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0 UvoD

Prirucka kvality popisuje systém fizeni kvality. Stanovuje oblast pouziti systému fizeni
kvality, popis vzajemného pusobeni mezi procesy, které maji vliv na uroven kvality, pfehled
dokumentovanych postupl (smérnic a pracovnich postupl vytvofenych v Laboratofich
Ustavu klinické a molekularni patologie). Tim splfiuje zakladni poZzadavek normy CSN EN
ISO 15189:2013 na Pfirucku kvality.

1 ROZSAH PLATNOSTI

PFirucka kvality Laboratofi Ustavu klinické a molekularni patologie je vrcholnym dokumentem
systému managementu a definuje prava, povinnosti a odpovédnosti v rozsahu potfebném
pro zavedeni, udrZzovani a zlepSovani systému managementu a je zavazna pro vSechny
pracovniky laboratofi a autoptického provozu PATOL.

Pfirucka kvality laboratofi PATOL je uréena:

- pracovnikim Laboratofi Ustavu klinické a molekularni patologie a autoptického provozu
Ustavu klinické a molekularni patologie Fakultni nemocnice Olomouc,

- certifikacnim, akreditacnim a kontrolnim organiim pfi posuzovani zpusobilosti,
zakaznikim a ostatnim zainteresovanym osobam.

Pfedavani, kopirovani &i jina nefizena distribuce tohoto dokumentu neni bez souhlasu
zastupce prednosty pro LP nebo MK povolena. Vytisky, pfedané tfetim osobam (mimo
rozdélovnik), musi byt oznaceny jako Nefizeny dokument/Nefizena kopie.

2 CITOVANE DOKUMENTY

Jako vychozi pfedpisy pro systém managementu laboratofi PATOL FNOL jsou pouzivany
externi dokumenty typu zakonu, norem, dokumentll NASKL a metodickych pokynu CIA pro
akreditaci:

- Zakon €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

- Zakon ¢&. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist

- Zakon €. 505/1999 Sb. o metrologii, v platném znéni, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

- CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu jakosti — Zaklady, zasady a slovnik

- CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a zpGsobilost
- CSN EN ISO 19011:2019 Smérnice pro auditovani systémid managementu

- CSN ISO/TR 10013:2002 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti

- MPA 10-02-XX K aplikaci CSN EN I1SO 15189:2013. Zdravotnicke laboratofe — Pozadavky
na kvalitu a zpUsobilost v akreditacnim systému Ceské republiky

- MPA 30-02-XX Navaznost méreni

- MPA 30-03-XX Politika CIA pro uéast v narodnich a mezinarodnich aktivitach v oblasti
zkouseni zpusobilosti

- MPA 00-01-XX Zakladni pravidla akreditaéniho procesu
- MPA 00-02-XX Predpisova zakladna akreditaCniho procesu

- MPA 00-04-XX Podminky pro uzivani loga Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.,
akreditacnich znacCek, odkazli na akreditaci a kombinovaného loga a znacky IAF MLA
a ILAC MRA.

- Dokument NASKL — Nepodkro€itelna minima pro odbornost 807 a 823
- Dokument NASKL — P¥iprava klinické laboratofe k Dozorovému auditu

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022 Strana 5 (celkem 57)



' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

3 TERMINY, DEFINICE A ZKRATKY

3.1. Terminy a definice

Cislo pojisténce (ID) — identifikadni &islo pacienta-pojisténce.

Dodavatel — subjekt, od kterého laboratofe Ustavu klinické a molekularni patologie nakupuji
material, zafizeni a sluzby.

Interpretace vysledki — vyhodnoceni laboratorniho nalezu nebo jeho €asti nad ramec
pouzivanych hodnoticich mezi.

Laboratofe PATOL — Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie.
Kvalita = jakost — stupen splnéni pozadavkl souborem inherentnich znakd.

Navaznost — vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterym muze byt uréen vztah
k uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalondm, pomoci
nepfreruseného retézce porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny.

Postupy predchazejici vySetieni — preanalyticka faze; kroky, zacinajici v chronologickém
pofadi pozadavkem lékafe a zahrnujici vyplnéni Zadanky, pfipravu pacienta a odbér
primarniho vzorku, jeho skladovani a dopravu do laboratofe nebo v ramci laboratofe
a koncici zahajenim postupu analytického vysetreni.

Postupy nasledujici po vysetieni — postanalyticka faze; procesy, které nasleduji po
vySetieni, v€etné systematického pfezkoumani, formatovani a interpretace, schvalovani ke
zvefejnéni, pfedkladani zprav a predavani vysledkl a skladovani jiz vySetfenych vzorkd.
Prednosta uUstavu — stanovuje strategii Ustavu, cile, rozvoje a Ufedné zastupuje Ustav.

Smluvni laboratof — externi laboratof, do niZz se zasild vzorek k doplfiujicimu nebo
potvrzujicimu vySetfeni a vypracovani zpravy.
Vedeni laboratofi PATOL — osoby, které fidi Cinnosti laboratofi PATOL.

VysSetieni — soubor ukon(, jejichz cilem je stanoveni hodnot nebo charakteristika vliastnosti
biologického materialu.

Vzorek, material — soubor sestavajici z jedné nebo vice &asti, puvodné odebranych ze
systému za ucelem poskytnuti informaci.

Zastupce prednosty pro LP/vedouci laboratori PATOL — kompetentni osoba odpovidajici
za laboratof, ufedné ji zastupujici a majici v ni potfebné pravomoci.

Zdravotnicka laboratof - laboratof pro biologicka, mikrobiologicka, imunologicka,
chemicka, imunohematologicka, hematologicka, biofyzikalni, cytologicka, patologicka nebo
jina vySetfeni materiall pochazejicich z lidského téla, za ucelem ziskavani informaci pro
diagndzu, prevenci a léEbu nemoci nebo pro hodnoceni lidského zdravi a poskytujici
konzultaCni a poradenské sluzby, které pokryvaji vSechny aspekty laboratorniho zkoumani
v€etné interpretaci vysledku a doporuceni k dalSimu odpovidajicimu vySetfovani.
Zadankalprivodka — priivodni poZadavek na vySetfeni biologického materialu v listinné
(zadanka) nebo elektronické (privodka) podobé ordinovana osetfujicim lékafem, obsahujici
veSkeré stanovené udaje, v€etné Udajl jednoznacné identifikujicich pacienta a vzorek
biologického materialu.

Zadatel o laboratorni vysetieni (zakaznik, klient) — IékaF, event. samoplatce &i jiny

zadatel, jenzZ odesila do laboratofi biologicky material pacienta k diagnostickemu vysetreni,
které laboratofe Ustavu klinické a molekularni patologie provadi.
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3.2. Zkratky
BM biologicky material
CIA Cesky institut pro akreditaci, obecné& prospé&sna spoleénost
CLS JEP Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné
EKK Externi kontrola kvality
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
GDPR General Data Protection Regulation
ICT Informaéni komunikacni technologie
ICP identifikaéni Cislo pracovisté
ID Cislo pojisténce
IKK Interni kontrola kvality
IS informacni systém
LIMS laboratorni informacéni systém (Laboratory information and management
systém)
LP léCebna péce
MK manazer kvality
MKN mezinarodni klasifikace nemoci
NASKL Narodni autorizaéni stfedisko pro klinické laboratofe CLS JEP
NIS nemocniéni informacni systém
OINF Oddéleni informatiky
ONP Odbor nelékarské péce
PATOL Ustav klinické a molekularni patologie
PEU personalni usek
PK Prirucka kvality
PP potrubni posta
SEKK systém externi kontroly kvality — poskytovatel zkouSeni zpUsobilosti
SM systém managementu
ULP Usek lé&ebné péde

VS nelékaf  jiny, vysoko$kolsky vzd&lany odborny zdravotnicky pracovnik nelékafr
ZL zdravotnicky laborant

Soudasti laboratofi PATOL neni odbérové stredisko.

4 POZADAVKY NA MANAGEMENT

4.1. Odpovédnost organizace a managementu

4.1.1. Organizace

4.1.1.1 Obecné

Zaclenéni Laboratofi Ustavu klinické a molekularni patologie Fakultni nemocnice Olomouc je
dano Rd-001 Organizaéni Fad FNOL, P¥iloha &. 1.0 schéma FNOL — a PFiloha &. 1.1 schéma
ULP.

PATOL ma definovanou organizaéni strukturu v Rd-004-37 Provozni fad PATOL a v Pfiloze
€. 1 PK. Postaveni jednotlivych pracovniku je definovano v kapitole 5.1.1.

Systém managementu se vztahuje na cely Ustav klinické a molekularni patologie Fakultni
nemocnice Olomouc. Akreditace CIA se vztahuje na Laboratofe Ustavu klinické
a molekularni patologie Fakultni nemocnice Olomouc.

V Cele ustavu stoji pfednosta. Pfednostovi je podfizen zastupce pfednosty pro LP, ktery je
fizen naméstkem IéCebné pécle, ktery je pfimo podfizen fediteli FNOL.

Cinnost laboratofi PATOL a autoptického provozu fidi zastupce pfednosty pro LP/vedouci
laboratofi.
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4.1.1.2 Pravni subjektivita

Identifikace pravniho subjektu

Nazev organizace:

Fakultni nemocnice Olomouc
Ustav klinické a molekularni patologie

Adresa: I. P. Pavlova 185/6
779 00 Olomouc
Zfizovatel: Ministerstvo zdravotnictvi

Rveditel nemochice:
ICO: 00098892
Kontakt:

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.

tel.: +420 588 441 111

fax.: +420 588 413 841
e-mail: info@fnol.cz

html: www.fnol.cz

Identifikace laboratofi a autoptického provozu PATOL

Laboratofe PATOL tvofi jeho nedilnou soudast. Organizaéni struktura PATOL je uvedena

v Priloze

¢. 1 PK. Informace o jednotlivych laboratofich jsou uvedeny v pfiloze €. 3 Provozniho fadu

Rd-004-37-3.
Laboratoie PATOL zahrnuiji tyto laboratore:
Nazev Zkratka Usek Ideng;illlzacm

Ustav klinické a molekularni patologie PATOL - 00
Laboratof histologicka HISTOL LAB 01
Laboratof cytologie CYTOL LAB 02
Laboratof imunohistochemie a ISH IMUNO LAB biopticky 03
Laboratof elektronové mikroskopie EM LAB 04
Laborator peroperacnich biopsii KRYO LAB 05
Laborator DNA DNA LAB 06
Laborator RNA RNA LAB molekularné- 07
Laboratof morfometrie a obrazové analyzy MORFOA LAB biologicky 08
Laborator FISH FISH LAB 09
Autopticky provoz PIT (naeul:r?op;!c(i;cklzy) 10

Adresa:

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Hnévotinska 3, Dostavba TU, 779 00 Olomouc

Telefon:

Pfednosta/povéfrena vedenim:

tel.: +420 585 639 565; +420 585 632 452

MUDr. Daniela Skanderova

tel.: +420 585 632 466 (9584)
e-mail: daniela.skanderova@fnol.cz
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Zastupce prednosty ustavu pro LP/

Vedouci laboratofi: MUDr. Daniela Skanderova
tel.: +420 585 632 466 (9584)
e-mail: daniela.skanderova@fnol.cz

Manazer kvality: Mgr. Michaela Svachova, Ph.D.
tel.: +420 585 632 462
e-mail: michaela.svachova@fnol.cz

Vedouci laborantka: Eva Srovnalova
tel.: +420 585 632 465
e-mail: eva.srovnalova@fnol.cz

Predmét innosti:

Systém kvality, uplatiovany v PATOL, plati pro nasledujici €innosti, které PATOL zajisStuje:

- provadéni vysetfeni bioptického a cytologického materialu,

- provadeéni pitev v souladu s koncepci oboru soudniho lékarstvi, vyhlasenou odbornou
spole¢nosti Ceské lékarské spolecnosti J. E. Purkyné,

- zavadéni progresivnich vySetfovacich postupu,

- poskytovani informaci o vysledcich laboratornich vySetfeni,

- poskytovani konzultacni ¢innosti, pfispivajici ke zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta,
stanoveni diagndozy, ur€eni prognozy,

- poskytovani vySetfeni pro pacienty z FNOL i pro pacienty ze specializovanych
ambulanci spadové oblasti,

- plnéni pregradualnich a postgradualnich pedagogickych a vyzkumnych ukolu.

4.1.1.3 Etické chovani

Pracovnici jsou ve své pracovni naplni zavazani k pfesnému plnéni svych pracovnich
povinnosti.

Soucasti prohlaseni prednosty PATOL (Pfiloha & 3 PK) je ustanoveni o neovliviiovani
technickych Cinnosti pracovnikl laboratofi a autoptického provozu PATOL, které by mohly
ohrozit objektivitu vysledkd vySetieni.

Opatieni technického charakteru jsou popsana v jednotlivych prvcich systému

vvvvv

- laboratofe a autopticky provoz PATOL jsou samostatna organizaCni jednotka v Cele se
zastupcem prednosty pro LP/vedouci laboratofi,

v ramci realizace laboratornich vySetfeni neni laboratof vazana na jiné jednotky,

vylou€eni negativniho vlivu osob nebo organizaci, stojicich mimo laboratof, je zajisténo
systémem jednani se zakazniky, kdy se pfesné dokumentuji pozadavky na provedeni
laboratorniho vySetfeni, stejné jako je fizen i pfistup cizich osob do prostor laboratore,
fakturaci a ostatni ekonomické €innosti zajiStuje ekonomicky usek FN Olomouc,

vySetfeni se fakturuji na zakladé smluvniho vztahu (dle platnych pravnich predpis()
u zdravotnich pojistoven pojisténcu, event. u samoplatcu.

Vérohodnost vysledku vySetfeni v laboratofich PATOL zajistuji pfedevSim tato opatfeni:
- laboratorni vySetfeni probihaji ve stalych prostorach, které svymi parametry odpovidaji
pozadavkim postupu (blize kap. 5.2 Prostory a podminky prostredi),
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- laboratorni vySetfeni provadi pracovnici podle dokumentovanych pracovnich postupd,
které byly pfed schvalenim validovany/verifikovany (viz kap. 5.5 Procesy laboratornich
vySetreni),

- laboratorni vybaveni je zajisténo systémem interni a externi udrzby, méfidla jsou vhodnym
zpusobem navazana (kap. 5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotfebni materialy),

- laboratorni vySetfeni provadi pracovnici s dostateénou odbornou zpUsobilosti a vzdélanim
(kap. 5.1 Pracovnici),

- vysledky vySetfeni pracovnici dokumentuji tak, aby bylo mozZné vySetfeni v pfipadé
potfeby opakovat za identickych podminek, pokud je to vSak mozné vzhledem
k charakteru vzorku (bliZze kap. 4.13 Rizeni zaznam),

- pfipadné stiznosti nebo namitky zakaznikl a jinych stran na laborator PATOL se feSi ve
shodé s pravidly pro vyfizovani stiznosti (blize kap. 4.8 ReSeni stiznosti),

- laboratofe PATOL pfijaly opatfeni k zajiSténi ddvérnosti informaci, které se vztahu;ji
k pracovnim Cinnostem (blize kap. 4.1.5 Zakladni povinnosti a odpovédnosti pfi zavadéni
SM),

- pracovnici laboratofi PATOL maji pfesné pisemné stanoveny své pravomoci
a odpovédnosti formou pracovni naplné (blize kap. 5.1 Pracovnici),

- pracovnici laboratofi PATOL, ktefi provadi, fidi a ovéfuji prace, které ovliviuji vysledky
vySetfeni, maji vymezeny v popisu prace povinnosti a odpovédnosti (kap. 5.1 Pracovnici),

- kvalifikaéni pozadavky jsou dokumentovany v pfiloze €. 8 PK.

4.1.1.4 Vedouci laboratore
Cinnost laboratofi PATOL a autoptického provozu Fidi zastupce pfednosty pro LP/vedouci
laboratofi.

- Vedouci je kompetentni k Fizeni laboratofi a k prevzeti odpovédnosti za poskytované
sluzby na zakladé splnéni kvalifikacnich pozadavka.

- Odpovédnosti vedouciho laboratofe zahrnuji profesionalni, védecké, konzultatni nebo
poradenske, organizacni, administrativni a vzdélavaci zalezitosti, majici vztah ke sluzbam
nabizenym laboratofi, viz popis pracovni €innosti vedouciho laboratore.

Schvaluje veskeré dokumenty.

- Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat urCité povinnosti a odpovédnosti
kvalifikovanym pracovnikim, avSak ma kone¢nou odpovédnost za veSkerou cinnost
a spravu laboratore.

- Povinnosti vedouciho laboratofe jsou definovany v popisu pracovni &innosti a interni
dokumentaci.

Vedouci laboratore, technicky management a manazer kvality maji potfebnou odbornou
zpusobilost pro plnéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189:2013, uvedenou Vv Pfiloze
¢. 8 PK.

4.1.2.0dpovédnost managementu

4.1.2.1 Angazovanost managementu

Vedeni laboratofe poskytuje dikaz o uplatiiovani systému managementu kvality a neustale
zlepSuje jeho efektivnost prostfednictvim:

- sdélovani vyznamu respektovani potfeb a pozadavkl uzivatell personalu laboratore,
rovnéz tak pravné zavaznych a akreditanich pozadavku;

- stanoveni politiky kvality, viz kap. 4.1.2.3 této pfirucky;
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stanoveni cill kvality a planovani, viz kap. 4.1.2.4 této pfirucky;

- stanoveni odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztah( vSech pracovnikl, viz kap.
4.1.2.5 této pfirucky;

- stanoveni komunikacnich procesu, viz kap. 4.1.2.6 této pfirucky;

- jmenovani manazera kvality, kap. 4.1.2.7 této pfirucky;

- provadéni pfezkoumani systému managementu, kap. 4.15 této pfirucky;

- zajisténi, ze vSichni pracovnici jsou odborné zpusobili k vykonu svych uréenych &innosti,
kap. 5.1.6 této pfirucky;

- zajisténi odpovidajicich zdrojl, umoznujicich fadné provadéni ¢innosti pfed laboratornim
vySetfenim, pfi vySetieni a Cinnosti po vysetieni.

4.1.2.2 Potreby uzivatela

Sluzby laboratofi PATOL, vCetné odpovidajici interpretace a poradenskych sluzeb, jsou

navrzeny tak, aby splfiovaly potfeby v8ech zékaznikl (viz kap. 4.7).

Laboratofe a autopticky provoz PATOL maji systém managementu vypracovany ve shodé

s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013. Tato skutegnost pfinasi zakaznikim zaruky

za kvalitu vysledku vySetieni. Je zajisténa zejména plnénim:

- pravidel pro realizaci vysSetfeni (pro akreditované metody), které jsou ve shodé
s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013 a u pitev zemrelych také dle zakona
€. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,

- pfezkoumanim pozadavkl zakaznika jesté pred vlastni realizaci vySetfeni (viz kap. 4.4),

- realizaci akreditovaného laboratorniho vysetfeni, provadéného vzdy podle doku-
mentovaného postupu a spliujici pozadavky zakaznika a kontrolnich organt (pokud je
legislativou pozadovano).

4.1.2.3 Politika kvality

Politiku kvality laboratofi PATOL vyhlaSuje pfednosta, zastupce pfednosty pro LP/vedouci
laboratofi, manazer kvality a vedouci laborantka. Tato politika stanovuje globalni pozadavky
na laboratof jako celek. Politika kvality PATOL je definovana ve formé vize, pfedstavuje stav
realné dosazitelny a poté udrzitelny v delSim ¢asovém horizontu (viz Pfiloha €. 2 PK).

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Na politiku kvality navazuji cile kvality (viz Fm-MP-G015-03-CILE-001 Cile kvality), které
definuji vedouci pracovnici s MK. PInéni cili je sledovano manazerem kvality a 1% ro¢né
hodnoceno vedenim laboratofi PATOL vramci pfezkoumani systému managementu
vedenim (viz kap. 4.15 Pfezkoumani systému managementu).

4.1.2.5 Odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy

VSichni pracovnici laboratofe maji stanoveny odpovédnosti a pravomoci v popisech
pracovnich ¢&innosti a souvisejicich dokumentech laboratofe. Vztahy nadfizenosti
a podfizenosti jsou zpracovany graficky v organizacni a funk&ni struktufe, ktera vyplyva
z Organizaéniho fadu. Organizaéni a funkéni struktura LaboratoFi Ustavu klinické
a molekularni patologie a autoptického provozu Ustavu klinické a molekularni patologie je
uloZzena v pfiloze €. 1 této pfirucky.

4.1.2.6 Komunikace

Vedeni PATOL zajistuje efektivni prostfedky pro komunikaci s pracovniky v ramci celé
laboratofe. V laboratofi probihd vyména informaci zejména prostfednictvim osobniho
pfedavani informaci a pravidelnych porad a seminaid, ze kterych jsou vytvareny zapisy, se
kterymi jsou pracovnici laboratofe seznameni. Pfipominky, tykajici se zlepSeni aspektu prace
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laboratofe, mohou pracovnici pfedavat manazeru kvality nebo svému nadfizenému (viz. kap.
4.14.4 této prirucky). Se zakazniky laboratofe PATOL komunikuje zastupce pfednosty pro
LP/vedouci laboratofi, event. vedouci jednotlivych laboratofi v ramci osobnich setkani nebo
telefonicky (viz. kap. 4.14.3 této pfirucky).

4.1.2.7 Manazer kvality

Vedeni laboratofe stanovuje manazera kvality na zakladé jmenovaciho dekretu, ktery,

nehledé na jeho jiné odpovédnosti, odpovida za:

- zajisténi toho, aby byly stanoveny, zavedeny a udrZzovany procesy potiebné pro systém
managementu kvality;

- podavani zprav vedeni laboratofe PATOL a to na urovni, kde jsou pfijimana rozhodnuti
o politice (obecnych zasadach) laboratofe, cilech a zdrojich, o fungovani systému
managementu kvality a jakychkoliv potfebach pro zlepSovani;

- Zzajisténi, ze se v celé laboratofi prosazuje uvédomovani si potfeb a pozadavku uzivateld.

Manazer kvality laboratofi PATOL dale odpovida za aktualizaci a zlepSovani systému
managementu, tvofi soucast vedeni laboratofi PATOL, vyjadfuje se k pfijimané politice
kvality, spolupracuje pfi definovani pozadavki na zdroje a je odpovédny za navrzeni
struktury dokumentace SM, ktera je popsana v kap. 4.3 Rizeni dokumentd. Ke viem vyse
uvedenym c¢innostem ma manazer kvality od zastupce prednosty pro LP/vedouci laboratofi
plnou pravomoc.

V pfipadé dlouhodobé nepfitomnosti prfebira pravomoci i odpovédnosti zastupce prednosty
pro LP/vedouci laboratofi.

4.2. Systém managementu kvality
4.2.1 Obecné pozadavky

Systém managementu laboratofi PATOL zahrnuje €innosti, které jsou realizovany (ve shodé
s pozadavky CSN EN ISO 15189:2013) ve stalych prostorach laboratoti, kde jejich &lenéni
zaruCuje objektivitu provadénych laboratornich vySetfeni. Za vhodnost, vybaveni
a zabezpeceni téchto prostor pro provadéni laboratornich vySetfeni je odpovédné vedeni
laboratofi PATOL.

Ustav klinické a molekularni patologie je auditovany Narodnim autorizaénim stfediskem pro
klinické laboratofe pii CLP JEP pro odbornost 807 a 823 ve shodé s pozadavky CSN EN ISO
15189:2013.

V zaFi 2021 laboratofe PATOL pozadaly CIA, o.p.s. o akreditaci vybranych laboratornich
vySetfeni. Navrh osvédceni o akreditaci je Pfilohou €. 7 PK.

Systém managementu laboratofi PATOL tvofi souhrn c&innosti, které jsou nezbytnym
predpokladem pro provadéni kvalitnich laboratornich  vySetfeni, stejné jako
i administrativnich a technickych systémda, kterymi se provoz laboratofi a autopticky provoz
fidi. Systém managementu je chapan jako soulad plsobeni dvou ¢asti:

- systému managementu,

- pozadavku na technickou zpUsobilost.

Za navrh, zavedeni, udrZzovani a zlepSovani systému managementu odpovida pfedevsSim

vedeni PATOL. Tato odpovédnost zahrnuje:

a) podporu ze strany vedeni vSem pracovnikim laboratofi a autoptického provozu
poskytnutim odpovidajicich pravomoci a zdroju, nezbytnych k pInéni jejich povinnosti
(viz pracovni naplné pracovnik),

b) opatfeni zajiStujici, Zze vedeni a pracovnici nejsou vystaveni zadnym nezadoucim
vnitinim a vné&jSim komerénim, financnim nebo jinym vlivim a tlakdm, které by mohly
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negativné ovlivhovat kvalitu jejich prace (viz Pfiloha ¢. 3 PK ProhlaSeni pfednosty
PATOL,

c) Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR) — Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich (dajli a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd) do resortu zdravotnictvi. S u-
¢innosti od 25. 5. 2018.

Pravidla pro zachovani divérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou

zavedena ve dvou urovnich:

- prvni uroven je polozena do roviny moralnich vlastnosti pracovniku, kde kazdy pracovnik
je zavazan ve své pracovni naplni k zachovavani mienlivosti o skuteénostech, o nichz
se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani s vyjimkou pfipadd, kdy skute¢nost
sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti, dle zvlastnich predpisu. Povinnost dodrzovat
micenlivost a neposSkozovat jméno a zajmy sveho zaméstnavatele a zakaznika, pro
kazdého pracovnika toto navic vyplyva ze Zakoniku prace,

- druha uroven je tvofena systémovymi a technickymi opatfenimi pro zabezpeceni
davérnosti informaci.

Systémova a technicka opatfeni k zabezpeceni divérnosti informaci jsou obsazena ve vSech

prv0|ch tedy napfiklad:
- systém odbéru a pfijmu vzorku, vytvofeni smluvniho vztahu a vyuétovani provedeného
vykonu (blize kap. 4.7 Poradenské sluzby),

- systém pfijmu, evidence a oznacovani vzorkl (blize kap. 5.4 Procesy pfed laboratornim
vySetfenim),

- systém vedeni zaznamu, vCetné tvorby a predavani vysledkovych listl (Protokolu
o vysledku zkousky) (blize kap. 5.8 Sdélovani vysledk, 4.13 Rizeni zaznamui),

- systém ochrany pocitaovym i jinym zplsobem dokumentovanych dat pfed zneuzitim
(blize kap. 5.10 Rizeni informaci v laboratofi),

- vysledky vySetfeni jsou uvolnény pouze zadateli o vySetfeni, k uvolnéni na adresu jinou,
nez Zadatel vyzaduje, je nutny jeho vyslovny souhlas.

d) zdravotni zpuUsobilost a provozni bezuhonnost je zajisténa na PATOL v souvislosti
s pInénim pravnich predpist, definujicich pozadavky na vykon lékafskych a ne-lékafskych
zdravotnickych povolani. Ve sloZce pracovnika je ulozen:

- zdaznam o odborné zpusobilosti (doklady o vzdélani dle pozadavku vyplyvajicich
Z pravnich predpisu),

- pracovni napln,

- zaznam o periodickém hodnoceni pracovnika v€etné vyhodnoceni edukaénich listd,

- zaznam o periodické kontrole zdravotni zpUsobilosti k vykonu prace.

e) vymezené odpovédnosti, pravomoci a zastupitelnost vSech pracovnikd (viz kap.

5.1 Pracovnici a PFiloha €. 6 PK),

- odpovidajici Skoleni vSech pracovnikl a dozor pfiméfeny jejich zkuSenostem a stupni
odpovédnosti, vykonavany kompetentnimi osobami, obeznamenymi s ucelem, postupy
a hodnocenim vysledku pfislusnych postupu vySetfeni (viz kap. 5.1 Pracovnici),

f) v pfipadé nepfitomnosti kliCovych (fidicich) pracovniku jsou jmenovani jejich kompetentni
zastupci, ktefi v této dobé vykonavaji jejich povinnosti a nesou za tyto €innosti plnou
odpovédnost.

Zastupitelnost pracovnikl je uvedena v PFiloze €. 6 PK.
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Pracovnici maji k dispozici postupy, navody, pfipadné ostatni interni a externi dokumenty,
které potfebuji pro vykon své prace. Tyto dokumenty jsou posuzovany z hlediska
srozumitelnosti, aktualnosti, spravnosti a pfijatelnosti pro pracovniky (viz kapitola 4.3.).

Popis vzajemného plsobeni mezi procesy systému fizeni kvality je uveden v Pfiloze €. 5 PK.

Systém managementu kvality je uplatnén v:

- internim Fizeni kvality (interni kontroly kvality v souvislosti s provadénim laboratorniho
vySetfeni a fizenim laboratore),

- externim fizeni kvality (uast v externich kontrolach kvality, externi posuzovani, zajisténi
navaznosti méfeni — kalibrace, ovéfeni, validace),

- planovanych internich auditech (kap. 4.14 Hodnoceni a audity),

- pfezkoumavani systému managementu kvality — (kap. 4.15 Pfezkoumani systému
managementu),

- vyhodnoceni planu zlepSovani (kap. 4.12 Neustalé zlepSovani),

- analyze potencialnich a skuteCnych neshod (kap. 4.9 Zjidtovani a fizeni neshod, 4.10
Napravné opatieni a 4.11 Preventivni opatfeni),

- vyhodnoceni stiznosti Zadatelti (kap. 4.8 Re$eni stiznosti),

- hodnoceni dodavatell & smluvnich laboratofi (kap. 4.5 Laboratorni vySetfeni ve smluvnich
laboratofich a 4.6 Externi sluzby a dodavky),

- analyze vysledku externich auditt (posuzovani akreditacnim organem).

Detailni informace ohledné integrace a monitorovani procesti SM jsou uvedeny v dokumentu
Sm 04 ZlepSovani.

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci
4.2.2.1 Obecné
Dokumentace systému managementu kvality obsahuije:

- prohlaseni o politice kvality uvedené v kap. 4.1.2.3 této pfiruCky a cilech kvality,
- Pfirucku kvality,
- postupy a zaznamy pozadované normou ISO 15189:2013,

- dokumenty a zaznamy urCené laboratofi pro zajisténi efektivniho planovani, provadéni
a fizeni svych procesd,

- kopie pfislusnych pravnich predpist, norem a jinych normativnich dokumentl, viz
kap. 2 této pfirucky.

Struktura dokumentace systému managementu kvality je v souladu se smérnici Sm 01

Rizeni dokument( a zaznam(i

4.2.2.2 Prirucka kvality

Pfirucka kvality PATOL je zakladnim a vrcholovym dokumentem v systému fizené
dokumentace laboratofe a popisuje zpUsoby systémového i odborného zabezpeceni vSech
¢innosti, spojenych s provadénim kvalifikovanych, objektivnich a nepfedpojatych
laboratornich vySetfeni a pitev.

Struktura dokumentace je uvedena v kap. 4.3.1. PK. Postupy systémové i odborné jsou
uvedené v této PK nebo se na né tato pfiru¢ka odvolava. S dokumenty druhé a tfeti vrstvy
systému managementu tvofi soubor dokumentl, definujicich pozadavky, povinnosti,
odpovédnosti, stejné jako i postupy jejich naplnéni. PFirucka kvality laboratofi a autoptického
provozu PATOL je dokument, ktery:
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- poskytuje zakladni a prvotni informace o zpusobu a systému provadéni laboratornich
vySetfeni pro klienty, stejné jako i pro organy, hodnotici zpusobilost k provadéni
laboratornich vySetreni,

- popisuje pravidla pro pracovniky laboratofi a autoptického provozu PATOL, ktera je
nutno respektovat a dodrzovat ke spInéni stanovené politiky kvality.

Zadatelim a jinym zainteresovanym osobam je PFirucka kvality PATOL k dispozici

k nahlédnuti u manazera kvality k seznameni se:

- se systémem prace a cili kvality,

- s nékterymi procesnimi postupy pfi realizaci laboratornich vySetfeni (napfiklad
vyfizovani stiznosti).

Prirucka kvality PATOL tvofi prvni vrstvu Ffizené dokumentace, kterou schvaluje zastupce

prednosty pro LP.

Pfirucka kvality PATOL je vedena pouze v el. podobé. Dokumenty tisténé podoby jsou vzdy
oznaceny napisem Nefizeny dokument/Nefizena kopie na titulni strané. Takovéto vytisky
Priru¢ky kvality nepodléhaji Fizeni a aktualizaci.

Aktualizace a zmé&nové fizeni PFirucky kvality PATOL se fidi dle Sm 01 Rizeni dokumentu
a zaznamu. Aktualizaci Pfirucky kvality PATOL pro drzitele stojici mimo laborator zajistuje
manazer kvality prostfednictvim zpravy s uvedenim upraveného znéni pfislusného listu
Priru¢ky kvality a kopii Fm-G001-ZMENA-001 Zménovy protokol se zaznamem provedené
zmény. UloZeni neplatného znéni si v tomto pfipadé provadi drzitel dokumentu sam.

4.3 Rizeni dokumentt

4.3.1 Obecna ustanoveni

Ucelem fizeni dokumentu je zajisténi aktualnosti a platnosti dokumentt u pracovnikl, pro
které jsou zavazné. Platné verze dokumentl jsou uvedeny v aplikaci FNOL Altus Portal a na
sitovém disku , O

Dokumenty, vydavané a platné pro v8echny pracovniky FNOL, jsou fizené dle smérnice Sm-
G001 Vznik a fizeni organiza€nich norem a dle smérnice Sm-G003 Spisovy fad.

Zakladni pravidla Fizeni dokumentt pro laboratofe a autopticky provoz PATOL popisuje Sm
01 Rizeni dokumentl a zaznamu.

Struktura internich dokumenti:

- prvni vrstva

e Pfirucka kvality (PK)
- druha vrstva

e Smérnice (Sm)

e Laboratorni manual (LM)

e Standardni operacni postup (SOP)
- treti vrstva

e pracovni postup (PP)

e pracovni instrukce (PI)

- Ctvrtd vrstva
e zaznamy o kvalité, technické (odborné) zaznamy a zaznamy z vySetfeni ve
formé formularad (Fm), zaznamovych seSitd a knih, provoznich denikd, tiskd
z PC atp.
Rizeni zaznamu je blize uvedeno v kap. 4.13 Rizeni zaznam(.

Struktura externich dokumentu:
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- pravni pfedpisy (napf. zakony, vyhlasky a nafizeni vlady),

- technické normy a MPA (napf. CSN, ISO),

- doporuceni odbornych spole¢nosti,

- navody a manualy vyrobcl,

- dokumentace FNOL,

- bezpecnostni listy chemikalii,

- pfibalové letaky.

Spravce dokumentace eviduje prehled o externich dokumentech, uZivanych v laboratofich
a autoptickém provozu PATOL.

4.3.2 Schvalovani a vydavani dokumentt 3

Pravidla pro fizeni dokumentl jsou uvedena v smérnici Sm 01 Rizeni dokument(

a zaznamd.

Zasady pro fizeni internich dokumenta:

- pred vydanim jsou PK, LM, Rd, Sm, SOP a PP pfezkoumany pracovniky,
pfipominkovani probiha v ramci komunikace mezi pracovniky,

- pfed vydanim jsou dokumenty kontrolovany manazerem kvality (zkontroloval),

- schvalovany zastupcem pfednosty pro LP,

- spravce dokumentace pravidelné aktualizuje seznamy fizenych dokumentd,

- dokumenty SM jsou 1x rocné pfezkoumavany (revize dokumentu), za organizaci
pfezkoumavani dokumentl odpovida spravce dokumentace,

- neplatné dokumenty jsou stazeny z pouzivani a original je oznacen jako ,Neplatny od*
v€etné data zneplatnéni a podpisu spravce dokumentace nebo MK a je ulozen po
definovanou dobu.

4.3.3 ldentifikace dokumentu
Kazdy interni dokument, vychazejici ze SM, je jednoznacné identifikovatelny. Pravidla jsou
uvedena ve Sm 01 Rizeni dokumentt a zaznamu.

4.3.4 Zmény v dokumentech
Pravidla zménového fizeni jsou uvedena ve smérnici Sm 01 Rizeni dokumentl a zaznamu.

Zasady pro zmeény fizenych dokumentu:
- navrhy na zmény dokumentl od jednotlivych pracovniki shromazduje zpracovatel

dokumentu, ktery odpovida za obsahovou spravnost daného dokumentu a rozhoduje
o tom, zda zménu provede,

- zaznam o provedenych zménach provede zpracovatel do Fm-G001-REV-001 Zaznam
o revizi ON,

- zmény v dokumentech pfezkoumavaji a schvaluji pracovnici (funkce), ktefi pavodné
dokument prezkoumavali a schvalovali,

- opravnény pracovnik (dle typu dokumentu) seznami pracovniky s provedenou zménou
(viz Fm-G001-SKOL-001 Zaznam o proSkoleni, seznameni s ON),

- popis zmény je uveden k danému dokumentu ve Fm-G001-ZMENA-001 Zménovy
protokol.
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4.4 Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach

Pozadavky na provedeni laboratorniho vySetieni zakaznik specifikuje na zadance, pfip. ve
smlouvé. V Laboratornim manualu PATOL jsou pro zakazniky specifikované pozadavky na
vyplnéni zadanky, v€etné informace o pravidlech pfijmu a zamitnuti pozadavkd na
laboratorni vySetieni.

Pro pracovniky laboratofi PATOL jsou pravidla pro pfezkoumani pozadavkl na laboratorni
vySetfeni uvedena v SOP — Hlavnim procesu jednotlivych laboratofi a autoptického provozu
av Sm 04 ZlepSovani.

Udaje, které jsou uvedené na zadance, slouzi k jednoznaéné identifikaci pacienta:

- ID pojisténce (rodné Cislo, u cizinct datum narozeni a pohlavi),

- pfijmeni a jméno pojisténce,

- adresa pojisténce,

- kéd zdravotni pojistovny (platce),

- ICP (razitko — &islo ICP, adresa, odbornost),

- ICL (razitko — jméno, &islo ICL; podpis |ékare; telefon Zadatele),

- pozadovana vySetfeni a ur€eni urgentnosti zpracovani.

DalSi udaje uvedené na Zzadance:

- diagndza, diagnoza ll., diagnoza Ill. (kod MKN-10, podle platné Metodiky pro pofizovani
a prfedavani doklad VZP CR),

- datum a Cas odbéru (za vypInéni odpovida Zadatel o vySetfeni),
- datum a Cas pfijeti vzorku do laboratofe (provadi pracovnik na pfijmu do laboratore).

VSechna laboratorni vySetfeni se provadi podle zpracovanych a validovanych/verifikovanych
PP (viz Sm 05). Laboratofe PATOL se ucastni externich kontrol kvality (EKK) pro potvrzeni,
Zze metody laboratorniho vySetfeni jsou vhodné pro dany ucel pouziti.

Pouzivané metody jsou validované vyrobcem a verifikované v podminkach Ilaboratofi
PATOL.

4.4.2 Pfezkoumani smluv o sluzbach

Pfezkoumani smluv viz Sm 04 ZlepSovani.

Zasady pro prfezkoumani zavaznych dokumentl zavazuji laboratofe PATOL k posouzeni

pozadavkl jesté pfed tim, nez je uzavien smluvni vztah. Zavaznym dokumentem je:

- Smlouva (smlouva s pojistovnou, smlouva s organizaci, zajiStujici servis pfistrojového
vybaveni atd.) v€etné dodatku nebo pfilohy smlouvy. Ze smlouvy musi byt patrné, Ze
jsou definovany podminky, ovéfeni zdroju, splnéni pozadavkl. Tyto smlouvy schvaluje
vedeni FNOL viz Sm-J002 Sjednavani a podepisovani smiuv.

- Zadanka.

Vlastni postup pfezkoumavani zadanky:
- Zadatel specifikuje své pozadavky na Zadance,

- pracovnik na pfijmu vzorkl, ktery je povéfen prezkoumanim zadanky, posuzuje
pozadavky z hlediska formalni a vécné spravnosti.
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Na urovni jednotlivych laboratofi povéfeny pracovnik posuzuje splnitelnost pozadavku
zakaznika:

-z hlediska rozsahu laboratorniho vySetfeni a odbéru vzork( viz Laboratorni manual
a Katalog laboratornich vySetfeni,

-z hlediska pozadované dodaci Ihuty vysledkl laboratornich vySetfeni (posuzuji se pouze
pozadavky na termin dodani jiny nez standardné nabizeny),

-z hlediska zpusobu dodani vysledka.

Postup pfezkoumani pozadavku je pracovnikim k dispozici v Laboratornim manualu PATOL.
Oddéleni ekonomickych ¢innosti FNOL vypracovava cenik zdravotnich vykonu a sluzeb
poskytovanych za pfimou Uhradu, ktery je k dispozici na Intranetu FNOL.

Pokud zadanka spliuje pozadované nalezitosti, je vzorek pfijat k laboratornimu vySetfeni
(zadanka se opatfi Stitkem s bioptickym &islem a ¢arovym koédem). Zaznam o pfijmu do
laboratofe je na zadance, v Bioptické, popf. Cytologické knize a v IS (datum, hodina pfijmu

a jméno pracovnika).

Pokud zadanka nesplnuje pozadované nalezitosti (jako ID, kod zdravotni pojistovny apod.),
pracovnik na pfijmu posoudi, zda Ize chybégjici udaje doplnit na zakladé napf. telefonické
konzultace s zadatelem nebo nahlédnutim do registru pojisténcl. Pokud ano, tak dotyCny
pracovnik doplni chybéjici udaje:

- do zadanky a potvrdi podpisem,

- do IS, kde je identifikace pracovnika uloZena v databazi.

Situace pfi neshodach na pfijmu vzorku jsou popsany v Laboratornim manualu PATOL
a v SOP-01-01 Hlavni proces v laboratofi histologické.

4.5 Laboratorni vysetreni ve smluvnich laboratorich, u konzultantu

Laboratofe PATOL vyuzivaji sluzeb smluvnich laboratofi k provadéni vysetfeni, ktera samy
neprovadi. Lékar-patolog posila Zadanku o vy3etfeni spolu s pfipravenymi tkanovymi fezy.
Konzultanti jsou vyuzivani k tzv. Il. ¢teni a konfirmaci vysledkl vySetfeni. Lékar-patolog
zasila postou:

- zadanku, bloky a skla,

- nélez z PATOL a zpravu klinika.

Konzultanti a poskytovatelé EKK jsou vyuzivani na mezilaboratorni porovnavani, vysledky
nejsou zapracovavany do vysledkovych protokold.

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultanta

Vedeni laboratofi PATOL ve spolupraci s manazerem kvality vybira vhodné smluvni
laboratofe a dale pak konzultanty k tzv. Il. &teni a konfirmaci vysledk( vySetfeni.

PFi vybéru preferuje akreditovana pracovisté, nebo pracovisté s prokazanym stupném kvality
prace.

Evidenci smluvnich laboratofi vede MK ve Fm-MP-G015-03-SMLLAB-001 Seznam
smluvnich laboratofi (seznam k dohledani na ulozisti ,0“ a u MK). Hodnoceni smluvnich
laboratofi, konzultantl a poskytovatell EKK provadi manazer kvality 1% ro¢né v ramci
prfezkoumani vedenim SM.

Kritéria pro hodnoceni jsou nasleduijici:
- prokazovani kvality provadénych vySetieni (akreditace, certifikace, atd.),

- odborna kompetence laboratofe pfi feSeni odbornych problému — interpretace, klinické
hodnoceni,

- dostupnost pfi FeSeni problému a ochota pfi jednani,
- Casova odezva vysledku laboratorniho vysSetieni.
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Vedeni laboratofi PATOL (po pfipadné poradé s uzivateli laboratornich sluZzeb) odpovida za
volbu a sledovani kvality smluvnich laboratofi a konzultantl a zajiStuje, Zze jsou kompetentni
k provadéni pozadovanych vySetfeni.

Dohody se smluvnimi laboratofemi a konzultanty

Dohody (smlouvy) se smluvnimi laboratofemi periodicky pfezkoumava (1x ro¢né) vedouci

laboratofi PATOL ve spolupraci s manazerem kvality, aby bylo zajisténo, ze:

- pozadavky, vCetné postupl predchazejicich vySetfeni i postupl nasledujicich po
vysetfeni, jsou odpovidajicim zplsobem definovany, dokumentovany a chapany,

- smluvni laboratof muze vyhovét pozadavkiim a nedochazi k zadnym stfetim zajma,

- vybér postupll vySetieni je vhodny pro zamyslené pouziti,

- jsou jednoznacné urCeny pfislusné odpovédnosti za interpretaci vysledkl vySetieni.

Seznam smluvnich laboratofi a konzultanti
Pracovnik vede evidenci vzork(i odeslanych spolu se zadankou do smluvni laboratofe
a stejné tak konzultantim ke konfirmaci vysledku a k II. ¢teni.

Zaznam o evidenci odeslanych vzorkl je veden v jednotlivych laboratofich, pfip. na
sekretariatu a obsahuje minimalné tyto udaje:

- identifikace vzorku,

- datum odeslani do smluvni laboratofe, smluvnim konzultantdm,
- identifikace smluvni laboratofe nebo konzultanta.

4.5.2 Poskytovani vysledk vysetieni a nalezi smluvni laboratore a konzultanta.

Po provedeni vySetieni zasila smluvni laboratof vysledky v papirové formé postou zpét a
lékaF-patolog zapracovava vysledek do vysledného bioptického nalezu. Je zodpovédny za
konec€nou dg. Klinik je s vysledkem seznamen v ramci IS a v listinné podobé. Za pfedavani
vysledku vysSetfeni zodpovida zadavajici laboratof, pokud ve smlouvé neni dohodnuto jinak.
Konzultanti zasilaji vysledky Il. ¢teni poStou, Zadajici lékaf-patolog pfiklada vysledky
vySetfeni formou dodatku vySetfeni do vysledného bioptického nalezu. Klinik je informovan
pomoci IS a obdrzi zpravu i v listinné podobé.

4.6 Externi sluzby a dodavky

Vedeni laboratofi PATOL definuje pravomoci a odpovédnosti pfi vybéru dodavatell
a nakupovani sluzeb, ktefi ovliviiuji vysledky vySetfeni. Postup pro nakupovani je uveden
v této kapitole PK.

4.6.1 Vybér dodavatelll a postup nakupovani
Postup nakupovani FN Olomouc je popsan ve smérnici Sm-E002 Ekonomické €innosti, Sm-
G008 Metrologie a Sm 03 Prostiedi, infrastruktura, méfidla.

Nakup diagnostik, Iékd, bézného spotfebniho materialu a kancelafskych potfeb laboratofi
PATOL probiha prostfednictvim zadankového modulu pfislusného SW, postup je popsan viz
Sm-MO004 Skladova evidence zakladniho materialu a Sm-L002 Hospodareni s 1éCivy.

Postup nakupovani
Zakladni postupy v procesu nakupovani:

a) Pozadavek na nakup spotfebniho materialu definuji pracovnici laboratofi vedouci
laborantce. Vedouci laborantka pozadavek zada do QI Zadankového modulu.
Objednavka je odeslana k prvnimu dni kazdého kalendainiho meésice. Vedouci
laborantka si veSkeré odeslané objednavky vytiskne pro kontrolu pfi pfijmu spotifebniho
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materialu. Material je objednavan pouze od schvalenych dodavatelu. Diagnostika
a chemikalie objednava dle pozadavkl pracovnik( laboratofi VS nelékaf, odpovédny za
tuto oblast, zadanim do QI systému.

b) Specifikace pozadavkul — jsou uvedeny v pfislusné dokumentaci pro jednotliva vySetieni.
Odpovédnost za specifikaci pozadavk( ma odborné vedeni laboratore.

c) Vybér nového dodavatele — vybér dodavatele provadi vedeni laboratofi PATOL. P¥i
jednani s dodavatelem zastupuje laboratof pracovnik povéfeny vedenim laboratofi
PATOL nebo vedouci laborantka. Schvaleni dodavatelll provadi opravnéni pracovnici
FNOL.

d) Dodani spotfebniho materidlu — kontrolu shody dodaného materidlu vzhledem
k objednavce provadi vedouci laborantka, pFejimajici zasilku potvrzenim na vydejku.
V pfipadé neshody dodavky objednaného materidlu vedouci laborantka uplatni
reklamaci ve skladu, ktery spotiebni materidl vydal. Nakup pfistrojové techniky je
realizovan podle smérnice Sm-G008 Metrologie a Sm-MO011 Hospodareni s pfistroji.

Objednavky oprav vyfizuje vedouci laborantka, pfip. odpovédny pracovnik laboratofe, servis

pFistrojl, kalibrace a validace méfidel jsou zprostfedkovany spravcem méfidel PATOL.

Dokumenty o nakupovani

Veskera dokumentace, vznikajici v procesu nakupovani, je v laboratofi ulozena, aby bylo
mozné prokazovat pouzivani vhodnych materiall a sluzeb pro laboratorni vySetfeni. Jedna
se o dokumentaci typu objednavka, certifikaty, atesty dodanych materiald a dodavateld,
bezpecnostni listy, pfipadné reklamace.

Zaznamy o kalibraci méfidel, servisu zafizeni a doklady o spravné funkci zafizeni eviduje
spravce méfidel (viz Provozni denik pfistroje).

Tam, kde je to mozné, se nakupuji chemikalie, které maji vyrobni certifikaty.

V pripadé, Ze k dispozici neni Zadné nezavislé posouzeni kvality nabizeného zbozi, sluzeb
nebo jsou dukazy o nich nedostacujici, odpovida laboratof za to, Ze nakoupené zbozi ¢i
sluzby vyhovuji uréenym pozadavkam.

Hodnoceni dodavatelt

Dodavatelé klicovych spotfebnich materialt, chemikalii, kitd, reagencii, protilatek a posky-
tovatelé sluZzeb jsou hodnoceni a schvalovani vedoucim laboratofe a MK 1x roCné ve
formulafi Fm-MP-G015-03-DODAV-001 Seznam a hodnoceni dodavatell v ramci Zpravy
z pfezkoumani SM. Seznam je zaroven zaznamem hodnoceni, na zakladé kterého jsou
dodavatelé vybirani a schvalovani.

4.7 Poradenské sluzby

Velkou pozornost vénuje vedeni laboratofi PATOL profesionalnimu chovani a udrzovani
odbornosti pracovnikll tak, aby byli schopni poskytovat Zadatelim nezbytné informace ve
vztahu k:

- pfesnému vyjasnéni pozadavkl na vySetieni,

- laboratornimu vySetfeni,

- odbérim vzork(d a pouzivanému odbérovému materialu,

- konzultaci (interpretaci) vysledkl laboratornich vySetfeni,

- sledovani prubé&hu €innosti, provadéné v zajmu pacienta.

Seznam nabizenych vySetfeni, kontakty a udaje o laboratofi jsou zékaznikim k dispozici
v Laboratornim manualu PATOL a v Katalogu laboratornich vySetfeni. Informace jsou
k dispozici na internetovych strankach Ustavu klinické a molekularni patologie FNOL.

V ramci laboratofi PATOL komunikuji s Zadateli o vySetfeni Iékafi, VS nelékafi, poveéreni
zdravotni laboranti, pfip. pracovnici na pfijmu PATOL (dle povahy dotazu). V ramci této

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022 Strana 20 (celkem 57)



' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

komunikace jsou pfedavany veskeré informace, souvisejici s metodami laboratornich
vySetfeni. Intramuralni Zadatelé se mohou pravidelné u¢astnit odbornych seminar.
Informace o novych vySetfovacich metodach, o novych diagnostickych moznostech jsou
pfedavany v aktualizovaném Katalogu laboratornich vySetieni.

Nabidka sluzby nasim zakaznik(iim zahrnuje:

- presné vyjasnéni pozadavku na vysSetfeni a konzultaci (vyklad) vysledk( laboratornich
vySetfeni — viz Katalog laboratornich vySetreni,

- informace k vysledkim vySetreni,

- komunikaci se zakazniky — ziskavani a udrZzovani zpétnych vazeb — kap. 4.12 Neustalé
zlepSovani,

vySetieni kap. 4.4 Smlouvy o sluzbach,

pfipadné informace pozUstalym poskytuje vedouci Iékaf autoptického provozu nebo
lékaFi, ktefi provedli pitvu. Informace administrativniho charakteru poskytuje
administrativni usek PATOL. V pfipadé Zadosti o pisemné vyhotoveni vysledku pitvy
jsou Zadatelé odkazani na oddéleni nebo kliniku, kde doslo k umrti pacienta.

4.8 Reseni stiznosti

Pro zakazniky PATOL jsou pravidla pro vyfizovani stiznosti popsany v Laboratornim
manualu. Pro pracovniky laboratofi PATOL jsou pravidla popsana v Rd-002 Pracovni fad
kap. 3.14.

Okruh stiznosti

Zadatelé nebo jiné strany mohou podat stiznost na nasleduijici &innosti laboratofi PATOL:

- vysledky laboratornich vySetfeni,

- zpusob jednani pracovnikd,

- nedodrZeni ujednani, vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vySetfeni, zejména
pak nedodrzeni dohodnuté Ihuty,

- dodrzeni poctu vySetfeni na Zadance,

- vysledky pitvy apod.

Zplisob podani stiznosti
- pisemné — posta/fax/e-mail,

- Ustné — osobni jednani/telefonicky (k feSeni stiznosti musi byt vzdy nasledné zaslano
pisemné vyjadreni stéZovatele).

Vyse uvedené zplsoby podani stiznosti jsou podnétem pro jeji feSeni. Stiznosti Ize podat do

30 pracovnich dnu po obdrzeni sjednané sluzby (vysledku vySetfeni).

Vyfizeni stiznosti

Pfi feSeni stiznosti se vzdy provadi:

- preSetfeni opravnénosti stiznosti a €innosti, které ke stiznosti vedly,
- uréeni opravnéné osoby k feseni stiznosti,

- zpUsob evidence a vyhodnoceni dané stiznosti.

Stiznosti dle zavaznosti a postupl, definovanych v této PK, jsou zapisovany do Knihy
stiznosti.
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StiZnosti fesi odpovédny pracovnik nasledovné:

- neni-li stiznost pfimo uréena nebo adresovana vedeni laboratofi PATOL, pfijima ji
pracovnik laboratofe v ramci svych kompetenci. Drobnou pfipominku k praci laboratofi
feSi okamzité pracovnik, ktery stiznost pfijal, pfipadné ji pfeda vedeni laboratofi PATOL,

- veSkeré pisemné stiznosti (i na pracovniky) fesi zastupce pfednosty pro LP,

- o stiznosti, adresované prednostovi PATOL, je informovan zastupce pfednosty pro LP
a stiznost je podstoupena feseni dle pravidel laboratore.

Terminy pro vyfizeni stiznosti

Pokud stiznost neni feSena ihned, je termin na vyfizeni stiznosti 30 pracovnich dnu, v tomto
terminu oznami odpovédny pracovnik Zadateli vysledek Setfeni. V pfipadé, Ze nelze v tomto
terminu stiznost dofesit, informuje stézovatele o dosavadnim postupu (napf. znalecky
posudek).

Drobna pfipominka — Ustni stiznost
Jde-li o drobnou pfipominku k praci laboratofe a Ize ji vyfeSit okamzité, ucini se tak. Tento
typ stiZznosti se nezaznamenava, pokud neni na podanou informaci (pracovnikem laboratore)
vznesena pisemna stiznost ze strany Zadatele. Je-li stiznost opakovana (od jednoho
stézovatele), je vzdy zaznamenana. O nezapsanych stiznostech a pfipominkach je vedeni
laboratofe informovano v ramci porad.

Jedna se o stiznosti, tykajici se vysledk( vySetfeni, chovani pracovnikl atp. Tyto stiznosti,
i v pfipadé okamzitého vyfeSeni, jsou zaznamenany do Knihy stiZznosti a v pfipadé
opravnéné stiznosti jsou dale feSeny Zaznamem o neshodé.

Pokud stiznost identifikuje neshodnou praci (zavazna stiznost na vysledky vysetfeni), postup
feSeni je uveden v kap. 4.9 ZjiStovani a fizeni neshod a 4.10 Napravné opatfeni.

4.9 Zjistovani a fizeni neshod

Viz Sm 04 ZlepSovani.

Zasady pro fizeni neshod jsou zarukou, ze:

- jsou jmenovani pracovnici, odpovédni za feSeni neshody,
- jsou stanovena opatfeni, ktera maji byt pfijata,

- je zvazovan lékafsky vyznam neshodnych vySetfeni a tam, kde je to vhodné, je
informovan zadatel o vySetfeni,

- v pfipadé potieby je vySetfovani zastaveno a vysledky vySetfeni nejsou uvolnény,

- jsou neprodlené pfijata napravna opatfeni,

- jiz uvolnéné vysledky neshodnych vySetieni jsou podle potfeby stazeny nebo vhodnym
zpusobem oznaceny,

- je ur€ena odpovédnost za souhlas ke stazeni vysledkl vySetreni.

Kazdy vyskyt neshody je dokumentovan a zaznamenan, a tyto zaznamy jsou vedenim
laboratofe vyhodnocovany v ramci pfezkoumani vedenim tak, aby mohly byt nalezeny trendy
a zahajeny preventivni Cinnosti.

Identifikace neshodné prace
K identifikaci pfipadné neshodné prace slouzi napfiklad:

- interni audity (viz kap. 4.14),

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022 Strana 22 (celkem 57)



' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

- externi audity (v ramci dozorovych navstév akreditaCnich organu, nebo organu statni
spravy),

- pfezkoumani systému managementu (viz kap. 4.15),

- opravnéné stiznosti Zadateld o vySetfeni (nebo pacientd), zejména na vysledky
laboratornich vySetfeni,

- vlastni pozorovani pracovniky laboratofe (pfi pfijmu materialu, v prib&hu zpracovani
vzorku atp.),

- vysledky internich a externich kontrol kvality,
- ukazatele kvality (viz kap. 4.12),

- hodnoceni spokojenosti zakaznika a pfipadné stiznosti — kap. 4.8 (Re$eni stiznosti)
a 4.12 (Neustalé zlepSovani),

- program preventivni udrzby zafizeni a méfidel — kap. 5.3 (Laboratorni zafizeni,
reagencie a spotiebni materialy),

- kontrola kvality dodavanych produkti/sluzeb — kap. 4.6 (Externi sluzby a dodavky).

Pfipadné neshody, které mohou vzniknout v souvislosti s €innosti laboratore, jsou:
- neshoda zjisténa pfi auditu,

- neshoda zjisténa pfi vlastni praci v laboratofi,

- neshoda zjiSténa ze stiznosti Zadatele.

Z hlediska dopadu na vysledky vySetfeni rozliSujeme nasledujici neshodné prace:

- Zavazna (systémova) neshoda — napf. ovlivnéni vysledkl vySetieni, neetické chovani
pracovniku laboratofe k lékafim a ostatnim zdravotnickym pracovnikim, k pacientim
(samoplatcdm), nedodrzeni legislativnich pozadavku a bezpe&nosti prace. Za proSetieni
a ukonceni takové neshody je odpovédné vedeni PATOL.

- Odchylka (nedostatek) — nedodrzeni definovanych postupll a pravidel v laboratofi, které
neovlivni vysledky vySetfeni (odpovédnost vedoucich jednotlivych laboratofi).

Zavaznost neshody

a) Zavazna neshoda (neshoda typ 1) — muze ovlivnit vysledky systému managementu
kvality a zpUsobit selhani systému.

b) Neshoda (neshoda typ Il) — nema podstatny vliv na spravnost vysledku, nezpUlsobi
selhani systému managementu kvality, nevyZaduje bezprostfedni pfijeti napravného
opatfeni.

Pfipominka — nevyzaduje pfijeti napravného opatfeni, muze vést Casem k neshodé, Casto
vychazi z opomenuti jednotlivce, je feSitelna na misté.

Postup pfi fizeni neshodné prace

Pracovnik, ktery zjisti neshodu v pribéhu vySetfeni, ma povinnost neshodu ihned oznamit
opravnénému pracovnikovi, MK nebo zastupci pfednosty pro LP/vedouci laboratofe. Ten
poveéfi pracovnika, ktery je odpovédny za odstranéni (vypofadani) neshody a identifikaci
pfiCiny neshody, je-li to mozné.
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Cinnosti a odpovédnosti v oblasti fizeni neshodné prace
Neshody, které vzdy feSime zapisem do formulafe: Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam

o ne

shodé, potencialni neshodé:

neuspésna ucast v externich kontrolach kvality,
opravnéna stiznost zadatele na vysledky vySetieni (dodani nespravnych vysledku),
odhaleni neshodnych vysledk( dodanych Zadateli,
neshody zjisténé pfi internim auditu,

neshody, které nespadaji do odbornosti laboratofi,
- jiné zavazné neshody.

Postup je nasledujici:

a) Rizeni neshod technického a odborného charakteru,

vySetieni.

které neovlivhuji vysledky

Neshody, které vznikaji pfi béZzném provozu a laborantka je v ramci své odborné zpusobilosti
na misté vyfeSi (naprava), jsou evidovany v denicich neshod jednotlivych Ilaboratofi.
Prislusny pracovnik sleduje odborné a technické problémy a zplsob jejich feseni.

b) Rizeni ostatnich neshod (neshodné prace).
V pfipadé, Ze vznikne neshoda jinym zpusobem, nez predpoklada bod a) je postup
nasledujici (za proSetieni neshodné prace odpovida pracovnik, do jehoZz kompetence dana
problematika spada):

Povinnost a odpovédnost

Krok Cinnost pracovniki Vypracované zaznamy
- pracovnik ihned informuje Zaznam o neshods
1  Identifikace neshody vedouci jednotlivych o .
laboratofi potencialni neshodé
Identifikace vzniku neshodné - povéreny pracovnik Zaznam o neshodé
2  prace (pokud Ize objektivné - vedouci jednotlivych (analyza pficin),
zjistit) laboratofi potencialni neshodé
Zastaveni realizace vySetfeni, - zastupce pifednosty pro Zaznam o neshodé,
tam, kde byla identifikovana LP/vedouci laboratofi potencialni neshodé
zavazna neshoda a bylo - vedouci jednotlivych
zZjisténo ovlivnéni vysledki laboratofi
vySetfeni; - manazer kvality
Informovani lékare, zadajiciho
3 vySetfeni, v pfipadé chybné

uvolnénych vysledku

Upozornéni ke staZeni
vysledku (v pfipadé, ze byly
uvolnény);

Zamitnuti vydavani vysledku

Manazer kvality odpovida za to, Ze veSkeré cinnosti, realizované vramci odstranéni
neshodné prace, jsou dokumentovany. VeSkeré zaznamy jsou uchovavany dle charakteru
neshody v jednotlivych laboratofich nebo u manazera kvality.
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4.10 Napravné opatreni

Vyporadani neshody

Opravnény pracovnik navrhne napravné opatfeni na vzniklou neshodu, postupuje v souladu
s kap. 4.10 (Napravné opatieni) této PK a dle Sm-04 Zlep3ovani. V pfipadé, Ze pficCina
neshody neni zfejma, provede ve spolupraci s manazerem kvality a pracovniky laboratofe
(kterych se zjisténa neshoda tyka) analyzu pfiCin — zjisténi kofenovych pfi€in neshody.
Zaznam je proveden do formulafe Fm-MP-G015-03-NESH-001 Z&znam o neshodé,
potencialni neshodé.

Navrzena opatfeni schvaluje vedouci laboratofe/zastupce prednosty pro LP, ktery zaroven
uri osobu, provadgjici kontrolu jejich realizace. Kontrolu uc€innosti napravného opatreni
provadi manazer kvality, uzavieni N, PN provadi zastupce prednosty pro LP.

Prezkoumani neshody

Manazer kvality dle zaznamd posoudi, zda jsou provedena opatieni dostacujici, popfipadé
provéfi jejich ucinnost osobné nebo vyhlaSenim mimofadného auditu v pfipadé, kdy
identifikace neshod &i odchylek zpochybhuje shodu s definovanymi postupy nebo shodu
s normou CSN EN ISO 15189:2013.

Hodnoceni neshod probiha v ramci pfezkoumani vedenim.

Povinnost a odpovédnost

Krok Cinnost pracovniki Vypracované zaznamy
Navrhnutl,napravnycv:h opatrenl - povereny Zaznam o neshodg.
1 | apracovnika odpovédného za pracovnik/fesSitelé o Y
T e potencialni neshodé
realizaci analyzujici neshodu
- vedouci jednotlivych
laboratofi Zaznam o neshodé,

2 | Schvaleni napravného opatreni | zastupce prednosty pro | potencialni neshodé

LP/vedouci laboratofi

3 | Realizace népravného opatfeni |- pracovnik odpovidajici | Zadznam o neshodé,

za realizaci potencialni neshodé

Kontrola ucinnosti napravného . . Zaznam o neshodé,

4 v - manazer kvality o .
opatfeni potencialni neshodé

- zastupce pfednosty pro

Opétovné zahajeni LP/vedouci laboratofi Zaznam o neshodé,

5 ; - v . - o Y
laboratornich vySetreni - vedouci jednotlivych potencialni neshodé

laboratofi

Analyzy pric¢in

V pfipadé, Ze opatfeni k napravé vznikaji jako duasledek neshodné prace, pfislusny

odpovédny pracovnik odpovida za prosetfeni pfi€in vzniku neshody. Zde mohou v zasadé

nastat dvé modelové situace:

- pfi€ina je zfejma — jasny nesoulad mezi dokumentaci a realizovanou Cinnosti, nesoulad
s legislativou apod.,

- pfi€ina neni zfejma — je tfeba ji identifikovat.

Pokud je tfeba pficinu identifikovat, vychazi se z analyzy vSech potencialnich pfi€in.

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022 Strana 25 (celkem 57)



' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

Reseni napravnych opatreni

Vlastni postup, povinnosti a odpovédnosti v oblasti napravnych opatfeni jsou feSenim téchto

okruhu:

- vybér a realizace napravnych opatieni,

- sledovani napravnych opatfeni,

- mimofadné nebo planované interni audity k ovéfeni Ucinnosti navrzenych napravnych
opatfeni.

Pravomoci k feSeni napravnych opatfeni ma pracovnik odpovédny za danou oblast.

Odpovédny pracovnik odpovida za zavedeni a realizaci napravnych opatfeni a informovani

MK o zavedenych opatfenich. Pfislusny pracovnik nebo MK provede zaznam o realizaci

napravného opatfeni do formulafe Fm-MP-GO015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé,
potencialni neshodé.

Kontrola realizace napravnych opatieni

MK zkontroluje skute¢nost a provede zaznam o splnéném NO do formulafe Fm-MP-G015-
03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé.

Kontrola ué¢innosti a ukonéeni napravnych opatieni
Kontrolou uc&innosti zavedeného NO (neshoda se neopakuje) MK nebo vedouci laboratofi
PATOL neshodu nebo potencionalni neshodu uzavre.

Kontrolu zavedeného napravného opatreni provede sam MK nebo povéreny interni auditor
v ramci nasledného auditu nebo prostfednictvim mimofadného auditu. Zadznam o kontrole je
proveden do formulafe Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé&, potencialni
neshodé.

Na zakladé zaznaml ve formulafi Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé,
potencialni neshodé posoudi vedouci laboratofe zplUsob vyfeSeni a zastupce prednosty pro
LP ukonéi neshodu. Zkontrolovany a ukonéeny formuldf Fm-MP-G015-03-NESH-001
Zaznam o neshodé, potencialni neshodé uchovava MK po dobu 5 let.

4.11 Preventivni opatieni

Systém preventivnich opatfeni slouzi k identifikaci moznych zlepSeni dfive, nez v systému
kvality vzniknou problémy, pfipadné stiznosti Iékafl, pacientd nebo jinych zainteresovanych
stran.

Kazdy pracovnik ma pravo uplatnit cestou svého nadfizeného nebo prostfednictvim MK své
navrhy k provedeni zmén, pokud se tyto jevi jako pfinosné.

Pfijeti preventivnich opatfeni, navrhovanych pracovniky PATOL, popf. zauditd, je
posuzovano MK, vedoucimi laboratofi a vedouci laborantkou na poradach.

Aby se zabranilo vyskytu potencionalnich neshod, zvazuje se pfijeti preventivnich opatfeni,
ktera jsou navrhovana pracovniky laboratofe nebo doporu€ena odbornymi spoleénostmi.

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro fizeni preventivnich opatfeni, viz Sm 04
ZlepSovani.
Dokumentovany postup obsahuje pravidla pro:

- prezkoumavani laboratornich dat a informaci tak, aby se ur€ilo, kde jsou potencialni
neshody,

- urceni zakladnich pficin potencialnich neshod,

- vyhodnocovani potfeby preventivnich opatfeni pro pfedchazeni vyskytu neshod,
- stanoveni a zavedeni potfebného preventivniho opatfeni,

- zaznam vysledkl uplatnéného preventivniho opatreni,
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- pfezkoumavani efektivnosti uplatnéného preventivniho opatfeni.

V pfipadé, Ze o pfijeti preventivniho opatfeni je moZno rozhodnout na poradé, je vystupem
Z porady:

rozhodnuti o vypracovani novych a pfepracovani stavajicich pracovnich postupu,

prijeti a zahrnuti realizace preventivnich opatfeni do cilt kvality,

formulace jiného feSeni,

- urCeni pracovnika odpovédného za realizaci feSeni a uréeni terminu.

Na nasledujici poradé je probirano, zda bylo preventivni opatfeni provedeno a zda je
efektivni. Zaznam o preventivnim opatfeni provede MK, vedouci laboratofe, nebo jimi uréeny
pracovnik do formulafe Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni
neshodé.

4.12 Neustalé zlepSovani

Vedeni laboratofi PATOL na zakladé komunikace s Iékafi, zadajicimi vySetfeni, vysledku
internich a externich auditt, Zpravy z prezkoumani SM nebo jinych podnétd, zjistuje
pozadavky na zlepSovani kvality a podporuje jejich realizaci v laboratofi, s cilem neustalého
zlepSovani sluzeb laboratofe a s tim souvisejici péce o pacienta.

Pfezkoumani pracovnich postupu
Dokumentace SM je pfezkoumavana proto, aby byly:

- rozpoznany jakékoliv potencionalni zdroje neshody,
- vyhledany pfilezitosti ke zlepSeni systému managementu,

- zlepSovany odborné postupy a metody laboratorniho vySetfeni, s dirazem na zajmy
pacienta.

V pfipadég, Ze jsou zménény postupy vySetieni (nova laboratorni zafizeni, nové metody), jsou

veSkeré zmény odsouhlaseny vedenim laboratofi PATOL nebo vedoucimi jednotlivych

laboratofi (v zavislosti na typu postupu) a zavedeny do systému managementu.

Plan zlepSovani

Vedeni laboratofi PATOL pfezkoumava zdroje pro zlepSovani a navrhuje opatfeni pro
zlepSovani formou Ukoll a planu zlepSovani (viz Sm 04 ZlepSovani).

Sledovani a hodnoceni je podrobné rozpracovano v managementu rizik se zamérenim na
oblasti nejvyssi priority, formuldaf Fm-MP-G015-06-PKK-001, dokument MP-G015-06 Mana-
gement rizika v laboratorich FNOL.

Zdroje pro zlepsSovani:

- Porady o kontrole kvality — v rémci pravidelnych internich porad je projednavana aktualni
situace Fizeni, jsou identifikovany problémy a pfileZitosti ke zlepSeni (provozni zaleZitosti
laboratofe, planovani vzdélavani, spokojenost pracovnika). V pfipadé, Ze jsou
definovany ukoly, sleduje zastupce pfednosty pro LP nebo odpovédny pracovnik
laboratofe jejich pInéni.

- Doporuceni pro zlepSovani — vSichni pracovnici mohou v ramci porad podavat navrhy na
ZlepSovani systému managementu, zavedenou dokumentaci atp. Doporuceni jsou
projednavana na poradé a zastupce prednosty pro LP po jejich pfezkoumani rozhodne
o pfipadném pfijeti opatfeni/zadani Ukolu a uréi pracovnika, odpovédného za fizeni
opatfeni/splnéni ukolu. Doporuc€eni pro zlepSovani jsou také definovana z pfezkoumani
vedenim.
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- Spokojenost zakaznikl — vyhodnocovani zpétné vazby (Fm-MP-G015-05-LAB-001
Dotaznik hodnoceni spokojenosti se sluzbami FNOL (intramuralni zadatelé) a Fm-MP-
G015-05-LAB-002 Dotaznik hodnoceni spokojenosti se sluzbami FNOL (extramuralni
Zadatelé)).

- Pfezkoumani zaznamd o neshodach, reklamacich a stiznostech zakaznik( — dle kap.
4.9 (Zjistovani a fizeni neshod) — 4.11 (Preventivni opatfeni) a 4.14 (Hodnoceni a au-
dity) této PK.

- Postupy pro zlepdovani jsou navrzeny v zapisech z porad o kontrole kvality, ve formulafi
Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé&, potencialni neshodé nebo jsou
soucasti Zpravy z pfezkoumani SM vedenim.

- Interni audity — zaznamy z internich audittl, zaznamy o neshodach, doporuéenich.

- Pfezkoumani (revize) dokumentl - aktualizace interni dokumentace, souvisejici
s provadénim vysSetfeni.
- Planovani vzdélavani — pfistup pracovnik(l laboratofe k vzdélavacim program(m,

zvySujicim jejich odbornost.

Plnéni planu zlepsovani

Vedeni laboratofi PATOL vyhodnocuje postupy pro zlepSovani zavedeného systému
managementu priibézné a ve Zpravé z pfezkoumani SM vedenim. Manazer kvality mize
vyhlasit audit ve sledovanych oblastech, které jsou pfedmétem zlepSovani. Manazer kvality
sleduje stav jejich pIlnéni (hodnoti pro pfezkoumani vedenim).

Postupy pro zlepSovani zahrnuiji:

- cile kvality laboratore,

- preventivni a napravna opatfeni (ukoly pro pracovniky laboratofe, které zlepSuji praci
laboratore),

- manazer kvality sleduje stav plnéni zadanych ukolu, cild kvality a informuje vedeni
laboratofe, které rozhoduje o pfipadnych zménach. VSe je zaznamenano a hodnoceno
v ramci pfezkoumani vedenim, v zapisech z porad o kontrole kvality nebo formou Fm-
MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé.

Ukazatele kvality

Na zakladé komunikace s Zadateli a sledovanim ¢innosti v pribéhu pozadovaného vysetreni
zjistuje vedeni laboratofe pozadavky na zlepSovani kvality a jejich realizaci tak, aby byla
zajisténa a neustale zlepSovana péce o pacienta.

Vedeni laboratofe ma zavedeny ukazatele kvality pro soustavné sledovani a hodnoceni
podilu laboratofe na péli o pacienta, které vychazi zprocesu vydavani vysledki
laboratorniho vySetieni.

Mezi zakladni ukazatele kvality patfi:

- vysledky internich kontrol kvality (IKK),

- vysledky externich kontrol kvality (EKK),

- neshody v prub&hu provadéni laboratorniho vySetfeni (pfijem materialu, doba odezvy
laboratofe, neshodné vysledky vySetfeni) a jejich uplné vyfeseni,

- zpétna vazba od lékafu (dotazniky spokojenosti se sluzbami PATOL), pacientu.

Ukazatele kvality pro sledovani péCe o pacienty spoleCné se sledovanim doby odezvy
laboratofe (dodani vysledkd vySetfeni Zadatelim) hodnoti vedeni laboratofe v ramci
pfezkoumani vedenim (kap. 4.15).
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Pokud jsou pfi sledovani téchto ukazatell zjistény pfilezitosti ke zlepSovani, vedeni PATOL
je zapracovava do stavajiciho systému managementu prostfednictvim cili nebo opatfeni
k napravé a prevenci.

Vyukové a Skolici pfilezitosti

Vedeni PATOL zajiStuje vSem pracovnikiim laboratofe (viz kap. 5.1 Pracovnici) pfistup ke
vhodnym vyukovym a Skolicim pfilezitostem. Zastupce prednosty pro LP/vedouci laboratofi
a vedouci laborantka provadi planovani Skoleni dle smérnice Sm-P003 Motivaéni hodnoceni
a odborné vzdélavani pracovnik FNOL a zaznam do formulafe Fm-MP-G015-03-PLANVZ-
001 Plan vzdélavacich akci.

4.13 Rizeni zaznamu
Pro fizeni zaznamu jsou definovana zakladni pravidla v SmO01 Rizeni dokumentd
a zaznama.

Laboratof ma vypracovany a udrzovany systém zaznamu z oblasti:

- systému managementu (zaznamy o kvalifikaci pracovnikli, zaznamy o meéficich
prostfedcich, zaznamy zinternich auditl, pfezkoumavani vedenim, zaznamy
Z napravnych opatfeni, formulafe apod.),

- odborné zaznamy o vSech primarné zjisténych hodnotach, vypoctech a odvozenych
udajich, zaznamy prokazuijici vysledky laboratorniho vysetfeni.

Systém Fizeni zaznam( zahrnuje identifikaci jednotlivych zaznamd, jejich evidenci,

definovani zpusobu a doby ulozeni a odpovidd za né manazer kvality a spravce

dokumentace.

VsSeobecné zasady vedeni zaznamu
Mezi zakladni zasady patfi:
- zaznamy jsou vedeny trvalym zplsobem, pouzivani napfiklad obyCejnych tuzek jako
eviden¢niho prostfedku neni povoleno,
- zaznamovy prostfedek nelze odstranit, ani pfepsat jinym zaznamem,
- zadznamy se provadéji soubézné s provadénim kazdé cinnosti, ktera ovliviuje kvalitu
laboratorniho vySetieni,
- opravy v zaznamech jsou provadény tak, aby byla zachovana i plvodné zaznamenana
hodnota s pfesné vymezenymi pravidly,
- datum, a tam kde to ma vyznam, i ¢as, kdy byly provedeny zmény zaznamu, musi byt
zaznamenany spolu s identitou pracovnika, ktery zmény ucinil,
- jsou definovany Ihlty pro uchovani zaznamdu:
e zaznamy vychazejici ze SM -5 let,
e ostatni zaznamy dle pravnich pfedpisu a doporuceni odbornych spole¢nosti.

U zéznamové dokumentace vychazi doby uloZeni ze Sm-G003 Spisovy fad a Sm01 Rizeni
dokumentl a zaznam.

Odborné zaznamy

Odborné zéznamy obsahuji dostate¢né informace, které pokud je to mozné, umozni
opakovani vySetfeni za podminek, které jsou co nejblizsi podminkam plvodnim.

V ramci laboratofe jsou zabezpeleny postupy pro moznost identifikace pracovniki a po-
stupll, podilejicich se na vysledcich vySetieni. U kazdého vySetfeni Ize identifikovat datum
provadéni vysetfeni (hodinu — tam, kde je to nezbytné) a pracovnika, ktery odpovida za
jednotlivé postupy v ramci vySetfeni. Vysledky vySetieni jsou zapsany do IS.

Odborné zaznamy obsahuji:
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- kvalifikaci pracovnik(, Skoleni a zaznamy o odborné zpUsobilosti;

- pozadavky na laboratorni vy3etieni, zadanky;

- zaznamy o pfijeti vzork( do laboratofe — LIMS;

- informace o reagenciich a materialech — Sarze, certifikaty, pfibalové informace;
- laboratorni deniky a pracovni listy;

- vysledky laboratorniho vy3etieni a zpravy,

- tiskové vystupy ze zafizeni a uchovavané udaje a informace;

- zaznamy o internich a externich kalibracich;

- zaznamy o fizeni kvality — IKK, EKK;

- zadznamy o mimoradnych udalostech a pfijatych opatfenich;

- zaznamy o neshodach a pfijatych NO, PO;

- stiznosti a pfijata opatfeni;

- zaznamy o internich a externich auditech;

- mezilaboratorni porovnani vysledku vySetfeni;

- zadznamy o managementu rizik;

- zadznamy o prezkoumani SM.

VSechny tyto zaznamy o kvalité a technické jsou k dispozici ve Zpravé z pfezkoumani SM.
Odborné zaznamy se vztahuiji k:

- pfijmu vzork( do laboratore,

- identifikaci pracovnikd,

- odbornosti pracovnik(, provadégjicich vySetreni,

- identifikaci méficich prostfedk( a k zaznamum o jejich provozu,

- vysledkdm laboratorniho vySetfeni,

- kontrolam a uvolnéni vysledkd, pfipadnym dodate€nym ovéfenim vysledku.

4.14 Hodnoceni a audity

Politikou laboratofe je nastaveni spravnych postupl pro hodnoceni &innosti a procesu
provadénych laboratofi, realizace internich auditd a pfezkoumavani externimi organizacemi
z duvodu vcasné identifikace slabych mist systému managementu kvality, ktery laboratof
pravideln& monitoruje v rdmci vyhodnocovani managementu rizik.

4.14.1 Obecné

Laboratof planuje a zavadi hodnoceni a postupy interniho auditu potfebné pro:

- prokazani, Ze procesy pred laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po vySetfeni
i procesy na jejich podporu jsou provadény zpusobem, ktery odpovida potfebam
a pozadavkim uzivatelu,

- zajisténi shody se systémem managementu kvality,

- neustalé zlepSovani efektivity systému managementu kvality.

Vysledky hodnoceni a Cinnosti pro zlepSeni jsou zahrnuty mezi vstupy pro pfezkoumani

systému managementu, viz kap. 4.15 této pfirucky.

4.14.2 Periodické prezkoumavani pozadavkl, vhodnosti postupi a pozadavki na
vzorky

Periodické pfezkoumani laboratornich vySetfeni, poskytovanych laboratofi, probiha v ramci

periodickych revizi pracovnich postupd (1x roc¢né), Laboratorniho manualu PATOL

a pravidelnou revizi Katalogu laboratornich vySetfeni. K dalSimu pfezkoumani poZadavku na
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vySetfeni, vhodnosti postupl a pozadavkl na vzorky dochazi pfi provadéni internich auditd
(vertikalni audit — prichod nahodné vybraného vzorku laboratofi). V pfipadé zjiSténi
nedostatku postupuje dle kap. 4.9. této PK.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatel(

Se zakazniky komunikuje zastupce pfednosty pro LP/vedouci laboratofi, event. vedouci
jednotlivych laboratofi v ramci osobnich setkani nebo telefonicky. Lékafi jsou v pfipadé
zajmu zvani na Ustav klinické a molekularni patologie FNOL a pfipadné pfipominky mohou
konzultovat na misté. Jsou pfijimana opatfeni formou ukoll pro pracovniky, cilG kvality atp.
Fakultni nemocnice Olomouc ma na zakladé MP-G015-05 Organizace sociologického
prizkumu ve FNOL zpracované dotazniky viz Fm-MP-G015-05-LAB-001 Dotaznik
hodnoceni spokojenosti se sluzbami laboratofi FNOL pro intramuralni Zadatele a Fm-MP-
GO015-05-LAB-002 Dotaznik hodnoceni spokojenosti se sluzbami laboratofi FNOL pro
extramuralni zadatele.

Zpusoby vyplnéni a hodnoceni dotazniku:
Intramuralni zadatelé:

Intramuralni Zadatelé jsou pozadani o vyplnéni dotazniku vzdy ke konci kalendarniho roku.
Dotaznik je vyplnén na zakladé elektronického hlasovani na intranetovych strankach FNOL.
Vysledky hodnoceni jsou ulozeny u vedouciho Odboru kvality a na intranetu FNOL.

V pfipadé zaporného hodnoceni provadi MK nebo povéfena osoba analyzu neshod
a navrhuje variantu ke zlep3eni a pfedklada ji zastupci pfednosty pro LP/vedouci laboratofi
ke zhodnoceni.

Extramuralni zadatelé:

Zadatelé jsou obeslani dotazniky postou. Dotaznik je oslovenym Zadatelem vyplnén ruéné
a odeslan zpét do laboratofi PATOL. Vyhodnoceni dotaznik( externich Zadatell provadi MK
nebo spravce dokumentace. Vysledky hodnoceni jsou k nahlédnuti u spravce dokumentace.

V pfipadé zaporného hodnoceni provadi MK nebo povéfena osoba analyzu pfipadnych
neshod a navrhuje variantu ke zlepSeni a predklada zastupci pfednosty pro LP/vedouci
laboratofi ke zhodnoceni.

Celkové zhodnoceni zpétné vazby Zadatele provadi manazer kvality jednou za rok na poradé
vedeni a zaznam je uveden ve Zpravé z prezkoumani SM vedenim.

4.14.4 Pripominky pracovniku

Vedeni laboratofe a autoptického provozu plné podporuje své pracovniky v podavani
pripominek tykajicich se zlepSeni chodu laboratofe. Tyto pfipominky jsou diskutovany na
pravidelnych poradach PATOL a je o nich veden zdznam. VSechny pfipominky musi byt
vyhodnoceny, pokud jsou realizovany, jsou pracovnici informovani opét formou zapisu
z porady PATOL.

4.14.5 Interni audit

Interni audity jsou na PATOL zavedeny podle MP-Sm-G020-002 Provadéni auditt kvality dle

ISO norem. Audity se provadi na misté, popf. na dalku (zaslanim dokumentace auditorovi).

Interni audity jsou:

— planované — plan pfedklada manazer kvality v ro¢nim horizontu — Fm-MP-G020-02-
PROG-001 Program auditd,

— neplanované - dodate¢né audity, navrh na tento audit mize predlozit manazerovi
kvality kazda osoba pracujici na PATOL na zakladé zavaznych podnétl
nebo nesouladu PATOL s pozadavky CSN EN ISO 15189:2013.
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4.14.5.1 Planovani internich auditt

Manazer kvality zpracuje Program auditd (viz Fm-MP-G020-02-PROG-001) tak, aby byly
provéreny vSechny prvky systému managementu (dle CSN EN ISO 15189).

Program audit(i obsahuje:

- provéfované kapitoly normy

- pfedmét auditu

- termin auditu

- Cislo Planu 1A

- jméno vedouciho auditora

auditované pracovisté

ManaZzer kvality odpovida za provéfeni kazdého prvku systému kvality nejméné 1x roéné —
Ize pouzit metodu vertikalniho auditu.

Program internich auditt schvaluje zastupce pfednosty pro LP/vedouci laboratofi, manazer
kvality odpovida za jeho dodrZeni a uskute¢néni.

Kromé internich audit(, které jsou planovany, mlize manazer kvality nebo zastupce
pfednosty pro LP/vedouci laboratofi/vedouci jednotlivych Ilaboratofi/vedouci laborantka
vyhlasit mimofadny audit. Potfeba mimofadného auditu mize vyplynout jako reakce
napfiklad na stiZznost, negativni zjisténi pfi pfedchozich auditech, ovéfeni napravného
opatfeni atd. Postup provedeni mimofadného auditu je shodny s auditem planovanym.
Zmény ve Fm-MP-G020-02-PROG-001 Program auditl je opravnén provadét manazer
kvality. Zménu provede vydanim nové verze formulare.

Zména terminu, pokud bude zachovano v prabéhu &tvrtleti ovéfovani v rozsahu planovanych
prvka (kapitol), neni divodem k vydani nového ,programu®.

4.14.5.2 Vybér auditort

Internimi auditory jsou povéfeni pracovnici laboratofe (v Pracovni naplni, popf. ve Fm-MP-
G020-02-001 Povéfeni auditorem kvality) pfednostou PATOL, ktefi maji praxi v laboratofi,
znaji normu CSN EN ISO 15189:2013 a normu CSN EN ISO 19011:2019 Smérnice pro
auditovani systémua managementu anebo systému enviromentalniho managementu. Prvotni
proSkoleni a prakticky vycvik je zajiStovan z OK, pfip. manazerem kvality, nebo
prostfednictvim externi organizace. Interni auditofi FNOL jsou pravidelné proskolovani
Odborem kvality FNOL. S ohledem na potfebnou nezavislost internich auditort je vybér
auditora volen tak, aby byl, pokud mozno nezavisly na provéfované €innosti.

Manazer kvality pro konkrétni audit jmenuje minimalné vedouciho auditora, pfipadné ostatni
auditory. Seznam internich auditord je uveden v Pfiloze ¢ 6 PK Prehled opravnénych
pracovniku.

4.14.5.3 Postup pripravy internich audita

Manazer kvality specifikuje provedeni konkrétniho auditu v Planu a zjisténi z auditu (viz Fm-
MP-G020-02-PLAN-001) s konkrétnim datem provedeni auditu a jmenovanym tymem
auditort (ur€enim vedouciho auditora).

Vedouci auditorského tymu zodpovida za to, Ze oznameni o auditu bude osobé zodpovédné
za auditovanou oblast oznamena pisemné (e-mailem), pfip. osobné&, pokud neni k dispozici
PC, nejpozdéji tyden pfed planovanym auditem. Oznameni musi obsahovat:

- jména auditoru,

- rozsah a cil auditu,

- provérovana kritéria,

- Casovy harmonogram (datum, hodina — od kdy do kdy),

- pozadavky na pfitomnost vybranych (auditovanych) osob,
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- pozadavky na souvisejici dokumentaci,
- informace o neshodach, zjisténych v pfedchozim auditu.

4.14.5.4 Identifikace Planu a zjisténi z auditu
Kazdy Plan a zjisténi z auditu je ocCislovan.
Oznaceni:

Xirrrr napr. 1/2014

kde X je pofadové Cislo auditu a rrrr je dany rok.

Na mimoradny audit je vytvofen samostatny Plan auditu a je mu pfidéleno nasledné Cislo dle
Programu auditli. Udaje o neplanovaném auditu zaznamenava manazer kvality do Fm-MP-
G020-02-PROG-001 Program auditu.

4.14.5.5 Auditni otazky

Auditor si pfed auditem prostuduje dokumentaci PATOL souvisejici s definovanym rozsahem
a cilem auditu dle ISO 15189 a nasledné si pfipravi otazky pro auditovaného pracovnika. Na
zakladé otazek provadi zjistovani v misté provadéni auditu. Pfi naslednych auditech musi
brat auditor v vahu vysledky pfedchozich internich auditd, stiznosti a reklamaci a vysledky
napravnych opatfeni.

4.14.5.6 Realizace internich auditt

Zahajeni auditu

Zahdjeni auditu provede vedouci auditor podle planu auditu a eventualné upfesni postup
s opravnénym pracovnikem. Vysvétli ucel, cil auditu a dobu jeho trvani.

Tym auditord ma pravo klast doplnujici otazky. Opravnéni pracovnici z oblasti, ktera podléha
auditovani, jsou povinni pfedlozit auditorovi vS8echny pozZadované dokumenty a zaznamy
(dukazy) souvisejici s ovéfovanym prvkem systému managementu. VSichni U€astnici auditu
musi pravdivé odpovidat na otazky auditora.

Zaznam zjisténi a dikazy z auditu zapisuje auditor do Planu a zjisténi z auditu nasledovné:

- je nutné zaznamenat veSkera zjisténi ziskana v prubéhu auditovani od auditovaného
pracovnika (v€etné identifikace pracovnika, pouzité dokumentace, méficich prostfedku
a zarizeni atd.), pfilezitosti ke zlepSeni, neshodu s uvedenim odkazu na Cislo neshody
nasledné vypsané do Fm-MP-GO015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni
neshodé.

- neni povinné zaznamenat otazky k auditovanym kapitolam (podkapitolam) normy 1SO
15189.

Praktiky auditovani, zjiSténi z auditu
Rozsah a cil auditu ma auditor vzdy povinnost dodrzet. Pfi vlastnim auditu, ktery je zaméfen

na urcitou oblast €innosti (prvek systému managementu), je povinnosti auditora otdzkami
vhodné provéfit také Cinnosti, které pfimo navazuji na provéfovanou oblast.

Zavér z auditu

Tym auditorl se pfed zavére¢nym jednanim poradi o vSech zjisténich z IA. Na zavérecném
jednani informuje auditované o zjisténich a prdbéhu auditu, v€etné neshod, pfipadné
potencialnich neshod.

Vedouci auditor zaznamena konkrétni zaznamy zjisténi jako dikaz do Fm-MP-G020-02-
PLAN-001 a poté provede jeho zhodnoceni. V pfipadé, Ze v pribéhu auditu zjisti neshodu
(nesplnéni pozadavku definovanych normou, dokumentaci nebo pravnimi predpisy),
postupuje dle kapitoly 4.9.
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Audit je ukoncen tehdy, jestlize byly provéfeny vSechny Cinnosti podle planu auditu a byl
manazeru kvality pfedan kompletné vypinény a podepsany Plan a zjisténi z auditu ke
schvaleni.

Vedeni nasledného auditu

V pfipadé, ze byly zjiStény neshody pfedchozim auditem a nejsou ukonCeny zastupcem
prednosty pro LP, zafadi auditor otazku, kterou provéfi ucinnost zavedenych opatfeni.
Zaznam provede do Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé.

4.14.5.7 Zaznamy z auditu

Zaznamy, které souviseji s internimi audity, jsou:

Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé
Fm-MP-G020-02-PROG-001 Program auditt

Fm-MP-G020-02-PLAN-001 Plan a zjisténi z auditu

Veskeré zaznamy (Fm-MP-G020-02-PLAN-001 Plan a zjisténi z auditu) z pribéhu auditu
jsou pfedany manazeru kvality. V pfipadé zjisténi neshody i Fm-MP-G015-03-NESH-001
Zaznam o neshodé, potencialni neshodé s popisem neshody a analyzou pfi¢in. Manazer

kvality spolu s opravnénym pracovnikem dané oblasti navrhne napravné opatfeni a termin
realizace.

4.14.5.8 Vyhodnoceni internich auditt

Manazer kvality zhodnoti priibéh internich auditt, vyhodnoti stav napravnych a preventivnich
opatFeni, ktera vzesla z audit (internich i externich — CIA, NASKL) a zji$téni bude soudasti
Zpravy z pfezkoumani SM vedenim (viz Fm-MP-G015-03-PREZ-001 Zprava z pfezkoumani
SM vedenim).

4.14.6 Management rizika

Laboratof vyhodnocuje dopad pracovnich procest a potencialnich neshod na kvalitu
a vysledky laboratorniho vySetfeni se zietelem na zdravi a bezpecCnost pacienta.

Laboratof PATOL disledné analyzuje nejen pravdépodobnou pfi€inu &i riziko chyby nebo
neshodné prace, ale také faktory, které se mohou na vyskytu pfi€iny podilet. Management
rizika zpracovava MK ve spolupraci s vedouci laborantkou a pracovniky pfislusnych
laboratofi, zajiStujicich jednotlivé procesy a ktefi znaji problematiku z vlastni zkuSenosti.
Analyza rizika je popsana v MP-G015-06 Management rizika v laboratofich FNOL.

4.14.7 Indikatory kvality

Laboratof ma stanoveny indikatory kvality (IK), které aktualizuje a stavajici kazdoro¢né
vyhodnocuje MK a vedeni laboratofe PATOL. Vysledek je obsazen ve Zpraveé z pfezkoumani
ohledné IK jsou uvedeny v Sm 04 ZlepSovani.

Laboratof vychazi z celonemocni¢nich IK (viz Sm-G015 Projekt zvySovani kvality sluzeb
a naplniovani potfeb zdravotni péce ve FNOL).

4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi

PATOL podstupuje pravidelné navstévy externich kontrolnich organa. Vysledky auditu
vyhodnocuje, pfipadna doporuceni diskutuje a snazi se aplikovat do SM, identifikované
neshody FeSi v souladu s kap. 4.9.

4.15 Prezkoumani systému managementu

Pfezkoumani systému managementu je jeden z periodicky a planovité provadénych prvkua
v oblasti preventivnich Cinnosti. Proces je popsan v metodickém pokynu €. MP-G015-03
Neustalé zlepSovani na pracovistich se zavedenym managementem kvality.
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Manazer kvality odpovida za planovani a realizaci pfezkoumani systému managementu
vedenim, a to minimalné 1x ro¢né. Hlavnim ucelem je zajisténi stalé vhodnosti a efektivnosti
systému managementu a metod vySetfeni.

V pfezkoumani systému managementu kvality vedenim reaguje MK na jednotlivé body, které
jsou uvedeny nize a vyhodnocuje je na zakladé dokumentt, zaznamd, statistik a informaci
pracovniku laboratore.

Pfezkoumavanymi body jsou:

ukoly a jejich plnéni z pfedchoziho pfezkoumani vedenim,

aktualnost pouzivané dokumentace a vhodnost pouzivanych zaznamd, revize dokumentu
SM,

vhodnosti Politiky kvality,

hodnoceni externimi organy — napf. zpravy z akreditacniho auditu, certifikaéniho auditu,

zpravy fidicich a dohlizejicich pracovnikli — napf. zpravy z auditl v ramci akreditace
nemocnice SAK,

interni audity — Program auditll, Zaznam z auditu,

vysledky EKK a jinych forem mezilaboratorniho porovnavani,

vysledky IKK,

management rizika,

vyhodnoceni indikatoru kvality,

neshody a stav pfijatych opatfeni k napravé a preventivnich opatfeni,

zmény v rozsahu nabizenych vySetfeni — Laboratorni manual, Katalog laboratornich
vySetfeni,

zpétna vazba od Zzadatell o vySetfeni, vCetné stiznosti a informaci od klinickych

pracovniku, pacientt a dalSich zainteresovanych stran — pisemné stiznosti a reklamace,
dotazniky spokojenosti,

vysledky neustalého zlepSovani (,Plan zlepSovani“) a ukazatele kvality pro sledovani
pfispévku laboratofe k pé€i o pacienta — PK — kap. 4.12 (Neustalé zlepSovani),
vyhodnoceni cilt kvality pro dané obdobi,

sledovani dostupnosti vysledkd vySetfeni - ,doba odezvy“ - Laboratorni manual, Katalog
laboratornich vySetreni,

hodnoceni dodavatel(l, stavu méfidel a infrastruktury — Seznam a hodnoceni dodavateld,
provozni deniky pfistroja,
hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultant,

hodnoceni efektivity vzdélavani — Plan vzdélavani, Karty pracovnik(, pracovni napiné
pracovnikd, zaznamy z internich Skoleni,

pfipominky pracovnikl laboratofi PATOL.

Pfezkoumani SM vedenim je organizovano jako provozni porada se zapisem. Pfezkoumani
systému managementu se ucastni vzdy minimalné:

z

prfednosta,

zastupce prednosty pro LP/vedouci laboratofi,
vedouci laborantka,

vedouci jednotlivych laboratofi,

manazer kvality.

prava je vypracovana pisemné do Fm-MP-G015-03-PREZ-001 Zprava z pfezkoumani SM

vedenim.
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Vystupy z pfezkoumani obsahuji minimalné:
- rozhodnuti a opatfeni ke zlepSovani efektivnosti SM kvality,

- rozhodnuti a opatfeni ke zlepSovani procesu (vysledku vySetfeni ve vztahu k pozadavkam
pacientl a lékaru, pozadujicich vySetieni),

- vyhlaseni novych cilu kvality,

- pfipadné ukoly — s definovanymi terminy a odpovédnymi pracovniky.

Zaznam z porady schvaluje zastupce pfednosty pro LP/vedouci laboratofi. Manazer kvality

odpovida za dokumentovani novych cilt kvality, za pInéni stanovenych ukoll a seznameni

pracovniku laboratofe s cili novymi. Vedeni laboratofe zajiStuje, ze opatfeni, vyplyvajici

z pfezkoumani systému managementu jsou dokoncovana ve stanovené Ihuté.

5 TECHNICKE POZADAVKY

5.1 Pracovnici

Personalni politikou laboratofe je zaméstnavat pouze pracovniky odborné zpUsobilé
a kompetentni k vykonu své prace a poskytovat vSem pracovnikim moznost neustalého
zvySovani odborné urovné, zvySovani kvalifikace.

5.1.1 Obecné

Rizeni lidskych zdroji a obecné& personalistiky se ve FNOL Fidi ustanovenimi Rd-001
Organizaéni fad FNOL, Rd-002 Pracovni fad a metodickymi pokyny a smérnicemi MP-P003-
02 Odborné vzdélavani zaméstnanci, Sm-P003 Motiva¢ni hodnoceni a odborné vzdélavani
zaméstnanci FNOL, Sm-P010 Adaptacni proces /MP-P010-01 Adaptaéni proces — lékaf;
MP-P010-02 Adaptacni proces NZLP/. V téchto dokumentech je mimo jiné stanoven postup
pfi pfijeti nového pracovnika a pfi odchodu pracovnika z pracovniho poméru.

Organizaéni struktura Ustavu klinické a molekularni patologie a Laboratofi Ustavu klinické
a molekularni patologie, ktera definuje vzajemné vztahy pracovnikl laboratofe, je uvedena
v Pfiloze €. 1 PK.

Je definovano vedeni laboratofe, odborni a systémovi pracovnici (viz Pfiloha €. 6 PK).
Informace o pracovnicich, jejich povinnostech, odpovédnostech i jejich vzdélani jsou v nasle-
dujicich dokumentech:
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Nazev dokumentu

Obsah dokumentu

Ulozeno

Pracovni smlouva

druh prace
misto vykonu prace
den nastupu do zaméstnani

PEU

Pracovni napli

popis pracovnich ¢innosti
oveéreni kvalifikaénich pozadavku
zakladni povinnosti a odpovédnosti SM

zastupce pfednosty
pro LP/vedouci
laborantka

Prehled vzdélavani

- zaznamy o vzdélani

hodnoceni pfinosu vzdélavani

zastupce prednosty
pro LP/vedouci

pracovnika laborantka
. Cla ] wia “ ; . A nasténka
Plan vzdélavacich akci |- vzdélavaci akce, Skoleni na dany kalendarni rok PATOL/sitovy disk

Plan adaptacniho
procesu

Fm-P010-VSTUP-001 Zaznam vstupniho
Skoleni

Fm-MP-P010-01-IPLZF-001 Individualni plan
zaskoleni Iékafe (i ukon&eni adaptacniho
procesu)

Fm-MP-P010-02-IPNZLP-002 Individualni plan
zaskoleni NZLP

Fm-MP-P010-02-UKDAP-003 Doklad o
ukon&eni adaptacniho procesu

zastupce pfednosty
pro LP/vedouci
laborantka / PEU

Zaznam hodnoceni
pracovnika

odborné znalosti

hodnoceni pracovnich schopnosti
hodnoceni zajmu o celozivotni vzdélavani
slovni hodnoceni systémovych funkci

zastupce pfednosty
pro LP/vedouci
laborantka

Pfezkoumani vedenim

hodnoceni efektivnosti systému vzdélavani

manazer kvality

5.1.2 Kvalifikace pracovnikii
Laboratof ma stanoveny minimaini kvalifikaéni pozadavky pro jednotlivé pracovni funkce.

Vedeni PATOL definuje minimalni droven kvalifikaci (vzdélani, praxe v oboru, znalosti
a dovednosti odborné a v systému managementu) a zkuSenosti potfebné pro vSechna
pracovni mista v ramci laboratofe. Podkladem pro stanoveni kvalifikacnich pozadavkl pro
jednotlivé pracovni funkce je dokument ,Katalog praci*.

KvalifikaCni pozadavky obsahuiji:

- odborna zpusobilost, zkuSenosti — pozadavky na vzdélani a praxi (v€etné dalSiho
vzdélani, atestaci, akreditaci apod.),

- dovednosti (napf. znalost prace na PC, cizi jazyk apod.),

- znalosti v SM (napf. zakladni znalosti politik a postupl, znalosti ISO 15189, Skoleni
interniho auditora, Skoleni manazera kvality apod.).

Kvalifikani poZzadavky na pracovni i systémova mista jsou uvedeny v pfiloze €. 8 PK.

Za soulad kvalifikace pracovnik(l se stanovenymi pozadavky a za provadéni vySetfeni pouze
pracovniky s odpovidajici kvalifikaci a pfislusSnym zacvikem odpovida zastupce prednosty
pro LP/vedouci laboratofi a vedouci laborantka. PInéni pozadavku je ovéfeno pfi pfijimani
pracovnika se zaznamem v pracovni naplni. V pfipadé, Ze pracovnik neplni kvalifikaéni
pozadavky, je mu naplanovano vzdélavani.

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022

Strana 37 (celkem 57)




' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

Odpovédnost za interpretace vysledkd vySetfeni v laboratofi je definovana dosazenym
vzdélanim jednotlivych pracovniku. Opravnéni k schvaleni a uvolnéni vysledkl vySetfeni ma
lékar se specializovanou zpusobilosti (ll. atestace). Prehled pracovnikl, opravnénych ke
schvaleni vysledkl pfed uvolnénim, k interpretacim a konzultacim vysledkl laboratorniho
vySetfeni, je uveden v Pfiloze €. 6 PK.

5.1.3 Pracovni napln

Zakladni a obecné platné povinnosti a odpovédnosti pracovniki jsou definovany
dokumentem Rd-001 Organizaéni fad FNOL a pracovni naplni jednotlivych pracovniki
laboratofe. Pracovni naplné jednotlivych pracovnik(l vypracovava vedeni laboratore.
V pracovnich naplnich je vymezena i jejich odpovédnost a pravomoc. Naplh prace je
prilohou pracovni smlouvy. V pracovnich naplnich pracovnikl jsou podrobné popisy prace,
jejich odpovédnosti a pravomoci, v€etné jejich povéreni. Ulozeny jsou v osobnich slozkach
zaméstnancu u vedeni laboratofe a na personalnim oddéleni FNOL.

Pracovnici maiji v Pfiloze ¢ 6 PK (Prfehled opravnénych pracovnikd) definovanou
zastupitelnost, ktera je potfebna k dosazeni provozuschopnosti laboratofe.

PFistupova prava a pouzivani IS je uvedeno v MP-1001-04 Rizeni pfistupu uzivateld
k informaénimu systému a MP-I001-03 Pravidla a postupy pro uZivatele pfi pouzivani
prostfedkd ICT.

Popis systémovych pozic na PATOL

Manazer kvality odpovida za:

- zajisténi trvalé shody systému managementu s normou CSN EN ISO 15189:2013,

neustalé zlepSovani a aktualizace,

zavedeni, planovani a realizaci systému managementu, plany zlepSovani poskytovanych

sluzeb laboratore a jejich hodnoceni,

- podava zpravy vedeni nemocnice i laboratofe, kde jsou pfijimana rozhodnuti o politice,
cilech, zdrojich, fungovani SM kvality a potfebach pro zlepSeni,

- kontrolu odstranéni neshod identifikovanych v systému managementu,

- realizaci hodnoceni stavu systému managementu, v€etné kontroly pfijatych napravnych
opatfeni,

- naplhovani stanovené politiky kvality,

- kompletnost, aktualizaci a kontrolu Pfiruc¢ky kvality,

- sestaveni programu auditd,

- planovani a organizaci internich audit kvality,

- komunikaci s akreditacnimi organy, spravnimi ufedniky,

- prubéznym informovanim, provéfovanim a systémem auditt zajiStuje, aby si pracovnici
neustale byli védomi potfeb a pozadavkl uzivatelt s dirazem na zajmy pacienta.

Interni auditor:

- odpovida za provedeni a dokumentovani internich auditd v€etné zaznamd o neshodach
dle pokynu manazera kvality,

- ma znalost pfislusnych norem a MPA.

Spravce méridel:

- vede metrologickou evidenci pouzivanych méficich zafizeni,

navrhuje a udrzuje systém metrologického zabezpeleni, ve shodé s vytvofenou

dokumentaci,

predklada pozadavky na kalibraci/ovéfeni méfidel a servis zafizeni,

kontroluje provadéni planovanych &innosti zafizeni — kalibrace/ovéfeni, servis,

navrhuje a zaSkoluje opravnéného pracovnika zafizeni, pokud jiZ neni zaSkolen

dodavatelem zafizeni,

ma znalost pfislusnych norem a MPA.
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Spravce dokumentace:

- vede evidenci fizenych dokument,

- uklada veSkeré schvalené dokumenty v tisténé i elektronické podobé,
- zajistuje zabezpeceni dokumentu proti pfepisovani,

- zajiStuje ulozeni originalu dokumentu,

- distribuuje schvalené dokumenty a ,stahuje” neplatné dokumenty.

5.1.4 Seznameni pracovniku s organizaci

PFijimani nového pracovnika vychazi z pozadavkd fadu Rd-002 Pracovni fad.

Nové pfijimany pracovnik nejprve absolvuje obecné Skoleni bezpecnosti prace a pozarni
ochrany, o kterém je proveden strukturovany zapis, ktery je nasledné zaloZzen do osobni
slozky.

Dale je seznamen s PK, LM a pfilohami, s PR a dal§imi dokumenty, popisujicimi organizaci
prace v nemocnici a v laboratofi.

Uroveni plnéni/neplnéni kvalifikadnich pozadavkil ovéfuje pfi pfijimani nového pracovnika
personalni oddéleni po domluvé se zastupcem prednosty pro LP nebo vedouci laborantkou.
Pfi pfijimani nového pracovnika vedouci pracovnik pfidéli novému pracovnikovi Skolitele,
ktery odpovida za zpracovani planu adaptaéniho procesu (individualni plan zaskoleni),
dohled nad pracovnikem a provedeni hodnoceni nastupni praxe. Skolitel odpovida za
spravnost provedeni laboratornich vySetfeni a za spravnost vydanych vysledk.

Plan adaptac¢niho procesu jeho hodnoceni a ukonéeni probiha dle Sm-P010 Adaptacni
proces.

Plan Skoleni stanovi zastupce pfednosty pro LP/vedouci laboratofi nebo vedouci laborantka
také pro pracovnika, ktery je jiz pracovnikem laboratofe, ale bude povéfen realizaci dalich
vySetfovacich metod, které dosud neprovadél. Po zaskoleni bude proveden zaznam do
Edukacniho listu pracovnika.

V pfipadé, Zze néktery ze stanovenych kvalifikacnich pozZadavk( neni pfi pfijimani nového
pracovnika na pracovni funkci plnén, rozhoduje zastupce pfednosty pro LP nebo vedouci
laborantka o formé a terminu doplnéni chybégjici kvalifikace. Zaznam se provadi do Planu
odborného vzdélavani pracovnika.

5.1.5 Skoleni

Vedeni laboratofe posuzuje potfebnost vycviku pro pracovniky laboratofe tak, aby byla
zajisténa odborna zpusobilost laboratofe v navaznosti na pravni pfedpisy z oblasti odborné
zpuUsobilosti pracovnikd ve zdravotnictvi.

Laboratof zajistuje Skoleni vS§em pracovniku, a to v oblasti:
- systému managementu kvality,

- pridélenych pracovnich procesu a postupd;

- pouzivaného laboratorniho informacniho systému;

- zdravi a bezpec&nosti, v€etné prevence;

- etiky;

- davérnosti informaci o pacientech.

Pro realizaci vyuziva:

- interni Skoleni,

- nabidka externich subjektu,

- samostudium.

Zastupce prednosty pro LP/vedouci laboratofi a vedouci laborantka, ve spolupraci
s manazerem kvality sestavuje plan odborného vzdélavani a prehled Skolicich
a vzdélavacich akci na pfisludny rok.
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Zaznamy z uskute¢néného skoleni:

Interni formy vzdélavani. Zaznam ucasti z interniho Skoleni, seminafi je na prezenéni
listing, ktera je ulozena u vedouci laborantky/zastupce prednosty — po absolvovaném Skoleni
si provede pracovnik zaznam do Edukacniho listu.

Externi formy vzdélavani. Vzdélani pracovniki podléha pozadavkim Ministerstva
zdravotnictvi, které definuje minimalni pozadavky na pracovniky ve zdravotnictvi. Kopie
dokladd o externim vzdélavani pracovnik( (napf. atestace) jsou ulozeny ve slozce
pracovnika na PEU. Doklady o absolvovanych kurzech, Skolenich, seminafich si
shromazduje pracovnik a vedouci laborantka/zastupce pfednosty potvrdi u¢ast do formulare
Edukacni list pracovnika. Na pozadani externich auditort predlozi pracovnik tyto doklady ke
kontrole. Edukacni list pracovnika hodnoti 1x roéné vedouci laborantka/zastupce pfednosty,
zpravidla bé&hem hodnoticiho pohovoru a je zalozen u vedouci laborantky/zastupce
prednosty — viz metodicky pokyn &. MP-P003-02 Odborné vzdélavani zaméstnanc.
Pracovnici, ktefi se u€astni externich 3Skoleni pro pracovniky ve zdravotnictvi, provadi
v ramci laboratofe interni Skoleni pro ostatni pracovniky (dle pfinosu pro laboratofr).

Laboratof hodnoti efektivnost poskytovaného Skoleni svych pracovnik(l pro zpuUsobilost
k provadéni jednotlivych ukolt v ramci Edukacniho listu a v ramci pfezkoumani SM vedenim.
Pracovnici, stazisti a studenti na praxi jsou Skoleni k pfedchazeni nebo zvladnuti nasledku
nepriznivych udalosti v ramci Skoleni BOZP, PO. Pracovnici a studenti jsou seznameni
s dokumenty laboratofe, které feSi tyto situace (dokumenty souvisejici s BOZP, PO,
Provoznim fadem).

Pracovnikim a studentim jsou k dispozici Bezpecnosti listy a pravidla o nakladani
s nebezpeCnymi chemickymi latkami a pfipravky, uvedenymi v Sm-K004 Nakladani
s nebezpecnymi chemickymi latkami a pfipravky a v Sm-K001 Nakladani s odpady.

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Hodnoceni odbornosti a vykonnosti pracovnika k provadéni tkolld se provadi 1x ro¢né nebo
dle potfeby podle Sm-P003 Motivaéni hodnoceni a odborné vzdélavani zaméstnanct FNOL.
Zaznam je proveden do formulafe Zaznam periodického motivaéniho pohovoru.

V laboratofi jsou VS pracovnici pravidelng hodnoceni zastupcem prednosty pro LP, zdravotni
laborantky a sanitafi jsou hodnoceni vedouci laborantkou do formulafe Zaznam periodického
motivaéniho pohovoru dle Sm-P003. Soucasti je i hodnoceni vzdélavani pracovnika — viz
metodicky pokyn ¢. MP-P003-02 Odborné vzdélavani zaméstnancu.

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovniku

Zastupce prednosty pro LP /vedouci laboratofi odpovida za sledovani vykonnosti pracovniku
s pfihlédnutim k potfebam laboratofe a jednotlivych osob, aby se udrZela nebo zlepSovala
kvalita sluzeb poskytovanych uzivatelim.

Hodnoceni odbornosti a vykonnosti pracovnika k provadéni ukolt se provadi 1% ro¢né nebo
dle potieby podle Sm-P003 Motivaéni hodnoceni a odborné vzdélavani zaméstnanct FNOL.
Zaznam je proveden do formulafe Zdznam periodického motivacniho pohovoru.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Pro pracovniky na manazerskych a odbornych pozicich je nastaven program trvalého
vzdélavani ve spolupraci se zastupcem prednosty pro LP (viz dokument FNOL Sm-P003
Motivacni hodnoceni a odborné vzdélavani zaméstnancl). Nadfizeny pracovnik nastaveny
program trvalého vzdélavani pravidelné pfezkoumava spolu s naméty pracovnika.
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5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o pracovnicich jsou k dispozici u vedeni laboratofe a na personalnim oddéleni.
Obsahuiji doklady o:

- odborné kvalifikaci a vzdélani,

- kopie certifikatll nebo opravnéni,

- zku$enosti z pfedchozich zaméstnani,

- pracovni napln,

- seznameni nového pracovnika s provozem,

- Skoleni pro aktualni ¢innost,

- posouzeni odborné zpusobilosti,

- zaznamy o trvalém vzdélavani a jeho vysledcich,

- prezkoumani vykonnosti pracovnika

- zaznamy o Skoleni,

- BOZP, PO + rizika, chemické latky, zdravotnické prostredky,
- preventivni zdravotni prohlidky.

5.2 Prostory a podminky prostiredi

5.2.1 Prostory laboratoie a kancelari

Ustav klinické a molekularni patologie je umistén v Dostavbé& Teoretickych Gstavli v 1. a 2.
nadzemnim podlazi.

Zakladni pravidla v oblasti prostor a podminek prostfedi a dispozi¢ni plan jsou uvedeny
v Rd-004-37 Provozni fad PATOL.

5.2.2 Prostory laboratoie a kancelari

Pracovnici laboratofe provadéji laboratorni vysetfeni i souvisejici ¢innosti v prostorach, které
svym charakterem a parametry odpovidaji pozadavkim postupl laboratorniho vysetreni
(pracovni postupy). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o analyzy klinického materialu, je kladen
draz na ochranu vzorki i prostfedi pfed kontaminaci a pfiméfenou chemic-
kou/mikrobiologickou Cistotu prostfedi. Pracovnici autoptického provozu provadéji pitvu
v prostorach, které svym charakterem a parametry odpovidaji pozadavkim pitvy.

Prostory laboratofe a pfidruzenych kancelafi poskytuji prostfedi vhodné pro provadéné ukoly
s tim, Ze je zajiSténo pInéni nasledujicich podminek:

Vstup do prostor laboratofe a na pitevnu je fizeny a povoleny pouze pracovnikim PATOL.
Ostatnim pracovnikim FNOL a pracovnikim externich organizaci je vstup do prostor
laboratofi povolen pouze se souhlasem vedoucich pracovniki a vzdy s doprovodem
pracovnika laboratofe. Kazdy (s vyjimkou pracovnika ve zdravotnictvi) je pouen o vstupu na
pracovisté. Pracovnici externich organizaci, ktefi pravidelné vstupuji do prostor laboratore
a autoptického provozu, jsou pouceni o bezpecnosti prace a je doporuceno pouzivani
ochrannych prostfedkl k vylou€eni moznosti infekce. Evidence pracovnikl externich
organizaci se vede v Knize navstév.

- Zdravotni informace, vzorky pacientd a zdroje laboratofe jsou zabezpeeny pred
neopravnénym pfistupem.

- Prostory pro laboratorni vySetfeni umoziuji spravné provadéni vySetfeni (zdroje energie,
osvétleni, ventilace, nehlu¢nost, voda, likvidace odpadl a podminky prostredi).

- Prostifedky a zafizeni pro zabezpeleni ochrany a bezpec€nosti (BOZP a PO) jsou k dispo-
zici a jejich funkénost je pravidelné ovéfovana.

5.2.3 Zafizeni pro skladovani
Laboratof i autopticky provoz maiji k dispozici odpovidajici skladovaci prostory. Laboratof
skladuje spotfebni material a reagencie, dle doporuceni vyrobce, ve vhodnych skladovacich
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prostorach (lednice, mrazaky, skfiné). Klinické vzorky a materialy, pouzivané v procesu
laboratorniho vySetfeni, jsou skladovany bezpeénym zplsobem, ktery brani kontaminaci.
Téla zemielych jsou skladovana v monitorovanych chladicich zafizenich.

Podminky skladovani vzork(l pfed a po analyze jsou popsany v SOP — Hlavni proces
jednotlivych laboratofi a podrobné pak v jednotlivych PP.

Zafizeni pro skladovani a likvidaci nebezpecnych material(l odpovidaji stupni nebezpecnosti
a jsou v souladu s platnou legislativou CR. Interné jsou pravidla pro nakladani
s nebezpecnymi odpady popsana organizacni smérnici Sm-K001 Nakladani s odpady
a v PP-01-53 Manipulace s BM z hlediska BOZP.

5.2.4 Zafizeni pro pracovniky

Prostory laboratofe zaclenuji i prostory ur€ené pro pracovniky — socialni zafizeni, Satny
a denni mistnost. Pracovnici maji vhodné prostory pro skladovani OOPP, osobni hygienu,
studium a odpoginek. Ustav PATOL je vybaven Iékarnickami prvni pomoci, jejiz obsah
pravidelné kontroluje povéfeny pracovnik (1x za mésic).

5.2.5 Zafizeni pro odbér vzorkt pacientt
Odbér vzorku biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostiedi

Sprava budov TU zajistuje uklid minimaing jednou denné dezinfekénimi prostiedky dle
Dezinfek&niho programu FNOL a dle Fm-00-07 Casovy harmonogram udklidovych praci.
Zaznam o provedeném uklidu je uveden v Knize uklidu.

Pokud to postup laboratorniho vysSetfeni vyzaduje, provadi se monitorovani parametrd
prostfedi dle Sm 03 Prostfedi, infrastruktura, méfidla. Pokud pracovnici zjisti, Ze podminky
prostfedi ovliviiuji vysledky laboratorniho vySetfeni, vedouci laboratofe nebo zastupce
prednosty pro LP/vedouci laboratofi ma pravomoc zastavit provadéni laboratorniho vySetfeni
— kap. 4.9 Zjisténi a fizeni neshod.

V prostorach PATOL jsou ucinné oddéleny laboratorni Useky, v nichz se provadéji
neslucitelné Cinnosti tak, aby se pfedeslo vzajemné kontaminaci.

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni materialy

5.3.1 Zarizeni

5.3.1.1 Obecné

Zakladni pravidla, souvisejici s méfidly, jsou definovana v Metodickém pokynu pro akreditaci
CIA MPA 30-02-XX Navaznost méfeni, v dokumentu FNOL Sm-G008 Metrologicky fad a ve
smérnici Sm-03 Prostfedi, infrastruktura, méfidla. Metrologicky fad je zpracovan v navaznosti
na Zakon ¢. 505/1990 Sb. o metrologii v platném znéni a navazujicich vyhlaSek. Pravidla
souvisejici se zdravotnickou technikou jsou popsana v dokumentu Sm-M011 Hospodaieni
s pfistroji a MP-M011-01 Organizace podpory provozu pfistrojd.

Pravidla pro vybér a nakup zafizeni se v ramci FNOL Fidi dokumenty Sm-E002 Ekonomické
¢innosti a Sm-G013 Zadavani vefejnych zakazek.

V oblasti akreditovanych vySetfeni nevyuziva laborator zadné pfistroje, které by neméla pod
stalou kontrolou.

Pokud nastane situace, kdy je nutné nahradit zafizeni (nap¥. pfi poruse), stane se vzdy pod
dohledem vedeni laboratore, aby se zajistila kvalita vysledk( laboratornich vySetfeni.

5.3.1.2 ZkousSeni zafizeni pfi prevzeti

Po kazdé kalibraci, validaci, preventivni prohlidce i opravé musi byt laboratorni zafizeni
uvolnéno do provozu. Zaznam o uvolnéni — napf. ,PFistroj je v provozuschopném stavu
a muze byt uvolnén do provozu“ je proveden:
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- odpovédnou osobou v provoznim deniku pfistroje,
- odpovédnym pracovnikem firmy zajiStujici servis zafizeni v provoznim deniku pfistroje,
- pokud je zaznam o uvolnéni proveden odpovédnym pracovnikem firmy zajiStujici servis

zafizeni mimo denik pfistroje, odpovédna osoba uvede duplicitni zaznam do formulafe
.Provozni denik®.

PFi uvolnéni analytického systému, pfistrojl, zafizeni se posuzuje:
- zda je pfistroj, zafizeni ve stavu, aby mohl byt bezpe&né pouzivan ke svému ucelu.

Postupy pro evidenci, zna€eni, odpovédnosti apod. jsou detailné popsany v Sm 03 Prostiedi,
infrastruktura, méridla.

Pouzita

Kategorie skratka

Vysvétleni pojmu

Jsou méfidla, ktera Ministerstvo pramyslu a obchodu CR
stanovi vyhlaSkou k povinnému ovéfovani. Musi byt
ovéfovana v terminech (maximalni mozné terminy)
definovanych ve vyhlasce &. 345/2002 Sb., kterou se
stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla
podléhajici schvaleni typu, pfiéemz ovéfeni provadi
pracovité Ceského metrologického institutu nebo
autorizovana metrologicka stfediska.

Stanovena méridla |SPM

Jsou méfidla, ktera nejsou etalonem ani stanovenym
méfidlem. Jejich spravnost je FNOL povinna zajiStovat
kalibraci ve Ihdtach stanovenych metrologem FNOL

Pracovni méfidla PM o . . e .
v souCinnosti se spravcem méfidla podle zpuUsobu
pouzivani téchto méfidel tak, aby byla soustavné
zajistovana jejich jednotnost, spravnost a pfesnost.
Pracovni méfidla — Jsou méfidla, u kterych byla provedena prvotni kalibrace
. - PMO . o i et :
orientacni u vyrobce, tato méfidla jiz dale nepodléhaji kalibraci.
Certifikované
referenCni materialy | CRM Certifikované referenéni materidly a ostatni referencni
a ostatni referenéni|RM materialy (slouzi pouze k zajisténi navaznosti).
materialy

5.3.1.3 Zafizeni — navody k pouziti

Kazdé laboratorni zafizeni je obsluhovano zaskolenymi a opravnénymi pracovniky. Aktualni
navody k pouziti a pokyny k udrzbé zafizeni a bezpec€nosti maji pfislusni pracovnici
k dispozici a umi se v nich orientovat. Pracovnici, ktefi vyuzivaji dané zafizeni ke své
¢innosti (uzivatelé) maji odpovédnost za spravny provoz a udrzbu v pribéhu provozu i po
skonéeni prace. Udrzba laboratornich zafizeni je provadéna servisnimi firmami, které jsou
autorizované pro opravy pfistroju nebo opravnénymi pracovniky laboratofe a techniky BTKS
FNOL. Servisni firmy, provadéjici opravy, resp. udrzbu pfistroji, jsou evidovany
v elektronické formé v databazi pouzivané ve FNOL (EFA) na dispeCinku FNOL. Na
pFistrojich je téZ provadéna bézna udrzba zasadné podle pravidel uvedenych v navodu na
obsluhu pfistroje. V laboratofi jsou uplatfiovany postupy dle doporu€eni vyrobce pro
bezpeCné zachazeni, dopravu, skladovani a pouzivani zafizeni tak, aby se predeslo
kontaminaci nebo poskozeni.
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Zarizeni se nepfemistuji. Provozni deniky jsou umisténé u téchto zafizeni tak, aby byly
pracovnikum dostupné.

Zafizeni je pouzivano na misté vySetfeni v laboratofich PATOL, pokud je vySetieni
provedeno mimo prostory PATOL, je toto oSetfeno smlouvou mezi PATOL a poskytovatelem
zafizeni. K zafizeni je poZadovana potfebna dokumentace o servisu a zadkoleni.

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Spravce meéfidel laboratofe zajiStuje metrologickou navaznost, stanovuje Ihity metrologické
kontroly, pokud nejsou zakonem nebo vyrobcem dané, objednava externi kalibraci. Validace
a pravidelny servis laboratorni techniky zajiStuje dispecink oprav FNOL, mimofadny servis
nebo mimofadné validace objednava pres dispecink oprav vedouci laborantka. Ke kontrole
metrologickych |hat a objednavani veskerého servisu laboratorniho zafizeni se pouziva
informacni systém pro evidenci (EFA).

V laboratofi jsou méfici prostfedky pfed uvedenim do provozu Kkalibrovany, nebo
kontrolovany k zajiSténi jejich navaznosti a spravné funkce. K méfeni se mohou pouzivat
pouze méfici prostifedky, které jsou spravné navazany.

VS8echna pracovni méfidla pouzivana Kk laboratornimu vySetfeni musi byt navazana
prostfednictvim ovéfeni/kalibrace provadéné:

- pracovistém Ceského metrologického institutu,
- akreditovanou kalibrac¢ni laboratofi,
- metrologem FNOL.

Spravce meéfidel planuje pro jednotliva méfidla a zafizeni provadéni internich a externich
kontrol (Ihdty metrologické kontroly). Spravce méfidel ma ulozené doklady o zpUsobilosti
externich kalibraénich sluzeb. Spoluprace se servisnimi organizacemi, kalibracnimi
laboratofemi a dodavateli je hodnocena MK a vedouci laborantkou 1% rocné ve Fm-MP-
G015-03-DODAV-001 Seznam a hodnoceni dodavateld.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

Postupy pro obsluhu a udrzbu méfidel a laboratorni techniky jsou dokumentovany, jsou
k dispozici vSem pracovnikiim, provadeéjicim udrzbu a obsluhu zafizeni.

VeSkera pouzivana méfidla a laboratorni technika jsou evidovany v elektronické formé
v databazi pouzivané ve FNOL (EFA). Knahledu do databaze maji pfistup vedouci
pracovnici (vedouci laborantka, zastupce pfednosty pro LP/vedouci laboratofi) a spravce
méfidel. Kazdé laboratorni zafizeni ma uréeno odpovédného pracovnika, ktery je zaroven
odpovédny za realizaci €innosti, zabezpecujicich spravnou funkci techniky (udrzba, servis,
opravy). V pfipadé, Ze neni pfitomen konkrétni odpovédny pracovnik, pak udrzbu provadi
pracovnik, uzivajici laboratorni techniku dle dokumentovanych postupl (s provedenim
zdznamu).

VeSkera dokumentace K pfistrojm (zaznamy o udrzbé, servisu, validacich, opravach,
zasSkoleni uzivatelt, navody k obsluze, pfipadna prohlaseni o shodé, certifikaty servisnich
firem atp.) je vedena v Provoznich denicich pfistroje, které jsou uloZeny v jednotlivych
laboratofich.

Laboratorni zafizeni, ktera jsou vystavena pretizeni, nespravnému pouziti, ktera vykazuji
nespravnou funkci, nebo ktera se nachazeji mimo stanovené meze &i vydavaji podezielé
vysledky, jsou vyfazena z pouzivani, fadné oznacena ,MIMO PROVOZ* a jsou definovany
postupy a odpovédnosti za proSetieni viivu na vysledky vysSetreni.

PFfi pouziti externich dodavatell metrologickych sluzeb, zajiStujicich nékteré casti
metrologické konfirmace (kalibrace, validace), je povinnosti pracovnika, povéreného
metrologickou €innosti, pfesvédcit se o urovni nabizenych cinnosti. Jako externi dodavatele,
zajistujici kalibrace méFidel, se pouzivaji pouze pracovité CMI nebo akreditované kalibragni
laboratore.
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Plany a wvysledky konfirmacnich c¢innosti (udrzba, servis, kalibrace, ovéfeni) se
zaznamenavaji a jsou uvedeny v pocCitaové databazi FNOL. Za kontrolu planovanych
¢innosti (externi servis) a jejich dodrzovani odpovida dispecink oprav a metrolog.

VSechna méfidla, ktera podléhaji metrologické konfirmaci, jsou oznacCena tak, Ze je zfetelny
stav jejich konfirmace (kalibraéni znamka — platnost kalibrace).

Zmeény v nastaveni laboratorniho zafizeni mize provadét pouze opravnény pracovnik tak,
aby neodborna manipulace nezpusobila poruchu nebo ovlivnéni funkce.

V pfipadé zapuj¢enych zafizeni nebo leasingu zafizeni jsou pro tato zafizeni uplatnény
stejné principy a zasady jako pro zafizeni vlastni. O zapuj¢eni nebo pronajmuti je uzaviena
dohoda.

Pracovnici laboratofe, ktefi jsou opravnéni k pouzivani méficich prostfedkl, maji k dispozici
dokumentované postupy (manual vyrobce nebo interni navody) pro bezpecné zachazeni,
pfepravu, skladovani, pouzivani a planovanou udrzbu meéficiho zafizeni k zajisténi jeho
fadné funkce a za uéelem prevence kontaminace.

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni
Nezadouci pfihody a nehody jsou vzdy vySetfeny, hlaSeny vyrobci nebo dodavateli a je-li to
vyzadovano legislativou, také pfisluSnym organim.

5.3.1.7 Zaznamy o zarizenich

Evidence zafizeni je vedena v dokumentaci spravce méfidel a v elektronické databazi FNOL

— EFA. V databazi jsou vedeny tyto informace:

- identifikaéni oznaceni zarizeni,

- jméno vyrobce, typové oznaceni a sériove Cislo nebo jiné jednoznacné oznaceni,

- kontaktni osoba vyrobce/dodavatele, v€etné telefonniho &i e-mailového kontaktu,

- datum prevzeti a datum uvedeni do provozu,

- soucasné umisténi,

- stav pfi pfijeti (novy, renovovany, pouzity, zapGjceny),

- odkaz na navody vyrobce, které jsou uloZzeny na pracovisti,

- zaznamy o funkci zafizeni, které potvrzuji jeho pouzitelnost (napf. zaznamy o kalibracich/
ovéreni, osvédc&eni, certifikaty apod.),

- predepsany interval prohlidky (zaznamy o provedené udrzbé) jsou vedeny v Provoznim
deniku pfistroje,

- poskozeni, Spatna funkce, uUpravy nebo opravy zafizeni, viz zaznamy o zavadach
a servisu.

Po uvedeni zafizeni do provozu je neprodlené vystaven Provozni denik, ve kterém jsou

taktéz uvedeny informace o provozu, udrzbé zafizeni, kalibracich, poruchach, opravach atd.

Zaznamy o zafizenich jsou uchovavany po celou dobu Zivotnosti zafizeni.

5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

V laboratofi je k dispozici dokumentovany postup pro pfijem, skladovani, zkouSeni pfi pfe-
vzeti do provozu a pro fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu Sm 03 — Prostiedi,
infrastruktura, méridla.

5.3.2.2 Reagencie a spotrebni material — pfijem a skladovani

Objednavani diagnostickych souprav, chemikalii, spotfebnich materiall apod. probiha
operativné dle potfeby v pribéhu roku, a to na zakladé rozhodnuti zastupce pfednosty pro
LP/vedouci laboratofi nebo vedouci laborantky na doporuceni €i po konzultaci s vedoucimi
pfisludsnych laboratofi PATOL. Objednavky referenénich materiall, diagnostik, Ccinidel,
spotfebnich materiald mohou uplatfiovat lékafi, VS nelékafi a ZL jednotlivych laboratofi
u vedouci laborantky, VS nelékare a povéfené ZL.
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- Spotiebni zdravotnicky a vSeobecny materidl objednava vedouci laborantka
prostfednictvim QI programu ze skladu FNOL. Evidence objednavek spotfebnich
materiald a drobného majetku je vedena v programu PC a v listinné podobé& u vedouci
laborantky. Doklady ze skladl o vydaném materialu jsou uloZeny tamtéz.

- Objednavky chemikalii a lé8iv provadi povéfena ZL z lékarny FNOL. Zadanky a dodaci
listy jsou uloZeny v bioptické a imunohistochemické laboratofi.

- Objednavani diagnostickych souprav (v€etné extrémné vzacnych diagnostik) probiha
prostfednictvim QI programu povéfenym pracovnikem (VS nelékai) v lékarné FNOL.
Pozadavky na objednavky pfedava pracovnik, provadéjici metodu, vedoucimu pfislusné
laboratofe.

Zavedeny material a diagnostika jsou objednavana pod jiz pfifazenym koédem, nové polozky

pak dle ndzvu a katalogového €isla vyrobce €i dodavatele.

Pfi pfijmu objednanych diagnostik, chemikalii a dalSich materialt z Iékarny a skladu FNOL

kontroluje povérena ZL nebo VS nelékar zbozi dle dodacich listg.

Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem uréenych
a oznacenych prostorach nebo chladicich zafizenich. Reagencie pouzivané v provozu jsou
umistény v laboratofi, rezervni jsou pak uchovavany oddélené.

Skladovani spotfebniho materialu, diagnostickych souprav a chemikalii je v prostorach
laboratofe, kde podminky ulozeni (napf. teplota, svétlo) zarucuiji, ze:

- Vv prbéhu skladovani nedojde k jeho znehodnoceni,
- v prubéhu skladovani neni skladovany material kontaminovan.

Podminky skladovani laboratornich diagnostik a chemikalii jsou uvedené v jednotlivych PP
pro dana vySetfeni a v pfibalovych letacich. Pokud podminky vyZaduji sledovani teploty, pfi
které je material skladovan, probihda monitorovani teploty prostfednictvim automatického
monitorovaciho systému, nebo se provadi zapis do Fm-00-18 Monitorovani teploty.

Evidenci diagnostickych souprav, referenénich materiald a chemikalii provadi pracovnik
pFislusné laboratofe PATOL do Fm-00-19 Evidence diagnostik (evidence obsahuje vyrobce,
identifikaci Cisel vyrobnich Sarzi, exspiraci, datum pfijeti do laboratofe a datum vydani do
spotfeby — pouzivano od..., evidence spotifeby a zlUstatku obsahu a poctu baleni, podpis
pracovnika).

Kazda v laboratofi evidovana chemikalie je opatfena bezpecnostnim listem u originalniho
baleni (ve skladu). Kazdy diagnosticky kit ma k dispozici manual od vyrobce, ktery je dle
potieby verifikovan pro podminky laboratofe. Evidence a spotfeba jedl je vedena formou
zapisu do Knihy jedd odpovédnou ZL.

Laboratof ma vypracovany postup validace/verifikace pro nové pouzivana diagnostika, nové
SarZe a pouziti jiného zafizeni pfi vySetieni (viz Sm 05).

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkousSeni pfi prejimce
Kvantitativni a kvalitativni vstupni kontrola diagnostik je podrobné popsana ve smérnici Sm
03 Prostredi, infrastruktura, méfidla.

- Neshody v kvalité a kvantité, zjisténé pfi vstupni kontrole, feSi vedouci laboratofe
s lékarnou FNOL, pfipadné distributorem (telefonicky). O neshodé provadi zaznam do
knihy ,Kniha objednavek a neshody".

- Neshody v kvalité a kvantité, zjiSténé pfi zpracovani diagnostické soupravy, fesi vedouci
laboratofe s dodavatelem telefonicky, popf. nasledné vyhotovi dle pozadavku dodavatele
reklamacéni dopis. O neshodach vede zdznam do knihy ,Kniha objednavek a neshody”.
Ostatni pfipadné neshody, vyskytnuvSi se pfi spolupraci s dodavatelem vcéetné
naslednych opatfeni, zaznamena vedouci laboratofe do knihy ,Kniha objednavek
a neshody*.
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5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zasob
ZL oznaci diagnostika pfi jeho prvnim otevieni datem. Kazdy den odepisuje ZL v programu
Evidence protilatek odebrané mnozstvi.

5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material — navody k pouziti
Navody na pouZziti reagencii a spotfebnich materiall véetné navodi dodavanych vyrobci jsou
snadno dostupné ulozené na jednotlivych pracovistich.

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni material — hlaseni nezadoucich piihod

Nezadouci pfihody a nehody, které Ize pfi€ist pfimo specifické reagencii nebo spotfebnimu
materialu, vedeni laboratofe prfeSetfi a hlasi vyrobci, v souladu s pozadavky legislativy
i pFisluSnym organum.

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni material — zaznamy

Ke kazdé reagencii a spotfebnimu materialu, které jsou pouzivany k provadéni laboratornich

vySetfeni, jsou vedeny zaznamy, obsahujici:

- identifikaci reagencie nebo spotfebniho materialu,

- nazev vyrobce, kod série nebo Cislo Sarze,

- kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce,

- datum dodavky, exspira¢ni datum, datum uvedeni do pouzivani a popfipadé i datum, kdy
byl material stazen z pouzivani,

- stav pfi dodani (vhodny x poskozeny),

- navody vyrobce,

- zaznamy, které potvrzuji pocateCni a pokracujici vhodnost reagencie nebo spotfebniho
materialu pro pouziti.

Pokud laboratof pouziva vlastni reagencie, pfipravené v laboratofi, musi obsahovat zaznam

o datu pfipravy a podpis pracovnika.

5.4 Procesy pred laboratornim vySetfenim

5.4.1 Obecné

Faze pred vysSetfenim je definovana v Laboratornim manualu PATOL, kde jsou popsany
postupy pro zajisténi kvality vysledkd vySetfeni. Seznam poskytovanych Ilaboratornich
vySetieni je vyvéSen na internetu FNOL — Katalog laboratornich vy3etieni.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele — Laboratorni manual

Laboratorni manual — ,Pfiru¢ka pro odbér primarnich vzork(“ s kapitolami dle pozadavk
normy CSN EN ISO 15189:2013.

Laboratorni manual je soucasti fizené dokumentace laboratofe, je v pisemné podobé
k dispozici pracovnikum laboratofi PATOL, ostatnim uzivatelim sluzeb je zvefejnén na
intranetovych a internetovych strankach nemocnice. Nejnovéjsi platna verze je pro zadatele
o vySetfeni dostupna na webovych strankach nemocnice cestou www.fnol.cz — Kliniky,
Ustavy, oddéleni — Ustav klinické a molekularni patologie — Zakladni informace — Pro
pacienty/zadatele o vysSetfeni nebo www.fnol.cz — Odbornici — Laboratorni vySetieni —
Dokumenty laboratofe PATOL. V pfipadé pozadavku je nasim klientim dodana elektronicka
verze tohoto dokumentu.

5.4.3 Informace na zadance

Laboratof méa v Laboratornim manuélu specifikované pozadavky na ,Zadanku o bioptické
vy$etfeni“ a ,Zadanku o specialni vysetieni“. S kazdym vzorkem biologického materialu musi
byt do laboratofe dodana fadné vyplinéna zadanka.

Dodana dokumentace k zemfelému viz kap. 8.3 Laboratorniho manualu.

FNOL_PATOL_PK_Prtiru¢ka kvality PATOL_u¢_od_01_02_2022 Strana 47 (celkem 57)


http://www.fnol.cz/
http://www.fnol.cz/

' Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie PK

V pfipadé, ze z komunikace s zadatelem vznikne pozadavek na doplnéni vySetfeni (a pokud
je kdispozici biologicky material pro dodateéné vysSetfeni), napiSe pracovnik, pFebirajici
pozadavek, na zadanku a do IS nasledujici:

- poznamku ,telefonicky doobjednano®,

- kdo a kdy doobjednal,
- interni Cislo materialu, ze kterého bude dodate¢né vySetieni provedeno,
- jméno pracovnika, pfebirajiciho pozadavek.

Zadatel o dodate&né vy$etteni je souasné pozadan o zaslani nové zadanky (viz Laboratorni
manual kap 5.1.)

Dodateéna vySetfeni Ize nékdy provést s Casovym omezenim, které je dané stabilitou
a mnozstvim biologického materialu. Po uplynuti ¢asového intervalu stability BM (pfip.
nedostatku materialu k vySetfeni), laboratof tato vySetfeni neprovede a je nutny odbér
nového vzorku. Vedouci pfisludné laboratofe, v niz je BM vySetfovan, zhodnoti, zda je
mozno dodate¢né vySetfeni provest.

Povinnosti pracovniku, provadéjicich jednotliva laboratorni vySetfeni, je prabézna kontrola
plnéni pozadavkl (zda ma kazdy pozadavek vysledek). V pfipadé chybéjiciho vysledku
pracovnik neprodlené zajisti napravu.

Pokud v pribéhu realizace vysSetfeni, vlivem nepfedvidatelnych okolnosti, neni mozné
néktery z pozadavkl zadatele splnit, pracovnik na pfijmu informuje Zadatele a domluvi
zpuUsob feseni. Z jednani pofidi zaznam do IS.

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky
5.4.4.1 Obecné
V laboratofi se odbéry vzorkd neprovadi.

a) Biopticky a cytologicky material (pfijem od zakaznika)
Pro uzivatele laboratornich sluzeb je definovan postup pro odbéry vzorkd a manipulaci s nimi
v Katalogu laboratornich vySetfeni, v Laboratornim manualu a ve Fm-L009-040-PATOL-001
Pokyny pro spravnou fixaci a transport BM.
Zde je stanoven postup pfi rGznych typech odbérl vcetné pozadavku specifikujicich
minimalni odebrané mnozstvi, pozadavky na transport, odbérové nadoby atp.
Laboratorni manual obsahuje také informace, které mlze Iékaf pfedat pacientim v pfipadé
zvlastni pfipravy pfed odbérem biologického materialu.

b) Autopticky a cytologicky material ziskany béhem pitvy

Administrativni Usek zaji$tuje evidenci zemfelych v ,Zurnéini knize zemfelych* (dle
pofadového Cisla pitvy, které pfidéluje sanitaf v pitevné) a v ,Indexu pitev‘ (abecedni
seznam). Zalozi ,Pitevni protokol®.

Lékafem, provadéjicim pitvu, jsou odebrany vzorky, které jsou nasledné zpracovany,
opatfeny Stitkem s autoptickym Cislem a Carovym koédem a z nich zhotovené histologické
preparaty jsou predany lékafi ke stanoveni kone€né diagndzy. Ke kazdé provedené pitvé je
vedena evidence o poctu tkanovych blockl, pocétu preparatl a provedenych vySetfovacich
metodach.

5.4.5 Preprava vzorku

Transport vzorkl z operacnich salu a jinych pracovist je v aredlu nemocnice zajistovan PP
a Vvpfipadé nadmérnych vzorkd centralni pochizkovou sluzbou nemocnice. Svoz
biologického materialu od extramuralnich Zadatell je zajiStovan pracovistém Zadatele.
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Postup pro transport vzorki na PATOL je popsan v Laboratornim manualu a SOP (Hlavnim
procesu jednotlivych laboratofi).

V Katalogu laboratornich vySetfeni jsou definovany podminky pro transport biologického
materidlu do laboratofe (as a teplota, pokud to charakter materialu vyZaduje) a také
bezpeclnostni upozornéni z pohledu pfepravovaného biologického materialu.

Transport vzork(l z autoptického provozu do laboratofi se uskutecriuje prfes blokovnu Il
a zajistuji jej sanitafi autoptického provozu.

5.4.6 PFijem vzorku

Pracovnik, pfijimajici vzorek k laboratornimu zpracovani, provede pfifazeni biologického
materialu k privodce dle povinnych identifikaCnich znakd. V pfipadé, Ze tomu tak neni,
nemuze byt biologicky material pfijat k dalSimu zpracovani a postupuje se dle Laboratorniho
manualu. Pracovnikem na pfijmu PATOL je provedena kontrola kvality a spravnosti odbéru
porovhanim s pozadavky na zadance a tato kontrola je potvrzena parafou kontrolujici osoby.
Po odsouhlaseni pozadavkl( na vySetfeni je biologickému materialu pfifazen Stitek s iden-
tifikacnim Cislem vzorku a ¢arovym kodem, které jsou nezaménitelné. Identifikacni Cislo
vzorku je poradové dislo v Bioptické &i Cytologické knize na pfijmu BM, které generuje
laboratorni informaéni systém podle Ciselnych fad, nastavenych pro jednotlivé bloky
laboratofi. Jednoznaéna identifikace primarniho vzorku zaru€uje jeho sledovatelnost
i v pfipadé, ze je vzorek rozdélen pfi zpracovavani

Kritéria pro pfijem a odmitnuti vzorku

Zakladni pravidla pfi pfijmu materialu jsou uvedeny v Laboratornim manualu. Vzorky jsou
chronologicky zapisovany do informacniho systému — dle pofadového Cisla bloCkl a vzdy je
uvedeno:

- datum, Cas pfijeti (STATIM),

- identifikace pracovnika, pfijimajiciho vzorek.

Biologicky material je zpracovavan v takovém pofadi, v jakém je pfijat do laboratofe
s pfihlédnutim Kk typu odebraného materidlu. V pfipad€, Ze je pozadovano urgentni
(statimové) vysetfeni, je vzorek zpracovavan prednostné.

Pracovnik pfijmu kontroluje kvalitu dodaného materialu, zda vyhovuje pozadavkim na
vySetieni (dostate¢né mnozstvi, doba doruceni vzorku, dostatek fixativa atp.). Vzorky, které
nevyhovuji danym kritériim na kvalitu dodaného materialu, nejsou dale zpracovavany,
Zadatelé o vySetfeni jsou informovani telefonicky a pozadani o novy odbér. Pracovnik na
pfijmu zaznamena neshodu i zplUsob jejiho vyfeSeni do Deniku neshod - pfijem BM
s uvedenim: data, identifikace pacienta, identifikace pracovnika laboratofe, divodu odmitnuti
a komu bylo odmitnuti hlaseno.

Pozadavky na objem vzorku
Pozadavky na objem vzorku nejsou.

Zpracovani vzorkt

Lékafi, poZadujici laboratorni vySetfeni, jsou informovani o tom, ktera vySetfeni laboratof
provadi. Pracovnici, pfijimajici BM, systematicky prfezkoumavaji pozadavky na zadance
z hlediska uplnosti udaju, moznosti splnit pozadovana vySetfeni a vzorky z hlediska kvality
dodaného materialu. Po pfezkoumani predaji vzorky do laboratofe ke zpracovani. V pfipadg,
Ze neni jasné, jaké vySetfeni provést, komunikuje s zadatelem pracovnik, pfijimajici vzorek.
O volbé metody (v pfipadé nejasnosti stanoveni) rozhodne vedouci laboratofe. Vzorek je
zpracovavan dle konkrétniho PP pro dané vySetieni.

Zpracovani urgentnich vzorkt
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Spektrum vySetieni je uvedeno v Laboratornim manualu a Katalogu laboratornich vySetfeni.
Laboratof pfijima pozadavky na urgentni vySetfeni — STATIM. Intervaly od dodani vzorku
k vydani vysledku jsou uvedeny v Katalogu laboratornich vySetieni.

Zadanky na urgentni vySetfeni musi obsahovat vSechny povinné identifikaéni udaje a byt
jasné a zfetelné oznaCeny STATIM. Pozadavek na urgentni vySetfeni lze vznést
i telefonicky, je v§ak nutné jej neprodlené doplnit pfisluSnou zadankou.

Vysledek urgentniho vysSetfeni je vydan formou predbé&zného vysledku (telefonické nahlaseni
nebo elektronicky), kone¢ny vysledek je Zadatelim odesilan v elektronické podobé, na
vyzadani muze byt zaslan i v tisténé podobé.

B&hem zpracovani jsou vzorky a vSechny z néj vytvofené alikvoty oznacené identifikaCnim
Cislem, coz umoznuje dohledatelnost vzorku (alikvotu vzorku) na jednotlivych pracovistich.

Vyfizovani ustnich, dodateénych pozadavki na vySetfeni
Ustni a dodate¢né poZadavky na vySetfeni jsou popsany v Laboratornim manualu v kap. 5.1.

5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vysetienim

Laboratof ma zpracovany postupy a ma odpovidajici vybaveni, které zabranuje
znehodnoceni, ztraté nebo poskozeni BM v prubéhu &innosti pfed laboratornim vySetfenim,
pfi pfipraveé, zpracovani a skladovani.

5.5 Procesy laboratornich vysetieni

PATOL ma v Katalogu laboratornich vySetfeni zpracovany seznam provadénych vySetfeni
vcetné pozadavkl na primarni vzorky. Odkaz na Katalog laboratornich vySetfeni je uveden
v Laboratornim manualu. Laboratorni manual i Katalog laboratornich vySetfeni jsou Zadateli
o vysetieni k dispozici na internetovych a intranetovych strankach nemocnice. V jednotlivych
PP jsou uvedeny pfisludné provozni specifikace metod vySetfeni, které laboratof na
vyzadani sdéli uzivatelim sluzeb laboratore.

5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupu laboratornich vysetreni

5.5.1.1 Obecné

Laboratorni vySetieni je provadéno podle interniho postupu, ktery je zpracovan jako PP dle
doporuceni uznavanych odbornou spole¢nosti, které jsou uverejnéné:

- v manualech vyrobcu analyzator(, v aplikanim protokolu pro dany analyzator,
- v odborné literature,

- vdoporu€enich vyrobcu reagencii a laboratornich souprav, ktefi maji sva vyzkumna
a vyvojova pracovisteé.

V pfipadé, Ze se jedna o metodu laboratorniho vySetfeni, ktera je soucasti dodavky

analyzatoru (pouzivani reagencnich souprav), jsou od dodavatele vyzadovany vysledky

validaci. Kazdy PP ma stanovenu provozni charakteristiku metody, ktera urCuje mez

stanovitelnosti, rozsah pouzitelnosti metody a jeji pfipadna omezeni.

5.5.1.2 Verifikace postupt laboratornich vysetireni

Pracovnici laboratofe pracuji podle dokumentovanych postupl, které maji k dispozici
v aktudlni a platné verzi (4.3 Rizeni dokument(i). Metody jsou pfed zavedenim do rutinniho
provozu validovany/verifikovany v rozsahu potifebném k ovéfeni vhodnosti metody pro ucel
pouziti. Odpovédny pracovnik definuje rozsah validace/verifikace — dle Sm 05 Validace,
verifikace metod laboratorniho vySetfeni. Metody jsou pfed zahajenim pouzivani ovéfené
v rozsahu, ktery definuje odpovédny pracovnik. Obecny postup pro validace/verifikace,
v€etné vedeni zaznam( validace, je soucasti dokumentu Sm 05 Validace, verifikace metod
laboratorniho vySetfeni. Vysledky validaci/verifikaci jsou uvedeny ve verifikacnim protokolu
a ulozeny v pofadaci jednotlivych PP.
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5.5.1.3 Validace postupti laboratornich vysetreni

Laboratof neprovadi validaci postupl laboratornich vySetfeni. Metody jsou validovany
vyrobcem.

V souCasné dobé se neprovadi zadné laboratorni metody vyvinuté na PATOL. V pfipadé
potfeby vyvinuti metody bude definovana smérnice pro vyvoj metody.

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veli€iny
Metody laboratorniho vySetfeni nevyzaduji odhad nejistot méfeni.

5.5.2 Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

Biologické referenéni intervaly schvaluje a ovéfuje odpovédny pracovnik laboratofe
v souvislosti s pfezkoumanim metod laboratorniho vySetfeni v ramci revizi PP a v Katalogu
laboratornich vySetfeni (1% roéné), nebo se zavedenim/zménou postupu laboratorniho
vySetieni. PATOL nema moznost pfimého statistického stanoveni referen¢nich intervald,
proto vychazi z doporuceni vyrobcl diagnostickych souprav, pouzivanych v laboratofi, pfip.
odbornych spolecnosti. Kone¢né schvaleni zmény biologického referencniho intervalu,
pfipadné uloZeni opatfeni k napravé, provadi odpovédny lékaf nebo VS nelékat. V pripadé,
ze laboratof zméni postup vySetieni, nebo preanalytickou fazi, odpovédny pracovnik provede
prezkoumani a schvaleni biologickych referenénich intervald.

5.5.3 Dokumentace postupti laboratornich vysetreni
PATOL ma zpracovana pravidla pro fizeni a vypracovani pracovnich postupl vysetteni (PP).
Tato pravidla jsou definovana ve Sm 01 Rizeni dokumentl a zaznamu.

VSechny dokumenty, souvisejici s provadénymi vySetfenimi, jsou fizeny a podléhaji pfesné
a jednoznacné identifikaci.

Je-li to vhodné a mozné, obsahuji také nasledujici polozky:

- ucel laboratorniho vySetfeni

- princip a postup

- vykonnostni charakteristiky (5.5.1.2. a 5.5.1.3)

- druh vzorku

- druh odbérové nadobky

- pozadované zafizeni a reagencie

- opatfeni pro bezpecnost a podminky prostfedi

- dil&i kroky postupu

- postupy pro Fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP

- interference

- vypocet vysledku

- biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

- pokyny pro stanoveni kvantitativnich a kvalitativnich vysledk

- laboratorni klinickou interpretaci

- mozné zdroje variability

- odkazy

V pfipadé, kdy ma laboratof v umyslu zménit postup vySetieni tak, Zze by vysledek vySetieni
nebo jejich interpretace mohly byt vyznamné odliSné, jsou Zzadatelé o laboratorni vySetfeni
informovani pisemné. Schvaleni pisemné informace Iékafim provadi vedouci laboratofi
PATOL, navrh zpracuje odpovédny pracovnik.

Rizeni datovych zaznam(
Pocitae jsou na PATOL pouzivany pro vypocty vysledkl laboratorniho vySetieni,
zpracovani vysledkovych listl, zapisu vysledku a také pro pfenos a analyzu dat.
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Zalohovani dat z analyzatort viz kap. 5.10.

HW zafizeni jsou proti zcizeni dat zabezpecena fizenym vstupem cizich osob do prostor
PATOL, a to se souhlasem odpovédného pracovnika a v doprovodu pracovnika laboratore.

Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou zabezpecCeny proti ztraté nebo poSkozeni dat
zalohovanim a systémem pfistupovych prav (viz kap. 5.10.).

Laboratof nevyviji vlastni SW, odpovédnost za jeho validaci je pozadovana po dodavateli
(IS, SW, statistické SW, apod.).

5.6 Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetireni

5.6.1 Obecné

Laboratof zajiStuje kvalitu laboratornich vySetfeni jejich provadénim za stanovenych
podminek, pro splnéni tohoto ma zavedeny pfislusné procesy pfed a po laboratornim
vySetfenim, viz kap. 4.14.7, 5.4, 5.7 a 5.8 této pfirucky.

5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné

VS nelékaf planuje spolu s MK rozsah a &etnost kontroly kvality vysledk(l laboratorniho
vySetfeni, které je soucasti PP. Jedna se o definovani internich a externich kontrol kvality
(viz SOP - Hlavni proces v jednotlivych laboratofi, Sm 06 Externi kontrola kvality).

Soucasné s pfezkoumanim metod laboratorniho vySetfeni, hodnoti odpovédny pracovnik
1% ro¢né takeé rozsah zabezpeceni kvality a navrhuje pfipadné zmény.

Pfikladem pro zabezpeceni kvality vysledkd je:

- pravidelné pouzivani referen¢nich materiali (certifikovanych nebo sekundarnich),
- opakovana stanoveni,

- Uc&ast v programech EKK, MPZ,

- reakce na sdélovani vysledkl vySetfeni — feSeni pfipadnych reklamaci a stiznosti
(uvedeno v Laboratornim manualu, kap. 9.2).

5.6.2.2 Material pro Fizeni kvality
Jako interni kontroly kvality vyuzZiva laboratof nenadorové tkané, tkané s ovérenou
diagn6zou nebo komeréné dodavané interni kontroly.

5.6.2.3 Vystupy Fizeni kvality

Pro zajisténi spravnosti a kvality provadénych metod vySetieni je v laboratofi PATOL
pouzivana kontrola jednotlivych postupl vySetfeni, vCetné kontroly spravnosti diagnézy
(potvrzeni interni kontrolou, konzultace, Il. teni). Vysledky interni kontroly kvality jsou
pravidelné vyhodnocovany a zaznamenavany. Pfi nevyhovujicich vysledcich je vySetfeni
opakovano a jsou provadéna napravna a preventivni opatieni.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani, EKK

5.6.3.1 Ugast

Externi kontrola kvality je prvkem fizeni kvality, ktery se pouziva ke sledovani urovné prace
jak k vlastnim pozadavkim, tak i k drovni jinych laboratofi. Externi kontroly se pouzivaji
k ovéfeni pouzivanych postupl, pficemz zvlastni daraz je kladen na otazku potvrzeni
provoznich valida¢nich prvk( (opakovatelnost a mezilehla pfesnost) a otazku vyskytu, resp.
nepfitomnosti systémovych chyb, viastni zpUsobilosti po strance personalni a laboratorniho
vybaveni.

Ugast v externich kontrolach kvality navrhuje MK, pFip. odpovédny pracovnik za laboratof
(viz SOP — Hlavni proces jednotlivych laboratofi). Na zékladé nabidky externich organizaci
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(napf. SEKK, EQA) vypracuje MK plan EKK (do Fm-MP-G015-03-EKK-001 Plan EKK) na
prislusné akreditacni obdobi (MPA 30-03-18), ktery pak schvaluje zastupce pfednosty pro LP
PATOL.

5.6.3.2 Alternativni pfistupy

Neni-li mezilaboratorni porovnani dostupné, mohou byt jako dukaz pfijatelnosti vysledkul
pouzivany napf. certifikované referencni materialy, dfive analyzované vzorky, komercné
dodavané kontroly, vyména vzorkd mezi laboratofemi.

5.6.3.3 Analyza vzorku mezilaboratorniho porovnani

Vy8&etieni vzorku uréeného pro mezilaboratorni porovnani provadi pracovnici, ktefi se rutinné
podileji na laboratornich vySetfenich vzork(l pacientll, a to za pouziti stejnych postupl
vySetfeni. Pracovnici laboratofe nesmi komunikovat s dalSimi ucastniky mezilaboratorniho
porovnavani o udajich, tykajicich se vzorku, az do doby uzavérky odeslani vysledka.
Veskera dokumentace, tykajici se zpracovani vzorku mezilaboratorniho porovnavani
a vysledku je ukladana u MK.

5.6.3.4Hodnoceni vykonu laboratofe

Vysledky laboratofi v externich kontrolach kvality podléhaji analyze a vyhodnoceni, které
provadi vedouci PATOL s odpovédnym pracovnikem a MK. V pfipadé neuspésnosti je
aplikovan systém fizeni neshodné prace (viz kap. 4.9 a 4.10). Korespondence a vysledky
ucasti v EKK se archivuji, original certifikatu, osvédéeni a vysledkovy list, v€etné kopie
vysledkového listu, po dobu minimalné 5 let.

5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

5.7.1 Pfrezkoumani vysledku

Pracovnik, provadéjici vySetfeni, odpovida za provedeni kontroly a jeji dokumentaci (kap.
5.9.1).

Zpracovani vysledkt vysetieni bioptického a cytologického materialu:

Zapsani vysledkl vySetieni probiha pfes informacni systém.

Pfed uvolnénim do NIS jsou vysledky kontrolovany povéfenym laborantem (prvni kontrola),
lékafem a VS nelékafem (druha kontrola). Povéfeni laboranti informuji o v8ech kritickych
a spornych vysledcich vedouciho PATOL nebo pracovnika odpovédného za vydej vysledka.
Pfed vydanim jsou kompletni vysledky odsouhlaseny (uvolnény, schvaleny) opravnénou
osobou, viz Pfiloha €. 6 PK a jsou uvolnény k tisku (tfeti kontrola).

Vysledek vySetfeni mlze byt vydan i formou prfedbézného vysledku (telefonické nahlaseni
nebo elektronicky), kone¢ny vysledek (v€etné dodatkl) je Zadatelim s pfipojenim na NIS po
uvolnéni opravnénou osobou odeslan v elektronické podobé a je zaslan i v tisténé podobé.
Konkrétni provadéni a postupy jsou stanoveny v SOP — Hlavni proces jednotlivych
laboratofi.

Zpracovani vysledki molekularné-biologického vysetieni:

Zapsani vysledku vySetfeni probiha pres informacni systém a v listinné podobé.

Vysledky vySetieni (v listinné podobé) jsou pfedany zadavajicimu Iékafi, ktery je schvaluje
a uvolfuje (pouze lékar se specializovanou zpusobilosti).

Extramuralnim Zadatelim jsou vysledky odesilany v tisténé podobé.
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Zpracovani vysledku pitvy:

Zapsani vysledkl vySetfeni probiha pfes informacni systém.

Po zapsani vysledku preda lékar Pitevni protokol k tisku na sekretariat.
Vysledky se zasilaji v tiSt€né podobé.

5.7.2 Skladovani, uchovavani a likvidace klinickych vzorkii

Biologicky material, ureny k dlouhodobému uchovavani, je po ukonéeni vySetieni
zamrazen na pfislusnou teplotu v mrazicich zafizenich a je pfistupny pouze pracovnikim
PATOL. Teplota zafizeni je kontinualné monitorovana.

Biopticky rezervni material je uloZen v nadobach s fixativem v odvétravanych skfinich a je
podroben periodickému procesu skartace/likvidace. Bezpecna likvidace biologického
materialu po vySetieni jiz nepotiebnych vzorku je popsana v LM kap. 5.1, v PP-01-53 a ve
Sm-K001 Nakladani s odpady.

Bunécéné linie se uchovavaji v Dewarovych nadobach v kapalném dusiku, pfi¢emz dusik je
pravidelné kazdy tyden doplfiovan.

Rezervni vzorky nekroptické tkané jsou ulozeny v 10 % roztoku formalinu v uzavienych
nadobach oznacenych &titky se jménem zemfelého, &islem pitvy a jménem lékafe, ktery
proved! pitvu. Likvidace téchto vzork( se provadi az po odeslani vysledku pitvy na pfislusné
oddéleni.

5.8 Sdélovani vysledku

5.8.1 Obecné

Vysledky laboratorniho vySetfeni, molekularné-biologického vySetfeni a pitev jsou uzavieny
vysledkovym listem (protokolem), ve kterém jsou uvedeny veskeré udaje, potiebné
k hodnoceni a interpretaci pro kone¢né stanoveni diagnézy Iékafem. Vysledkovy list vydava
laboratof ve formé:

- elektronické — uvolnéné do NIS a také v listinné podobé& — pro intramuralni zadatele
FNOL),

- tisténé (pro vSechny extramuraini Zadatele).

Forma dodani vysledkd vySetfeni se zpravidla Fidi pozadavky zadateld o vySetfeni
s prihlédnutim k nutnosti zachovani dlivérnosti o datech pacientu.

VSechny vysledky laboratornich vySetifeni jsou zalohované elektronicky na nékolika médiich
(viz kap. 5.10.).

V Katalogu laboratornich vy3etieni jsou pod poloZkou ,Vysledek dodan do:* pro pracovniky
i zadatele uvedeny intervaly pro dodani vysledku vySetfeni (turn-around time, TAT). Interval
je dan technickou a €asovou realizovatelnosti (provedeni vySetfeni, pfenos dat a uvolnéni
vysledku) a také neocekavanymi udalostmi (zavada na technickém vybaveni apod.). V tomto
pfipadé ma laboratof moznost provedeni neodkladného laboratorniho vysetfeni na jiném
pracovisti. Prostfednictvim IS laboratof eviduje Cas pfijeti kazdého vzorku a €as podpisu
vysledkl. Doba odezvy je kontrolovana a vyhodnocovana. Vedeni laboratofe ucini potfebna
opatieni v pfipadé, Ze dojde k prekroCeni této doby (pokud toto pFekroCeni neni
odivodnéné).
V pfipadé opozdéni vysledkl (vypadek méficiho systému, zdroje, apod.) postupuje
pracovnik, odpovédny za uvolnéni vysledkul, nasledovné:
1. pokud by opozdéni vysledku ohrozilo péci o pacienta, hlasi opozdéné dodani vysledku
laborant (napf. porucha pfistroje),
2. vedeni laboratofi PATOL zvazi potfebu pfijmout napravné nebo preventivni opatieni jako
odezvu na vzniklou situaci (viz kap. 4.9, 4.10 a 4.11).
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Vysledky STATIM vySetfeni jsou vydavany do x hodin (nastaveno dle metody vySetfeni
a uvedeno v Katalogu laboratornich vySetfeni) od pfijeti vzorku v laboratofi.

Vedeni PATOL spolupracuje s Zadateli tak, aby vysledky vySetfeni byly dostupné pro dalsi
poskytovani zdravotni pécée. Popis provedenych vySetieni a jejich vysledkd vychazi
z doporuceni odbornych spolecnosti a narodniho Ciselniku laboratornich polozek.

5.8.2 Atributy zpravy

Vysledkovy list (Protokol o vysledku zkou$ky) obsahuje informace k interpretaci vysledkd,
v€etné odbornych komentarl, a dalSi sdéleni, upozoriujici napf. na kvalitu vzorku, udaje
v zadance apod.

Vysledkovy list (Protokol o vysledku zkousky) obsahuje dle pozadavku MPA 00-04-XX
atributy akreditace (pfiloha &. 9 PK).

5.8.3 Obsah zpravy, vysledkového listu

Vysledky bioptického, cytologického a molekularné-biologického vysetfeni jsou soucasti
Zadanek, jejichz nalezitosti jsou uvedené v kap. 7.1, 7.2 a 8.4 Laboratorniho manualu.

DalSi informace, jako napfiklad udaje o mezich detekce, jsou v laboratofi k dispozici na
vyzadani (pokud je relevantni jejich vyjadfeni).

Predbézné vysledkové listy — jedna se o pfedbézny tisk, kdy vysledky nékterych analyz jesté
nejsou kompletni a ¢eka se na jejich dodani (na vysledkovém listu oznacené ,dodame®).
Vysledky chybéjicich vySetfeni &i dodatkl jsou pak zaslany zadateli ihned po ukonéeni
vySetfeni, oznacené jako ,dodatek” (LM kap 7.4 a 7.5).

Pokud je kvalita pfijatého primarniho vzorku nevyhovujici, je toto uvedeno v komentafich na
vysledkovém listu.

Laboratof nestanovuje hodnoty neobvyklych nalezt — vysledka v kritickych intervalech.

5.9 Uvolnovani vysledku

5.9.1 Obecné

V Laboratornim manualu jsou uvedené podrobnosti ke vSem pouzivanym zpusobim
vydavani vysledkd. Pracovnici, opravnéni ke schvalovani a uvolfovani vysledkovych listu,
jsou uvedeni v Pfiloze €. 6 PK.

V soucasné dobé pouziva laboratof tfi zptusoby vydavani vysledk, a to:

- zasilani nalezl elektronickou cestou z informacéniho systému,

- tisk laboratornich vysledku a jejich distribuce,

- hlaSeni telefonem.

Zabezpeceni vysledkud, vydavanych elektronicky, je zajisténo formou pfistupovych prav
pracovniki nemocnice. Pravidla pro telefonické vydavani vysledkd jsou uvedena
v Laboratornim manualu (kap. 7.4.).

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledku
V laboratofi se neprovadi.

5.9.3 Prepracované zpravy
Laboratorni manual, kap. 7.5 — Zmény vysledku po jejich vydani, obsahuje postup pro zménu
vysledkd. Lékaf je o této zméné informovan a je mu zaslan novy vysledkovy list
aktualizovany novym datem, hodinou tisku a novou informaci. Zménény vysledek je v tisténé
formé jednoznacné oznacen.
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5.10 Rizeni informaci v laboratofi

5.10.1 Obecné

Laboratofe PATOL maiji stanoveny postup k ochrané a zalohovani datovych zaznamd,
vedenych v elektronické podobé.

Jsou-li pouzity elektronické soubory v IS, pouziva se jako prevence pfipadné ztraty zaznamu
systém zalohovani dat (zajiStuje IT FNOL).

K jednotlivym zaznamdm (data v PC) je nastaveny systém zalohovani. U odbornych
zaznamu jsou respektovana pravidla zdravotnich pojistoven a pfipadné pozadavky Iékari na
ulozeni zaznama.

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

V laboratofi jsou uréeny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovnik(, ktefi informacni
systém vyuzivaji. Programy jsou chranény k zamezeni neopravnéného pfistupu cizich osob
k zaznamim nebo k provadéni neopravnénych zmén udélenim pfistupovych prav, ktera
stanovuje vedouci laboratofi ve spolupraci s Usekem informaénich technologii FNOL.

Za spravu, udrzbu, zalohovani a Gpravy informaéniho systému odpovida Usek informaénich
technologii.

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Pro nékteré metody jsou vysledky vySetfeni vyhodnocovany s vyuzitim SW.

PC jsou dale vyuzivany pro evidenci, zaznamenavani (zapis vysledku laboratorniho

vySetfeni), vydavani, ukladani nebo vyhledavani udaju o laboratornich vySetfenich.

Pfi pouzivani poc&itaCového vybaveni laboratorf zajisti, Ze:

- softwarové vybaveni, vyvinuté pro ucely laboratofe, bylo dostateéné dokumentovano
a vhodné validovano k pouZiti, vedouci jednotlivych laboratofi eviduji veSkeré
dokumenty, prokazujici vhodnost zafizeni,

- komercni, bézné pouzivany software (napf. textové editory, databaze a statistické
programy), je dostate¢né validovany,

- pocitaCe jsou udrzovany za uCelem zajisténi fadné funkce, podminek prostfedi
a provoznich podminek, nezbytnych k udrzeni integrity idaju o laboratornim vySetfeni,

- Udaje jsou dostate¢né chranény pred nedovolenym pfistupem a nepovolenymi zmé&nami
v elektronickych zaznamech (systém pfistupovych prav),

- je ve shodé s pozadavky ochrany dat pacienta.
Popis zalohovani dat, verifikace SW, validace prenosu dat

Postupy zalohovani dat, verifikace SW jsou popsany ve Sm-1001 Provozovani informac¢nich
technologii a informacénich systémi, MP-1001-01 Bezpecnost informacéniho systému
a bezpeCnost informaci vinformacnich systémech, MP-1001-02 Vyvoj a udrzba
Laboratornich informacnich systému. Validace pfenosu dat se provadi 4x ro¢né u souboru
nahodné vybranych vysledkovych protokold do Fm-MP-1001-02-VERIF-001 Protokol
o verifikaci dat.

Zakladnimi prvky IS PATOL jsou:

a) Elektronicka dokumentace PATOL vietné dokumentace systému Fizeni kvality je
uloZena na sitovém disku ,0“ PATOL — NASKL. Pravo zmény a zapisu ve slozce je
omezeno na opravnéné pracovniky (spravce dokumentace, manazer kvality).

b) Informaéni systém: Slouzi k vydavani vysledkl, uctovani vySetfeni, archivace dat
v databazi. Zabezpecéeni dat pfed neopravnénym vstupem a neopravnénymi upravami je
zajisténo systémem uzivatelskych prav, autentizaci vstupu do aplikace pomoci
uzivatelského jména/ hesla a dokumentaci akci, provedenych pfihlaSenym uzivatelem.
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c) Specifické aplikace PATOL (programy, databaze a podplrné soubory) slouzi
k vlastnimu provadéni laboratornich vySetfeni na PATOL. Za pouziti, aktualizaci, validaci
a pfimérené zabezpecCeni (v€etné zalohovani) téchto prvkua IS zodpovidaji vedouci
laboratofi (garanti pfisluSnych metod).

6 PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 PK
Priloha ¢. 2 PK
Priloha ¢. 3 PK
Pfiloha ¢. 4 PK
Pfiloha ¢. 5 PK
Priloha ¢. 6 PK
Pfiloha ¢. 7 PK
Pfiloha ¢. 8 PK
Priloha ¢. 9 PK

7 REVIZE

Organizagné funkéni schéma PATOL

Politika kvality PATOL

Prohlaseni prfednosty

Eticky kodex PATOL

Vzajemné pusobeni procest SM

Pfehled opravnénych pracovniku

Ptiloha osvéd&eni o akreditaci — CIA

Prehled kvalifikacnich pozadavk

Vzor vysledkového listu s odkazy na akreditaci

Revize a zmény dokumentu se provadi do Fm-GO01-REV-001 Zaznam o revizi ON a Fm-
G001-ZMENA-001 Zménovy protokol (viz Sm 01 Rizeni dokumentd a zaznamu) vedenych
u spravce dokumentace.
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