pO2

Jednotky: kPa

Metoda: ISE

Hodnota pO2 z arterialni krve je primarnim nastrojem pii posuzovani stavu arterialni oxy-
genace.

SniZena hodnota -byva zpisobena plicnimi, obéhovymi nebo respira¢nimi abnormalitami (
bronchialni obstrukce, cévni problémy, snizeny srde¢ni minutovy objem, zvySena konsumpce
kysliku, anatomicka srde¢ni vada, nizky obsah vdechovaného O2.

Provadi se: Statim

Doba odezvy: 30 minut

Doordinovani do: nelze, vzdy je nutny novy odbér

Odbornost: 801

Referenéni meze pH (dle NCLP)

Vek pohlavi rozmezi
0-1 D M/Z 7,22 - 7414
2-5 D M/Z 7,30 - 7,42
6 - 365 D M/Z 7,32 - 7,43
1-14 R M/Z 7,33 - 7,435
14- 100 R M/Z 7,36 - 7,44
Referenéni meze pCO2 ( kPa) (dle NCLP)
0-1 D M/Z 4,00 - 7,30
1-5 D M/Z 4,40 - 6,00
6 -365 D M/Z 440 - 530
1-3 R M/Z 440 - 550
3-14 R M/Z 440 - 5,65
14- 100 R M/Z 4,80 - 5,90
Referenéni meze pO2 (kPa) (dle NCLP)
0-28 D M/Z 7,60 - 9,20
29 - 365 D M/Z 9,30 - 11,40
1-15 R M/Z 10,80 - 12,70
15 -100 R M/Z 9,90 - 14,40

CELKOVA BIiLKOVINA v liquoru
Zkraceny nazev: L-CB
Popis: Hladina celkové bilkoviny v liquoru, proteinorachie, je za fyziologického stavu asi
200x nizsi nez v plazmé
ZvySené hodnoty: u bakteridlnich zanétt mtze dosahovat az 20 g/1.
Biologicky material: Likvor
Odbér do:  Sterilni zkumavka polystyrenova

Jednotky: g/1
Metoda: turbidimetrie

Verze 19.0 Strana 102 (celkem 124) Platnost od 20.06.2024
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD. Schvalil: Mgr. Irena KrutiSova



Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfirucka | Strana 103
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/BIOCHEMIE (celkem 124)
pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.:19.0 Interval revizi: Platnost od

1/rok 20.06.2024

Provadi se: Statim

Doba odezvy: do hodiny
Doordinovani do: 1hod
Odbornost: 801

Referenéni meze g/l

Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0,08 - 0,40
ALBUMIN v Likvoru

Zkraceny nazev: L-ALB
Popis: Albumin ja syntetizovan v jatrech a do liquoru se dostava pfestupem pies hematoence-
falickou bariéru.
Zvysené hodnoty: seridzni meningitida, cévni mozkova piihoda, tumory, diabetickd polyneu-
ropatie, herpetickd meningitida, hnisava meningitida, tuberkul6zni meningitida, neuroborelio-
za, kompresni syndrom
Biologicky material: Likvor
Odbér do:  Sterilni zkumavka polystyrenova
Jednotky: g/l
Metoda: Imunoanalyza s chemiluminiscenéni detekei
Provadi se: Rutina
Doba odezvy: dle ¢etnosti, maximalné 72 hodin
Doordinovani do: 24hod
Odbornost: 801

Referencni meze g/l

Veék pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z 0,12 - 0,30
HAMBURGER sediment

Zkraceny ndzev: HAMBUR
Popis: Cilem je posuzovani vylu€ovani ¢astic ledvinami. Jeho podstatou je vyjadieni poctu
elementl v moCovém sedimentu. Pacient sbirda mo¢ 3 hodiny.
Biologicky material: mo¢
Doba sbéru moce: 3 hodin
Odbér do: Plastové zkumavky na moé
Jednotky: elementy/minuta
Metoda: mikroskopicky
Provadi se: denné, mimo pohotovost
Doba odezvy: rutina 24 hodin
Odbornost: 801

Referencni meze elementy/minuta

H-ERY
Vek pohlavi rozmezi
0 - 100 R M/Z, 0 - 1000
H-LEUK
0 - 100 R M/Z, 0 - 2000
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Priloha ¢. 2

Seznam vysetieni v rozsahu akreditace :

lv)’o fadové Idevntlvﬁk’ace postupu Nézev akreditovaného vysetfeni/metod Prevdrflet’
Cislo vysetieni vysetieni
1 SOP- | Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace mocovi- Sérum
' OLB- | ny fotometricky UV enzymovou metodou
01 [URE, URES]
SOP- | Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace kreati- .
2. . . Sérum
OLB- | ninu fotometricky enzymovou metodou
02 [ KRE, KRES ]
SOP- | Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace kyseliny .
3. ‘s . Sérum
OLB- | mocové fotometricky enzymovou metodou
03 [KM ]
Kvantitativni stanoveni koncentrace katalytické akti-
SOP- | . . . . N .
4. vity alaninaminotransferazy fotometricky kinetic- Sérum
OLB-
08 kou metodou (IFCC)
[ ALT, ALTS]
Kvantitativni stanoveni koncentrace katalytické akti-
SOP- | ™ (o . ; . .
5. vity aspartataminotransferazy fotometricky kine- Sérum
OLB- | .
09 tickou metodou (IFCC)
[ AST, ASTS ]
Kvantitativni stanoveni koncentrace katalytické akti-
SOP- | ™. . . . .
6. OLB- | Vit gama-glutamyltransferazy fotometricky kine- Sérum
10 tickou metodou (IFCC)
[ GGT]
SOP- o, ‘14 .
OLB- Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace choleste- Sérum
7. 15 rolu fotometricky enzymovou metodou CHOD-PAP
[CHOL]
SOP- | Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace triacyl- .
8. . ) Sérum
OLB- | glyceroli fotometricky enzymovou metodou
16 [ TG]
9 SOP- | Kvantitativni stanoveni hmotnostni koncentrace cel- Sérum
' OLB- | kové bilkoviny fotometricky Biuretovou metodou
17 [ CB]
Kvantitativni stanoveni latkové koncentrace glukézy
SOP- fotometricky enzymovou metodou Sérum
10. OLB-
18 [ GLU, GLUS ]
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Priloha ¢. 3 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Kritické hodnoty jsou hladeny :
» vzdy pokud se jedna o prvni zachyt nebo nahlou zménu
» vzdy pokud se jedna o vysledky rutinniho vysetfeni
» vzdy pokud se jedna o dité ( pacienta ve véku 0-18let) nezavisle na vySetfovaném rezimu
STATIM/RUTINA
Hl&Seni nepodléhaiji kritické hodnoty :

» U hospitalizovanych pacientl,jejichz vysledky jsou dlouhodobé v patologickych hodno-
tach (veskera pracovisté v ramci nemocnice maji vysledky k dispozici v NIS ihned po
propusténi vysledkl z laboratore)

» v pfFipadé opakovanych vySetfeni je hlaseno pouze prvni zjisténi vysledku mimo kriticky
interval ( hlasi se prvni zjisténi nebo nahla zména)

» vySetfované v rezimu STATIM véetné rannich, polednich a vecernich odbér( hospitali-
zovanych pacient — u téchto odbéru se predpoklada ¢ekani na vysledek ze strany za-

datele
Parametr Hodnota Hodnota Jednotky

GLUKOZA <25 > 25 mmol/l
ALT >15 ukat/l
AST >15 ukat/l
UREA * >35 mmol/l
KREATININ * > 700 ukat/1
BILIRUBIN > 200 mmol/l
novorozenci > 300
AMYL(S) >15 ukat/l
AMYL(U) >30 ukat/1
Na+ <120 > 160 mmol/l
K+ <25 >6,5 mmol/l
Cl- <80 > 125 mmol/l
P <0,5 mmol/l
Ca <L5 >29 mmol/l
TROPONIN I (TROPhs) > 100 ng/ml
FT4 > 40 pmol/l
TSH > 40 mlU/1
OSMOL(S) <250 >350 mmol/kg

*Neplati pro vzorky z hemodialyzy
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Priloha ¢.4
Manual pro odbér vzork

Pokyny pro vyplnéni zadanky najdete v kapitole 5.4.3 Informace v Zzadance a nize.

Faktory ovliviiujici preanalytickou fazi

o Fyzicka zatéz

Asi 24-48hod pred odbérem Zilni krve je vhodné zachovat zavedenou kazdodenni fyzickou aktivi-
tu(neni vhodné provadét narazovou vysokou fyzickou aktivitu ve smyslu silové &i vytrvalostni zaté-
ze)

e Dieta

Potrava maze zpUsobit zménu koncentraci jednotlivych laboratornich analytl. Aby se zabranilo
chybam v interpretaci, doporucuje se lacnéni v délce 10-12hod.. Lacnéni delSi nez 12 hod. je ne-
vhodné, kratsi je nedostatecné (netyka se tekutin!! Viz dale).

e Dehydratace

Dehydratace muze zhorsit, pfipadné i znemoznit vlastni odbér, navic vysledky laboratornich odbé-
rid mazou byt vyrazné zkresleny.

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

e Viiv Iéku

Vliv 1€k ma mimoradny vliv na laboratorni vysledky, proto je nezbytné udavat medikaci na zadan-
kach.

Nutno pfesné specifikovat typ odbéru a dle toho eventuelné vyloucit na urcitou dobu Iék, ktery kon-
krétni laboratorni nalez muze vyrazné ovlivnit.

Fyziologické stavy
v" Gravidita, Sestinedéli
v Menstruaéni cyklus

Priprava pacienta pred odbérem

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

Odbér nalacno a alkohol.

Rano pfed odbérem pacient

Pozor na ¢as od- |nema trpét zizni .

béru (kolisani Pred odbérem je vhodné

nékterych analy- |vypit 1/4 | nesladkého ¢€aje

tl v prdbéhu dne) | (vody).

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

V/ =
\’;}C)) /, Na pravodce je vhodné uvést podavané
léky. 7,
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Definice a terminologie

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

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

Zadanka je pozadavkovy list posilany ordinujicim Iékafem se vzorkem biologického mate-
ridlu.

Nadoba na biologicky material je zkumavka nebo jiny spotfebni material pro odbér nebo
transport biologického materialu.

NIS je nemocni¢ni informacni systém.

Obsah

1. Bezpecnostni aspekty

2. Misto odbéru

3. Pouziti dezinfekce

4. Pracovni postup pfi odbéru Zilni krve

5. Chyby pfi odbéru Zilni krve

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve

7. Doporuc¢ené poradi odbért z jednoho vpichu

8. Mnozstvi odebraného vzorku a transport

9. Specifikace odbérl pro rizna vysetfeni

10. Zadani a postup pfi odbéru na klinickem oddéleni

Odbéry biologického materialu

Na spravném odbéru zavisi vysledek a kvalita analyzy!

1. Bezpec¢nostni aspekty

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infekéni, proto je nutné u odbérd po-
uzivat ochranné rukavice vzhledem k mozné kontaminaci! Je nutné zabranit zbyte€nym manipu-
lacim s krvi, které by mohly vést ke kontaminaci pokozky odebirajici osoby, veskerych zafizeni
pouzivanych pfi odbéru nebo ke vzniku infekéniho aerosolu.

Je nutné zajistit dostupnost Iékare u pfipadnych komplikacich pfi odbéru.

U nemocnych s poruchami védomi nebo u malych déti je nutné zabranit pfipadnému poranéni. Je
tfeba oCekavat nenadalé pohyby nebo reakce na vpich.

VeSkeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximalni opatrnosti.
Prevence hematomu zahrnuje zejména: opatrnost pfi punkci s jistotou proniknuti jehly jen horni
Zilni sténou, v€asné odstranéni turniketu (zejména pred odstranénim jehly ze Zily), pouzivani jen
velkych povrchovych Zil, aplikaci pfiméfené malého tlaku na misto vpichu pfi oSetfovani rany po
odbéru.

2. Misto odbéru
K odbérim se pouzivaji povrchové zily hornich konéetin, nejCastéji v oblasti predlok-
ti.V predloketni jamce se nachazi Ctyfi Zily: stfedni kubitalni, stfedni cefalicka, cefalicka a bazalni.
VSechny tyto zily maji Siroky prasvit a jsou snadno viditelné. Pokud nelze odbér provést z oblasti
predlokti, Ize vyuzit Zilu na palcové strané zapésti nebo na pfedni strané paze (horni ¢ast dlané).
Abychom odbér provedli hned napoprvé, je dulezité vybrat co nejlepsi zilu. Dobré Zily jsou
mékké, pruzné, po stladeni se znovu naplni a jsou dobfe podloZeny podkoznim tukem. Spatné
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zily jsou vyvysSené, pohyblivé, sklerotické, fibrozni, trombotické, tvrdé, zanicené, tenké a kiehké.
Nedoporucuje se odebirat ze Zil, které jsou blizko v oblastech infekce nap¥. impetiga. P¥Fi
vybéru Zil je nutné také zohlednit jejich pfedchozi pouziti a stav, klinicky stav pacienta (dehydrata-
ce, Sok, trombocytopenie), spolupraci s pacientem a pfipadna zranéni (zlomeniny, ochrnuti konce-
tin).
U specialnich odbéru je nutno dodrzet specialni pfipravu dle pokyn( Iékare.

3. Pouziti dezinfekce
K dezinfekci pouzivame pfipravky v nékolika formach dle hygienického rfadu:
roztoky lihové, tinktury, aerosolové pfipravky
U nemocnych s alergii na dezinfek&ni prostfedky pouzivame alkohol nebo alkoholéter.

4. Pracovni postup pri odbéru zZilni krve

Priprava materialu a prislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci zamén vzor-
ka ! &titky s identifikaci nemocného.

Kontrola dostupnosti vSech pomucek potfebnych pro odbér.

Ovéreni totoznosti pacienta dostupnym zpusobem jak u nemocnych schopnych spoluprace,
tak u nemocnych neschopnych spoluprace (bezvédomi, déti, psychiatricti nemocni, cizinci),
kde identifikaci verifikuje zdravotnicky personal, pfipadné pfibuzni pacienta.

Ovéreni dodrzeni potfebnych dietnich omezeni , podani I1éCiv apod.pfed odbérem.

Seznameni pacienta s postupem odbéru.

Pacientovi zabezpecit pohodli.

Pfed odbérem ma byt pacient 30 minut v klidovém rezimu . Pacient by nemél byt pfed odbé-
rem nasilné probuzen, béhem odbéru by nemél jist nebo Zvykat.

Krev odebirat v sedé , u lezicich pacientu podlozit kondéetinu pol$tarem.

11l Na zadanku by se méla vyznacit poloha pacienta pfi odbéru, protoze poloha znac¢né ovliviiu-
je hodnoty vysokomolekularnich latek, jako jsou bilkoviny, lipidy, enzymy.!!!

Zajisténi vhodné polohy paze, tj. podloZeni paze opérkou v nataZzené pozici, bez pokréeni v lokti, u
lezicich nemocnych zajisténi pfiméfené polohy s vyloucenim flexe v lokti.

I Provadi-li se odbér z centralni kanyly, kde je napojena infuze, je nutné ji na 5 — 10 minut od-
pojit, aby se tekutina rozptylila do celého krevniho obéhu. Po odbéru musi byt neprodlené pfisun
tekutin obnoven a tento zplsob odbéru vyznacen na zadance.

e Kontrola identifikacnich udajd na zkumavkach.

e Bezprostfedné pred odbérem se musi zkontrolovat kvalita jehly, stfikacek a zkumavek.

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

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

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

e VzZdy je nutné maximalné zabranit poranéni zily nebo paze zpusobené neoekavanym po-
hybem ditéte. Pro odbéry u déti se pouzivaji jednorazové pomucky pro odbér v détském
véku vybavené napfiklad propojovacimi kanylami.

e Dezinfekce mista vpichu doporu¢enym prostiedkem. Po dezinfekci je nutné kiazi nechat
oschnout jednak pro prevenci hemolyzy vzorku, jednak pro odstranéni pocitu paleni v mis-
té odbéru.

1! Po dezinfekci je dalsi palpace mista odbéru neprijatelnal
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Pokud se odebira pouze krev na vySetfeni koagulace (obvykle citratové zkumavky), odebe-
re se nejprve 5 ml krve (tato krev se nepouzije), a teprve potom Ize naplnit zkumavku na
hemokoagulaéni vySetieni. Zabrani se tak kontaminaci vzorku tromboplastinem z mista
odbéru.

Pfi pouziti vakuovych systému se vlozi vhodna jehla do drzaku, palcem ve vzdalenosti 2 az
5 cm pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede se venepunkce a teprve potom
se postupné nasazuji vhodné zkumavky.

1l Vakuova zkumavka se nesmi nasadit na vnitini jehlu drzaku pred venepunkci, protoze
by se vakuum ve zkumavce zrusilo.

Jakmile krev zacne pomoci vakua vtékat do zkumavky, Ize odstranit turniket.
Pozice jehly v Zile se pfitom nesmi zménit.

Je-li ve vakuované zkumavce protisrazlivé nebo stabiliza¢ni ¢inidlo, musi se zabranit sty-

ku tohoto ¢inidla s vickem zkumavky nebo pfipadnému zpétnému nasati krve s Cinidlem do zil-
niho systému. Vakuum ve zkumavce zajisti jak pfiméfené naplnéni zkumavky, tak dostatecny po-
meér krve a protisrazlivého Cinidla.

Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi Cinidly je nutno bezprostredné po odbéru promichat
péti aZz desetinasobnym Setrnym pfevracenim.

Jehla se ze Zily vyjima samostatné, tedy az po sejmuti posledni vakuované zkumavky
Z jehly.

Pokud se nepodafi odebrat dostate¢né mnozstvi krve, mize se pouzit néktery z nasledujicich
postupu:

zmeéni se pozice jehly
pouzije se jina vakuovana zkumavka
uvolni se pfili§ zataZeny turniket

! Nepripustné je opakované sondovani jehlou.

U odbérovych souprav typu Sarstedt se nejprve sejme zkumavka (stfikacka) z jehly a pak
teprve se vyjme samotna jehla ze Zzily.

U klasickych odbérovych souprav je z bezpecnostnich divodl zakazana dalSi manipulace
s odbérovymi soupravami, ktera by mohla vést ke vzniku infekéniho aerosolu.

Jehlu nelze ze stfikacky sejmout a je proto nezbytné stfikaCku vyprazdnovat pozvolna a po
sténé zkumavky - ne silnym tlakem, aby nedochazelo k pénéni krve.

Nejvhodné&jsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve zkumavce nebo stfi-
kacce objevi krev, v€asné uvolnéni turniketu normalizuje krevni ob&h a zabrani krvaceni
po odbéru. Pacient béhem odbéru a po odbéru uvolni svalové napéti paze.

Ukoncime venepunkci - po vyjmuti jehly ze zily (pomalym tahem) pFilozime tampon,
ktery si pacient pfitla¢i alespon na dobu 60 sekund, aby se zabranilo vzniku hematomu.
Aplikuje se naplastové nebo gazové zakryti mista odbéru.

Pacientovi se doporuci ponechat misto odbéru zakryté nejméné 15 minut.

PfFi pokraéujicim krvaceni z mista odbéru se pomoci gazoveho Ctverce a pfiméfeného

tlaku na misto odbéru vycka zastaveni krvaceni. Gazovy &tverec se pomoci gazového obvazu
pevné pfipevni k pazi. Pacientovi se doporuci tento zplsob o$etfeni nejméné 15 minut. Pfi vy-
razném krvaceni se pouzije tlakovy obvaz na misto odbéru a informuje se oSettujici I€kaf.

Pacientovi se po odbéru povoli pfijem potravy, pokud tomu nezabranuji jiné okolnosti.
Zvlastni péci je nutno vénovat napriklad diabetikim IéC¢enym inzulinem (v€etné& moznosti
aplikace davky a poziti snidané).

Bezprostifedné po odbéru je nutné v souladu s platnymi pfedpisy bezpeéné zlikvidovat
jehly. S jehlami se nijak nemanipuluje ani se neodstrariuji z jednorazovych stfikacek. Stri-
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kac¢ka s nasazenou jehlou se umisti do kontejneru, ktery je nezbytnou soucasti vyba-
veni odbérového pracovisté. Pfi vSech operacich s jehlami je nutné vyloucit poranéni.

Cas odbéru krve (datum, hodina a minuta) se zaznamenava na pozadavkové listy nebo do
vypocetniho systému. Podobnym zplsobem se zaznamenavaiji také informace o kompli-
kacich pfi odbéru spolu s identifikaci odbérového pracovnika.

Do laboratofi provadéjicich pozadované testy se odeslou spravné oznacené zkumavky

s prislusnymi spravné vyplnénymi pozadavkovymi listy.

V pripadé nevolnosti pacienta ulozime do vodorovné polohy, zvedneme dolni koncetiny nad
uroven téla, na ¢elo dame studeny obklad, zajistime pfistup Cerstvého vzduchu, pacienta sleduje-

me.

5. Chyby pri odbéru Zilni krve

Chyby pfi pripravé pacienta:

Pacient nebyl nalacno, poZité tuky ovliviiuji laboratorni vySetfeni.

V dobé odbéru a nebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi.

Pacient nevysadil dle doporuceni Iékafe |éky pfed odbérem.

Odbér nebyl proveden rano, je zvolena nevhodna doba odbéru.

Odbér byl proveden po mimoradné fyzickeé zatézi.

Nemocny pfed odbérem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci.

Chyby zplisobené nespravnym pouzitim turniketu:

Dlouhodobé stazeni paze nebo nadmérné cvi¢eni (pumpovani) se zatazenou pazi pfed od-
bérem vede ke zménam pomérl télesnych tekutin v zatazené pazi, ovlivnény jsou napr.
koncentrace drasliku nebo protein(.

Chyby vedouci k hemolyze vzorku(hemolyza vadi vétsiné biochemickych a hematologickych
vyS8etfeni zejména proto, Ze rada analytl pfechazi z erytrocytt do séra Ci plazmy, zbarveni séra
uvolnénym hemoglobinem interferuje s nékterymi analyzami ).

Znecisténi jehly nebo pokozky od jeSté nezaschlého dezinfekéniho roztoku.
Znecisténi odbérovych nadob stopami saponata.

PouZiti pFilis uzké jehly, krev se silné nasava.

Prudké vstrikovani krve ze stfikacky do zkumavky.

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

Uskladnéni pIné krve v lednici.

Zmrznuti vzorku krve.

6. Pracovni postup pri odbéru kapilarni krve

Odbér provadime vétsinou z prstu, u déti z usniho laltcku nebo paticky.

o Nemocného posadime, pazi nechame volné podél téla.

e LeZicimu pacientovi sundame pazi mirné pod uroven téla.

o Provedeme dezinfekci mista vpichu.

¢ Nechame dokonale zaschnout dezinfekéni prostiedek

e Lancetou udélame ranku (nevhodné je pouziti jehly, nebot poranéni je hloubkové, velmi
malé a z toho vyplyva mala tvorba kapky), z které nechame vytéct kapku krve. Tu setfeme
a teprve nyni zaneme nabirat krev do pfedem pfipravenych zkumavek.

e Pokud je malé prokrveni, je moZzno misto vpichu nahfat teplym obkladem.

¢ Nikdy nasilim netlaéime na zakong€eni prstu, v takovém pfipadé je krev vétSinou hemoly-
ticka a musime odbér opakovat
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Po spravném nabrani krve odstranime kapilaru a uzavieme mikrozkumavku.
Na zavér opatrné promichame, aby se zabranilo srazeni vzorku.

Na ranku po vpichu pfilozime tampon a pfelepime .

Vzhledem k mozné kontaminaci je nutné pouzivat rukavice.

7. Doporucené poradi odbéri z jednoho vpichu
1. zkumavky bez pfisad

2. zkumavky pro hemokoagulaci

3. ostatni zkumavky s pfisadami

8. Mnozstvi odebraného vzorku

STATIM

Plast

s akceleratorem
srazeni a gelo-
vym filtrem
Plast

s akceleratorem
srazeni

Plast s NaF
Plast s NaF,
EDTA, citrat
sodny
Microsampler
Roche- hepa-
rinizované
Heparinizovana
zkumavka

Sterilni zku-
mavka polysty-
renova

Sérum(7.5, 4.9 ¢i .4.0ml
dle poctu vysetfeni a
typu zkumavky)

2.7 ¢i 1.2 ml dle typu
zkumavky

kapilarni odbér — 200ul
(ABR)
(ABR) 2 ml

Likvor, minimalné 1 ml

RUTINA

Plast

s akceleratorem
srazeni a gelo-
vym filtrem
Plast

s akceleratorem
srazeni

Plast bez upravy
Plast s NaF,
EDTA, citrat
sodny

Sérum(7.5, 4.9 ¢i 4.0.
ml dle poctu vysetieni a
typu zkumavky)

Plastové zku-
mavky na mo¢
Cista sklen&na
nadobka

Cista plastova
nadobka

10 ml jednorazoveé ¢i
sbirané moce
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9. Specifikace odbérii pro riizna vySetieni

VySetieni Odbér Pri¢iny chyb

Glukoéza Sérum Nedodani odbéru do ¥ hodiny do
laboratofe

ABR Nesrazliva krev (heparin) Nedodani ihned do laborato-
fe(zpracovat do 30 minut)

NH4* Plazma (heparin, EDTA) - do Ze séra se mize zvysit NH4" sra-

ledu Zecim procesem
PTH Sérum - do ledu Odbér neulozen do ledové tiiste
Homocystein Sérum - do ledu Odbér neulozen do ledové tiiste

Preprava vzorku do laboratore

>

VYV VYVY

A\

Odebrany material skladujte v ordinaci pfi teploté (+15 az +25)°C, ne na pfimém slunci ani
nad zdrojem tepla.

Odebrany material musi byt co nejdfive transportovan do laboratore.

Doba skladovani materialu v ordinaci by neméla prekrocit 2 hodiny.

Pro posouzeni ¢asu od odbéru do zpracovani, pisSte na zadanky skute¢né ¢asy odbéru.
Dopravce vzorku je povinen se fidit pozadavky laboratofe, které jsou specifikovany v Labo-
ratorni pfiruCce kvality — jde pfedevSim o dodrZeni teplot a Casu (v pfipadé, Ze je to nutné)
uréeny pro transport vzorku z hlediska jeho stalosti

Vzorky z ordinaci svazi denné svozova sluzba, ktera pfijizdi do ordinaci v pfedem dohod-
nutych ¢asech

Transport vzork( do laboratore je zajiStén dopravcem nemocnice nebo osobnim dorucenim
pacientem €i zdravotnickym personalem..

PFi transportu vzorku do laboratore je pfedevsim sledovan €as od odbéru vzorku (je-li uve-
den) do doruceni a zplsob prepravy (v pfipadé, Ze je to nutné) — ten zahrnuje pozadavky
na teplotu transportu, ochranu vzorku pfed znehodnocenim i ochranu dopravujici osoby
pred infekci.

Vzorky se do biochemické laboratofe transportuji v uzavieném termoboxu pfi teploté (+15
az +25)°C, ktera je pfi pfevzeti materidlu zaznamenana(sleduje se kalibrovanym min-max
teplomérem a tyto teploty se také zaznamenavaiji).

Soucasné je zaznamenan €as pfijmu vzorkl ze svozu a €as ukonceni jejich pfijmu

Stejné tak sleduje neporusdenost obalu vzorku, ktery by mohl byt zni¢en vlivem transportu,
popfipadé nedodani Zadanky nebovzorku.

Pracovnik provadéjici pfijem sleduje tyto skutecnosti a pfi neshodé informuje telefonicky
pfisludného lékafe a provede zapis do Knihy provoznich neshod.
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10. Zadani a postup pri odbéru na klinickém oddéleni

Zadat zadanku do LIS jednoznacna identifikace pacienta =

jméno, piijmeni, RC a zadajici oddéle-
ni a naroky tj.
Rutina -Statim

neni-li znama identifikace pacienta,
jsou vzorky oznaéeny dle P-04 Trauma-
tologicky plén.doc...(totéz oznaceni je
napsano nesmazatelné na zapésti paci-
enta a do dokumentace)

zadat spravné pozadované vysetieni

Vytisknout zadanku

Nalepit stitek s identifikaci pacienta na zkumavku pro

odbér

Stitek by méla odebirajici sestra pode-
psat

Aktivné overit totoZnost pacienta u lazka(tam, kde je to mozné) pacient

sdéli své jméno, piijmeni a datum na-
rozeni

sestra oveFi spravnost s udaji na stitku

neni —li moZné aktivné ov¢rit identifi-
kaci, overi sestra shodnost udajt na
Stitku zkumavky a na Stitku upevné-
ném na zapésti pacienta

Odebrat krev

Z4danku s materialem doru¢it do biochemické laboratofe

nezaménitelnd pritvodka, ktera obsahu-
je jméno, piijmeni a RC pacienta, dia-
gnoézu, ZP, jméno a podpis ordinujiciho
lékate a razitko oddé€leni, jméno a pod-
pis sestry provadéjici odbér

Nedodrzeni uvedenych postupt muze mit fatalni nasledky!

11. Odbéry vzorku moce, shéry moce

Mo¢ chemicky + morfologicky ( Mo¢ + sed )

Verze 19.0

YV VYVVVYVY

\ 274

Pokud neurci lékar jinak, stanoveni se provadi z prvni ranni moce

Pfijem tekutin nema byt béhem noci nadmérny, aby nebyla mo¢ pfili§ nafedéna
Pfed odbérem vzorku moce provedte o€istu zevnich genitalii vodou

K vySetieni se pouziva vzorek stfedniho proudu moce

K biochemickému vySetfeni moce je urCena plastova zkumavka se zZlutym uzavé-
rem, kterou doda |ékar

Nemate-li zkumavku, mizete pro biochemické vySetfeni mo€e pouzit Cistou a su-
chou nadobku, ve které nebudou zbytky puvodniho obsahu ( Iéky, chemikalie
apod.). Objem vzorku ma byt cca 10 ml.

Na zkumavku ( nadobku ) s moci nalepte Stitek se jménem a rodnym cCislem

Interval od vymoceni do zpracovani vzorku ma byt, pokud to Ize, 30 minut, maxi-
malné ale 2 hodiny, u pozdéji dodanych vzork( mize dojit ke zkresleni vysledk
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» Zkumavku s moci spole€né se zadankou dodejte na OLB nemocnice Breclav p.o.,

budova C, 1 poschodi

Vysetfeni mocového sedimentu dle Hamburgera

>

vV VYV ¥V VYV V VYV

sbér zacina v ur€ity den pfesné v ...... hodin (€as zahajeni sbéru moce ), kdy se na-
posledy dikladné pacient vymoc¢i do zachodu mimo sbérnou nadobu. Od této doby
sbira veSkerou moc¢ do sbérné nadoby (zcela Cisté, suché uzaviratelné sklenice)
Sbér trva 3 hodiny

Po tfech hodinach sbéru mocée se do sbérné nadoby vymoci naposledy, obvykle jde
pouze o jednu porci moceni. Na zadanku uvedte pfesné dobu sbéru

Moceni do sbérné nadoby Ize provést pouze po hygienické oCisté genitalii, u zen
zasadné po sedaci koupeli

Dospéli: béhem pokusu mazou pit, mnozstvi tekutin okolo 300 ml b&éhem sbérného
obdobi

Déti: pfed pokusem nechte dité pit tak, jak je zvyklé. Béhem pokusu by mélo ve vé-
ku do 8 let vypit 100 — 200 ml, dité starsi 200 — 300 ml tekutin

Interval od vymoceni do zpracovani vzorku ma, byt pokud to Ize, 30 minut, maxi-
malné ale 2 hodiny, u pozdé&ji dodanych vzorkl muze dojit ke zkresleni vysledk
Zkumavku s moci spole¢né se zadankou dodejte na OLB nemocnice Bfeclav p.o.,
budova C, 1 poschodi

Sbér moce za 24 hodin

>

Rano v 6 hodin se vymocite naposledy do zachodu (nikoli do sbérné nadoby) a te-
prve od této doby budete veskerou dal$i mo¢ sbirat do sbérné nadoby. Po 24 hodi-
nach, tj. daldi den 6 hodin se do sbérné nadoby vymocite naposledy.

Béhem vySetieni jezte stejnou stravu, jako dosud a vypijte cca 2 | tekutin za 24 ho-
din.Nejnutnéjsi léky uzivejte bez preruseni podle pokynu Iékafe po celou dobu sbé-
ru moce.

Sbérné nadoby uchovavejte béhem sbéru na temném a chladném misté.

Po ukonc&eni sbéru zméfte mnozstvi moce, dikladné promichejte a vzorek Stitkem

oznacené moce dodejte spolu s fadné vyplnénou Zzadankou do laboratofe.

12. Priprava pacienta pro odbér PTH (Parathormon)

YVVVY

Specialni pfiprava pacienta nebo dieta neni nutna.

Odbér PTH je nutno transportovat v ulozeny v ledové ffisti!!

Hladiny PTH se béhem dne méni a obvykle se odbér provadi rano na lacno.
Pacient by mél sdélit Iékafi, kdy mu byl vzorek odebran.

13. Priprava pacienta pred odbérem likvoru

Verze 19.0

>

Specialni pfiprava pacienta nebo dieta neni nutna.
» Likvor je odebran lékafem metodou lumbalni punkce. Vice informaci poskytuje
zdravotni odd¢leni nebo Iékat provadéjici vysetieni
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14. Priprava pacienta pred odbérem punktatu

» Sternalni punkce (odbér tekutiny z prsni kosti)
» Specialni ptiprava pacienta nebo dieta neni nutna.
» Vice informaci poskytuje interni oddéleni (viz. informovany souhlas v EISOD) nebo
1ékat provadgjici vysetieni.

> Punkce ascitu (odbér tekutiny z dutiny bfiSni)
» Ve vétsing piipadi je tento zakrok provadén na la¢no, neni to vSak nezbytnou pod-
minkou.
» Vice informaci poskytuje interni oddéleni (viz. informovany souhlas v EISOD) nebo
1ékat provadgjici vysetieni.

» Pleuralni punkce (odbér tekutiny z dutiny pohrudniéni)
» Ve vétsin¢ piipadu je tento zakrok provadén na lacno , neni to vSak nezbytnou pod-
minkou.
» Vice informaci poskytuje interni oddéleni (viz. informovany souhlas v EISOD) nebo
1ékat provadéjici vysetieni.
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Priloha ¢. 5

Matice odpovédnosti ( R-OKB-01 — Organiza¢ni fad)

Jméno

Funkce

Odpovédnost

Zastupitelnost

Kontrola/ Uvolnil I.stupné

/ interpretace
/ konzultace

Mgr. Irena KrutiSova | Vedouci labo- | Nositel vykon( MUDr. Fojtik Ales ANO / ANO
ratore Analyticky garant
Garant FRA
Manazer kvality
Interni auditor
MUDr. Fojtik Ales Zastupce ve- Klinicky garant Mgr. Irena KrutiSova | ANO / ANO
douciho Dle naplné prace
Ing. NoZickova Rena- | Odborny pra- Dle naplné prace ANO / ANO
ta covnik v lab.
metodach
Marcela Kralova Vedouci labo- | Dle naplné prace | Vladimira Cupalovda | ANO / NE
rantka
Interni auditor
Vladimira Cupalova Zastupce ve- Dle naplné prace | Gabriela Klepacovda | ANO / NE
douci labo-
rantky
Interni audi-
tor
Gabriela Klepacova Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
RGzickova lveta Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
Blanka Polachovico- | Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
va ka
Lucie Daskova Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
Pavlina Kobzikova Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
Michaela Truksova Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
Bc. Sabina Parackova | Laborantka Dle naplné prace | kterdkoliv laborant- | ANO / NE
ka
Vlasta Dostalova Sanitarka Dle naplné prace | kterdkolivlaborant- | NE / NE
ka
Ing. Michal Ragan Vedouci Dle naplné prace | Mgr. Pavel Kilian NE / NE
ONIT
Ing. Rudolf Sloven- Vedouci OZT Dle naplné prace | Palka Jaroslav NE / NE
sky Metrolog Nosek Igor
Jaroslav Pélka Technik OZT Dle naplné prace | Ing. RudolfSloven- | NE / NE
Igor Nosek sky
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Schweitzerova, DiS. Pracovnik in- Dle naplné prace | RNDr.Miroslava NE / NE
Radomira terniho auditu Rehékova

Analyticky garant a laborantky provadi metody uvedené v priloze ¢.1 LPK véetné preanalytické, analytické,
postanalytické ¢innosti, komentar( a jsou za né odpovédné v ramci své kompetence. Maji odpovidajici kvalifi-
kaci a povéreni, registraci MZ.Rozpis pracovnikl na Useky provadi aktualné vedouci laborantka.Podrobny popis
funkci, povinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace jednotlivych pracovniki R-OKB-01 Organizaéni fad .doc
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Priloha ¢.6

Etické zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych obort

>

ETICKY KODEX

Zdravotnicky pracovnik nelékarskych obor( (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci
zachovava uctu k Zivotu, respektuje lidska prava a dustojnost kazdého jednotlivce bez oh-
ledu na vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvédceni a socialni postaveni.

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

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

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci jednotliveim, rodinam, skupinam a spolu-
pracuje s odborniky jinych oborl. Pfi poskytovani zdravotni péce vzdy nadfazuje zajmy
téch, kterym poskytuje péci, nad zajmy sve.

Zdravotnicky pracovnik je povinen chranit informace o téch, kterym poskytuje své sluzby,
bez ohledu na zpuUsob, jakym jsou tyto informace ziskavany, shromazdovany a uchovava-
ny. Povinnou zdravotnickou dokumentaci vede peclivé a pravdivé, chrani ji pfed zneuzitim
a znehodnocenim.

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

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni péce komerénim zajmim
subjektu, pusobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluobéané

Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje zZivotni hodnoty ob&and,
jejich Zivotni zvyky, duchovni potfeby a nabozenské presvédCeni a snazi se vytvaret pod-
minky zohledriujici individualni potfeby jednotlivcu.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje obéanim informa-
ce, které jim pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfipadnou
lécbu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za duvérné a je si védom povin-
nosti zachovavat mi€enlivost o skuteénostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem
svého povolani. [1 Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce dba v maximalni
mozné mife o zajisténi intimity.

Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho dlivéru a zavislost ja-
kymkoliv zpisobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni péce docilit vztahu zalozeného
na dlveére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpolozeni pacienta, sou¢asné
jsou respektovana prava a povinnosti zdravotnického pracovnika jako poskytovatele zdra-
votni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci, s
potfebnou mirou autoregulace a empatie.
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» Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rist po ce-
lou dobu svého profesionalniho Zivota a své nové znalosti a dovednosti se snazi vyuzit v
praxi.

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

» Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad ramec svych pra-
vomoci, pokud ji nemulze poskytnout zpUsobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpedi,
které plyne z prodleni, je vétsi nez mozné nebezpedi plynouci z nedostatecnych znalosti a
dovednosti zdravotnického pracovnika.

» Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuije tak, aby jeho chovani pfispélo k udrzeni prestize
a zvySovani spoleCenského uznani zdravotnickych povolani.

» Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani ukolem zodpovédné zvaZuje
kvalifikaci svou i ostatnich zdravotnickych pracovnik(.

» Zdravotnicky pracovnik a spoleénost

» Zdravotnicky pracovnik pusobi na zdravotni uvédoméni jednotliveu pfi poskytovani zdra-
votni péce. Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad
zdravého Zivota, zasad ochrany Zivotniho prostfedi, objasfiovani problému spojenych s pé-
¢i o poskozené zdravi lidi.

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepSeni zdravot-
niho a socialniho prostfedi v zivoté lidi.

» Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky
tak, aby byly spIinény vSechny cile planu komplexni zdravotni pé¢e o pacienta.

» Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zku$enosti svych kolegl i spolupracovniku ji-
nych odbornosti.

» ZdravotnicCti 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 ohrozena 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
nejvy8si odbornou uroven svého vzdélavani.

» Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.
» Zdravotnicky pracovnik se neustale snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého profesniho
zaméreni a zvySeni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kéhlerova Irena /
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Priloha ¢. 7

Seznam zdravotnické techniky (SOP-OKB-TECH-06 Seznam zdravotnické techniky,

inventarni seznam)

Oznaceni

Evidencni cislo

Atellica CH 930 (CM 00725)

33 0000 00167 0301

Atellica IM 1300 (IRM 001881843)

33 0000 00167 0401

Atellica CH 930 (CM 04238)

3300000167 0101

Atellica IM 1300 ( IRM 032492240)

3300000167 0201

BioMajesty 840000000150101
TOSOH G8 11169405 VC
COBAS b 221 330000 00106 01 0
AVL-ISE-9180 23840 VC
CENTRIFUGA EPPENDORF 08 0000 00433 0101
CENTRIFUGA MEGAFUGE 40 8917

CENTRIFUGA MEGAFUGE 40 8916

CENTRIFUGA MEGAFUGE 40 9172

CENTRIFUGA MEGAFUGE 16 9174

OSMOMETR OM-60Arkray 8654

SEBIA 8721

Mini VIDAS 33 0000 00042 01 01
Mikroskop OLYMPUS CX43RF 8958

Mikroskop LABOPHOT 5994

REVERSNI OSMOZA- vipravna vody RESTA RO 2305191 VC
Lednicka CALEX 54 0405 00442 02 01
Lednicka CALEX 54 0405 00442 04 01

Kombinovana lednice GORENJE

70 0000 00127 01 01

Kombinovana lednice GORENJE

75 0000 00108 01 01

Lednicka CALEX

54 0405 00442 03 01

Mrazici skiin GORENJE

70 0000 00022 01 01

Lednicka BEKO 76 0000 00054 01 01
Eppendorf 4993772

Eppendorf 3563182

Eppendorf 2417317
Eppendorf R256251

Eppendorf N39085E
Finnpipette AA36759

Eppendorf G19222]
Eppendorf 3620157

Eppendorf NI8375H
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Priloha ¢. 8 Vysledkovy list (vzor)

Vysledkovy list v rozsahu akreditace:

Stranka: 1z 1 VytiSténo v Bfeclavi dne: 21.05.2024 12:48:48

Nemocnice Bfeclav HTO Ambulance

pfispévkova organizace U Nemocnice 1

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav 690 02, BRECLAV

1529 Oddéleni laboratorni biochemie Tel: 519 315 111 1I€Z: 74001740

VYSLEDKOVY PROTOKOL

Jméno: SERDTROUE MARTS | Datum a &as odbéru: 21.05.2024 10:08

Cislo pojisténce: IR Datum a &as piijmu: 21.05.2024 11:04

Oddéleni: NTS Prijal: daskoluc

Pojistovna: 111 Naroky: R

Laboratorni &.: 132 Datum a ¢as uvolnéni: 21.05.2024 11:45

Diagnéza: D649 Primarni material: PIna krev

Vysetfovany material: Sérum
Zkr. Vysetreni Vysl. Text. vysl.|] Jedn. Referencni hodnoty |Kontrola| Uvolnil
= l.stupné

URE * urea 4,9000 mmol/l . 1(2,5000 - 6,4000 ) nozic krutiire
KRE * kreatinin 86,0000 umoll | . | (49,0000 - 90,0000 ) nozic krutiire
kM |* kyselina mocova 396,0000 pmalt | H|[( 150,0000 - 350,0000 ) nozic krutiire
BIL bilirubin 9,2000 umol/l - |(3,4000 - 17,1000 ) nozic krutiire
ALT * alaninaminotransferaza 0,4400 Hkat/l - 1(0,2000 - 0,7300 ) nozic krutiire
E\L,,, * aéﬁagta}ninotréﬁggéréza 0,255777777 pkat/l - 1(0,1700 - 0,6700 ) nozic krutiire
GGT  |* gama-glutamyltransferaza 0,3300 pkatn | . |(0,1000 - 1,1000) nozic | krutire
ALP alkalicka fosfataza ) 0,9800 pkat! | . |(0,6600 -2,2000) nozic krutiire
LD laktatdehydrogenaza 2,7400 pkat/l nozic krutiire
CB * celkova bilkovina 68,3000 | e |.|(e4,0000-83,0000) nozic Krutiire
FE o ielezb B 16,7000 umol/l o i 8,9070?-736,Z000 ) nozic krutiire
TRF  |transferin 2.7990 Can . |(2,5000 - 3,8000) nozic krutiire
FERRIT | ferritin s 22,3000 ng/ml | . |( 10,0000 - 291,0000) nozic krutiire |
TRFSAT | Saturace Transferinu 26,3119 % - 1( 20,0000 - 50,0000 ) nozic krutiire
Poznamka KOMENTAR K TRF:

laboratore : Téhotné:5.2-6.2

Koneé&né uvolnéni: Mgr. IRENA KRUTISOVA
ICP 74001480, odb.: 801, tel: 519 315 500-505, 519 315 530

Zdravotnicka laboratof €.8136 akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189:2013.Nejistoty jsou k dispozici na pozadani
v laboratofi. Protokol mize byt reprodukovan vyhradné jako celek. VVy§etieni ozna&ena "*" jsou vy$etfeni v rozsahu
akreditace

Jméno formulafe: Zadanka.xsl Zpracovéne systémem TIS Bro
Revision: 1.164 ( 2023/05/29 14:03:00 ) =
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Vysledkovy list mimo rozsah akreditace:

Stranka: 1z 1 VytiSténo v Bfeclavi dne: 19.06.2024 11:13:47

Nemocnice Bfeclav 1800 Dé&tské odd. JIP

pFispévkova organizace U Nemocnice 3066/1

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav 690 02, Bfeclav

1529 Oddéleni laboratorni biochemie Tel: ICZ: 74001107

VYSLEDKOVY PROTOKOL

Jméno: ﬁ

Datum a ¢as odbéru: 19.06.2024 08:21
Cislo pojistence:  yiiitiangiethy Datum a ¢as pfijmu: 19.06.2024 08:57
Oddéleni: DETJ Prijal: kralovam
Pojistovna: 205 ’ Naroky: R
Laboratorni &.: 79 | Datum a &as uvolnéni: 19.06.2024 09:47
Diagnoéza: T425 ‘ Primarni material: Pina krev
VySetfovany material: Sérum
Zkr. VysSetfeni Vysl. Text. vysl.] Jedn. Referencni hodnoty |Kontrola| Uvolnil
=0 L.stupné
P fosfor 1,1500 mmol/l . |(0,6500-1,6100) nozic fojtiale
MG hofé&ik 0,8160 e mmol/l . |(0,6600 - 0,9100) nozic fojtiale

Koneéné uvolnéni: MUDr. ALES FOJTIK
ICP 74001480, odb.: 801, tel: 519 315 500-505, 519 315 530
Neijistoty jsou k dispozici na pozadani v laboratofi. Protokol mtize byt reprodukovan vyhradné jako celek.

Jméno formulate: Zadanka.xs! Zpracovano systémem TIS Brmo
Revision: 1.164 ( 2023/05/29 14:03:00 )
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Priloha 6.9 Zadanka na laboratorni vySetfeni

Zadanka na laboratorni vysetieni:

Oddéleni laboratorni biochemie

Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
U nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav
IC: 00 390 780; TEL.: +420 519 315 111 fax +420 519 372 112

tel: 519 315 502 (500-505)

Razitko (adresa) a pod- | Cislo pojisténce (rodné &islo nebo jina identifika- | Datum a ¢as odbé- Odbér proved|
pis Zadatele: ce pojisténce): ru: (podpis):
Pohlavi : M |:| F |:|
Jméno, pfijmeni: Diagnoéza: Datum a cCas
prijmu
Bydlisté: v laboratofi :
Lékar souhlasi s osob- — —
nim prevzetim vysledka | Primarni material: Pojistovna: Laboratorni &islo
pacientem PIna krev |:| Stolice |:| Zadanky:
Moc¢ :jednorézové|:| sbirana |:| Liquor |:|
RUTINA RUTINA RUTINA RUTINA STATIM
SERUM SERUM SERUM MOCE SERUM
X| Zkratka X | Zkratka X | Zkratka X | Zkratka | X | Zkratka
URE Lipasa CA15-3 MOC-jednoraz. URE
KRE CRP CA125 Ch+sed KRE
KM C3 CA19-9 AMYL Na+
Na+ C4 OSMO K+
K+ ELFO NTBNP ACR Cl
Cl IgG FOLAT PCR CA
CA IgA B12 BIL
P IgM HOMOC MOC-sbirana ALT
MG IgE PTH URE AST
Ca-ion TRF DIGOX KRE GLU
Cu Myogl PCT * KM CK
BIL Cerulo Na+ CK-MB
Bil-p TT4 K+ TROP |
ALT TSH PLAZMA Cl AMYL
AST FT3 AMON CA LAC
GGT FT4 HbA1c P CRP
ALP LH GLU MG OSMOL
LD FSH OGTT Mi-alb
CK Prolac PLAZMA
CK-MB HCG C+AC GLU
AMYL Testos EXTON ABR
CHOL FERIT Hambur
TG AFP Clearj
CB CEA Clear-v MOC
GLU PSA Ch+sed
ALB F-PSA OSMO
FE SBERY AMYL
CVK OSMO LIQUOR
HDL MM GLU
LDL CAS Cl
I-ATER Vaha ALB
CH- ES VySka CB

X — prosim zaskrtnéte pozadované vySetfeni Podpis pfijimajiciho pracovnika * Pouze hospitalizovani pacienti
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Priloha ¢.10 Prohlaseni reditele

NEMOCNICE BRECLAV, piispévkova organizace

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav
telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
IC: 00 390 780, DIC: CZ200390780, zapsana v Obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brn&. oddil Pr, viozka & 1233

Prohliseni feditele nemocnice

V souladu se zdmérem vedeni nemocnice poskytovat maximélni zaruky za vysledky laboratornich
vysetfeni deleguji na vedouci laboratofe Oddéleni laboratomi biochemie

Mgt. Irenu Kruti§ovou

ptavomoci a odpovédnosti potfebné k zajiSténi nestrannosti, nezavislosti a davéryhodnosti
laboratofe.

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

Otganizaéni zaclenéni laboratofe v rimci nemocnice vytvaii podminky, které minimalizuji mo#nost
ovliviiovat vysledky vysetfeni provadénych pracovniky laboratofe.

Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratofe formou
pracovni niplné. Pfesto vsak zistivd odpovédnym za celkovy chod a sprivu laboratofe a zajisténi
kvality sluzeb poskytovanych pacientim.

Prohlasuji, Ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovat ji ani zidny jiny pracovnik vysledky
laboratornich vysetfeni providénych pracovniky laboratofe. Sou¢asné zamezim viem neopravnénym
zasahum do ¢innost{ a systému laboratoie, které by mohly jakymkoli zpasobem ohrozit nestrannost
laboratofe a vérohodnost provadénych laboratornich vySetieni.

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

V Bfeclavi, dne: 1. ¢ervence 2023

Ing. Petr Bat'ka
reditel
Nenzocnice Bieclav, p .o.
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