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ABSTRAKT

Diplomova préce se zabyva problémem piipravy zdravotnické laboratote BIOLAB s.r.0.
(dale jen spolecnost) na akreditaci systému Fizeni kvality dle mezinarodni normy CSN EN
ISO 15 189. Teoreticka ¢ast prace poskytuje prehled o systémech fizeni kvality ve zdravot-
nictvi, jejich hlavnich principech se zaméfenim na normu 1ISO 9001 a ISO 15 189 (Systém
kvality ve zdravotnické laboratofi). Prakticka ¢ast popisuje postupné zavadéni pozadavki
pfedmétné normy dle kapitol. Cilem diplomové prace je popsat zaveden{ systému fizeni

kvality s naslednou akreditaci.

Kli¢ova slova: Kvalita, norma, ISO 9001, 1SO 15189, pfiru¢ka kvality, laboratorni priruc-

ka, certifikace, akreditace, spole¢nost, BIOLAB s.r.o.

ABSTRACT

The graduation theses discusses the problem of preparation medical laboratory BIOLAB
s.r.0. for accreditation by the standard CSN EN ISO 15189 /Quality system in medical la-
boratory/. The theoretical part of master’s thesis provides about management system, their
principles with a view to standard ISO 9001 and ISO 15189. The practical part of graduati-
on thesis describe all steps to implementation standards requirements. The graduation the-
ses objectives is description implementation of quality system with subsequent accreditati-

on.

Keywords: quality, standard, ISO 9001, [SO 15189, quality manual, laboratory manual,

certification, akreditation, company BIOLAB s.r.0.
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UVOD - NORMY RADY ISO 9000:2000

Soubor norem ISO 9000 na pomoc organizaci viech typt a velikosti pfi uplatiovani a pro-

vozovani efektivnich systému managermentu kvality byl schvalen v roce 1987.

Od svého pocatku byly koncipovany a deklarovany jako univerzalni systémy vhodné
k Siroké aplikaci, a to jak z pohledu velikosti organizaci (vhodné pro velké i malé organi-
zace), tak i jejich zaméfeni, tzn. pro podnikatelské subjekty (primyslové, stavebni, ob-
chodni, dopravni a dal$i organizace) i neziskové organizace (napt. zdravotnicka zafizeni,
vzdélavaci instituce apod.) ¢i organizace stitni a vetejné spravy (napf. ministerstva, meést-

ské ¢i obecni utady). [5]

Zavedeni, udrzovani a ovéfeni spravné funkce (certifikace, popt. akreditace) systému Fizeni
kvality je dobrovolnou aktivitou firmy. Pouze v legislativné uréenych p¥ipadech (tzv. regu-
lovana oblast) je certifikace systému kvality podminkou. Certifikaci provani certifika¢ni
organizace, které k tomu ziskaly akreditaci u ptislusného narodniho akredita¢niho organu
(ve smyslu normy EN 45 012). Akreditaci provadi narodni akredita¢ni organy. V pifpadé

Ceské republiky se jedna o ,CTA“ — Cesky akredita¢ni institut. [3]

Piistupy zabezpeCovani jakosti ve smyslu doporu¢eni norem ISO 9000 jsou v fad¢ pripada
rozsifeny o dal$i pozadavky pfislusnych uzivateld, v této souvislosti se nékdy hovoti o obo-
rovych pfistupech k zabezpeCovani kvality. Doplijici, obvykle ptisnéjsi pozadavky na
systém zabezpecovani kvality, maji rnapf. vyrobci automobili a poskytovatelé zdravotni
péce. Obdobné rozsitujici pozadavky na systém jakosti maji struktury NATO pro zabezpe-
covani kvality pti vyrobé¢ dodavek urcenych pro armady ¢lenskych statd. Tyto pozadavky
nesou oznaceni AQAP, dodavatel¢ pro zeleznici maji svij standard IRIS a dalsi. V piipadé
zdravotnickych laboratofi je jedna o normu CSN EN ISO 15189 (Zdravotnické laboratofe -

Zvlastni pozadavky na kvalitu a zptsobilost). [5]

Cilem diplomové prace je popsat proces piipravy na akreditaci systému fizeni kvality ve
zdravotnické laboratofi. Uvedené téma je v dneS$ni dob¢ velmi aktudlni. Normy fady ISO
9001 jsou jiz celkem obecné¢ znamé a vétsina spole€nosti plsobici na trhu je jiz certifiko-
vana. Nekteii z davoda prani trhu neboli zakaznikl, néktefi z divodu, Ze prosté chtéji mit
funkéni systém Fizeni spolecnosti. K tomuto uéelu jsou normy fady ISO 9001 idedlni.
V oboru zdravotnickych laboratofi je v soucasné dobé po akreditaci velika poptavka. Mi-

nisterstvo zdravotnictvi prostfednictvim Vieobecné zdravotni pojistovny zac¢ina na vSech-
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ny zdravotnické laboratofe tlacit s cilem ziskat akreditaci dle pfedmétné normy. Momen-
taln¢ se tak d&je pfes hodnotu bodu, kterou pojistovna proplaci laboratofira za dany vykon.
Laboratoie, které akreditaci ziskaji, maji uvedenou hodnou vyssi. Do budoucna se piedpo-
klada, ze akreditace bude jednou z podminek pro uzavieni smlouvy mezi laboratoti a zdra-
votni pojistovnou. Bez uvedené smlouvy nema laboratot Sanci ekonomicky piezit. V Ev-
ropé je situace vétsinou velmi podobna. Nekteré staty maji akreditaci povinnou, napf.
Francie, jiné staty se na tento krok chystaji. Vzhledem ke skute¢nosti, ze vysledek labora-
tornich testl ma zasadni vliv na stanoveni diagndzy pacienta, je tento pfistup celkem logic-
ky. Na laboratorni vysledek prost¢ musi byt v maximaln¢ mozné mite spolehnuti a zavede-

ni systému fizeni kvality s naslednou akreditaci k tomuto jednoznacné piispiva.
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I. TEORETICKA CAST
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1 COJSOUNORMY ISO?

Jde 0 mezinarodni normy piijaté Mezinarodni normalizaéni spole¢nosti v roce 1987 a po-
stupné novelizované v letech 1994 , 2000 a 2008. Zkratka ISO znamerna International
Organisation for Standardization, tedy Mezinarodni organizace pro standardizaci. Jejim
programem je zkoumat procesy v organizact z pohledu kvality. Tento program mé provéfit,
zda v organizaci existuji spravn¢ dokumentované a efektivne fungujici procesy kvality, a
zajistit zakladni podminky a ptedpoklady pro trvalou kvalitu procest v dané organizaci. [6]
Lze bez nadsazky tici, ze zadné jiné normy v historii lidstva nebyly tak rychle a globalné

akceptovany. Pivodni soubor péti norem se postupné rozristal, az doslo v roce 1994
k jejich prvni zdsadni novelizaci. [6]

Tyto normy vychazely ze zevSeobecnéni zkuSenosti firem dosahujicich vynikajicich vy-
sledkli v jakosti vyrobkli v oblasti pfevazné leteckého a automobilového primyslu a
z jejich postupné aplikace 1 do oblasti sluzeb. Normy tedy uZ dnes maji univerzalni charak-
ter, kladou dtraz na prevenci zabezpedovéani kvality a jsou aplikovatelné jak ve vyrobnich
organizacich, tak i v podnicich sluzeb bez ohledu na jejich velikost. Prave aplikovatelnosti
poskytovatelim sluzeb se mj. zabyva nejnovéjsi revize ISO 9001:2008, kterd rozclenuje
systémove pozadavky do ¢tyt kapitol -- odpovédnost vedeni, fizeni zdrojl, fizeni procesu a

méteni, analyza a zlepSovani. [6]
P1i sestavovani normy je uplatnéno sedm zakladnich princip fizeni jakosti:
e organizace orientovand na zékaznika
e vedeni
e zapojeni pracovniku
e procesni piistup
e neustalé zlepSovani
e vécny piistup pii piijimani rozhodnuti

e oboustrann¢ vvhodné dodavatelsko-odbératelské vztahy
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Nova norma specifikuje pozadavky na systém managementu jakosti a klade vétsi diraz na
zpusobilost organizace poskytovat shodné vyrobky nebo sluzby. Byl zohlednén model sta-
lého zlepsovani jakosti podle jednoho z ,.otcll jakosti* Deminga, ktery spociva ve sledu
¢innosti planovani — provedeni — kontrola — nasledna zlepSujici akce. Organizace tak
napliiuje o¢ekavani zakaznika a provadi pribézné zlepSovani své ¢innosti, opét s ohledem
na zakaznika. Piitom vlastni uspofadani ¢innosti je roz¢lenéno na proces, ktery je fizen
vedenim, které obstarava potiebné zdroje pro proces. Soucasné je provadéno méfeni a ana-
lyza pro zlepSovani procesu. Nova norma rovnéz vyzaduje sledovani nazort zakazniki

(pacientil) na organizaci a na jeji vykony. [6]

Nové normy plati od Fijna 2008. Certifikace vydané v navaznosti na normy platné pfed
timto datem budou platit do listopadu 2009. Cilem této pfirucky je seznamit Ctenafe se
znénim novelizovanym tak, abychom zvladli pfevazné novy pristup. Pozadavky na systém
managementu jakosti jsou primarné zaméfeny na dosazeni spokojenosti zékaznika, resp.
pacienta nepfetrzitym zlepSovanim pozadovanych sluzeb a prevenci neshod. Jiz dnes lze
fici, ze normy ISO evidované v roce 2008 lze aplikovat bez problému v oblasti laborator-
nich sluzeb, Iékarenstvi, obsluznych procesd, Fizeni atd. Jsou i prvni zkuSenosti s jejich
aplikaci v oblasti posuzovani vlastniho procesu klinické 1é¢by, lépe feceno v nekterych

jeho oblastech. [6]

Kdo se s témito normami blize seznami, zjisti, Ze normy ISO neurcuji presna pravidla,
ale pouze definuji, co se musi kontrolovat, prostfednictvim mnozstvi pozadavki, kte-
ré norma vyzaduje. Normy nehovofi o tom, jak maji byt jednotlivé procesy kontrolované,
nechavaji velmi mnoho flexibility zavadéjici organizaci, takze systém kvality, ktery orga-
nizace vytvari, miZe plné vyhovovat jak ji, tak i jejim zakaznikum ¢i pacientim. Lze Fici,
7z¢ normy ISO 9000 jsou v podstaté zaméiené spiSe na zabezpecovani bezchybného
chodu a prevenci chyb neZ na jejich odstranovani. [6]
Norma ISO ma nasledujici charakteristické rysy:

e zam¢feni na stabilitu jakosti

e zavadéni poradku a discipliny do zabezpecovani jakosti

e detailni dokumentace vech postupti zabezpecovani jakosti

¢ dokladovost (evidence, zaznamy), realizace postupit
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e zpétna vazba a na jejim zakladé uskutecnéni napravy
e maximalni dosazeni spokojenosti zdkaznika
e neptetrzité zlepSovani

e prevence neshod [6]
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2 POSTUP AKREDITACNIHO PROCESU

Tabulka &. 1 Postup akreditaéniho procesu v systému Fizeni kvality zdravotaické laboratote

Nazev bloku

Cinnost

Provadi

Analyza stavajiciho stavu

Popis stavajici praxe v certi-

fikovaném dseku

Odbor kvality

Skoleni zaméstnancu

Seznameni zaméstnanci
s normami SO a cily systé-

mu kvality

Odbor kvality, poradenska

organizace

Zpracovani dokumentace

kvality

Co, kdo, jak a kdy ma
v systému kvality vykonavat
interni normy akreditované-

ho pracoviste

Odbor kvality ve spolupraci
s odpovédnymi pracovniky
/prac. tymy/ akreditovaného

useku

Zpracovani piirucky kvali-

ty

Tvorba zakladniho doku-

mentu systému kvality

Odbor kvality ve spolupraci
s odpovédnymi pracovniky
akreditovaného tseku, popft.

poradenska organizace

Interni audit

Prezkoumani:
a) dokumentace

b) shody skute¢nosti s pre-

depsanymi postupy

Interni auditor

Napravna opatteni

Odsouhlaseni a provedeni

napravnych opatfeni

Pracovnici akreditovaného

useku

I. stupen akreditaéniho

auditu

Objektivni posouzeni sou-
hlasu dokumentace systému

s pozadavky normy

Externi auditor — C1A

Akreditaéni audit — 2. stu-

pen

Objektivni posouzeni do-
kumentace systému

s praktickym provadénim

Externi auditor — CIA
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dokumentovanych ¢innosti

¥

Vydani osvédceni o akredi-

tacl

Platnost 3 roky, poté reaudit

Zavéretni vyhodnoceni

Doporuceni auditniho tymu

pro akreditacni organ

Zavéreéné projednani zjis-

téni s vrcholovym vedenim

Dozorovy audit

Dozorovy audit 1 x roéné€ —

kontrola, zda systém kvality

je udrzovan a je funként

Externi auditor — CIA

Reaudit

Audit v rozsahu akreditac-
niho auditu po uplynuti

platnosti osvédceni.

Externi auditor — CTA

Obnoveni certifikatu

Kazdé 3 roky inovovany

certifikat

Extern{ auditor — CIA
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3 PROCESY A PROCESNI PRISTUP

Proces je definovan jako ..soubor vzajemné souvisejicich nebo vzdjemné se ovlivityjicich
&innosti, ktery pfeméiuje vstupy na vystupy™. Kazdy proces musi mit definovany nasledu-

jici parametry.
e Vstup: miZe byt predstavovan surovinou, informaci, ptikazem, externi dodavkou.

e Vystup: vystup z procesu je vyrobek &i sluzba pro zakaznika. Ten muze byt externi

¢i interni, nebo na tento vystup miize navazovat dal$i proces.
e Vlastnik: je manaZer, ktery dary proces iidi a nese za n&j odpovédnost.
e Terminy: kazdy proces musi mit vymezenu svoji délku.

e Zdroje: kazdy proces ma presné vymezeny naklady na jeho zabezpeceni. Jednd se o

lidské, finan¢ni a informac¢ni naklady na proces.

e Dokumentace: procesy musi byt nejlépe formou vyvojového diagramu a nutnych

podminek i vazeb jasné zdokurmentovany.

e Systém méFeni a zlepSovani: musi byt stanovena kritéria hodnocent, sledovani a

zlepSovani celého procesu ¢i jeho ¢asti. [6]

Rada nedostatkii a problémil se ve firméach projevi az kdyz je zndm vysledek. Reakee jsou
pak opozdéné a neodhaluji p¥icinu problému. Proto je nutno v organizaci identifikovat pro-
cesy a jejich vzdjemné propojeni. Snahou vedeni musi byt necekat az na vysledek, ale

eventualni nedostatky odhalit v jiz pfesné popsaném procesu. [6]

Procesy musi byt hlavné ve vztahu k normé identifikovany. Rozhodujici procesy musi byt
f{zeny efektivng. Po analyze efektivnosti je musi vyuzit pro jakykoli proces externi zdroje —
outsorcing. Tyto musi byt samoziejms také Fizeny a organizace si kontroluje jejich plnéni.
Stanoveni procest, jejich provazani, vstupy a vystupy jsou velmi individudlni a nelze je

kopirovat. Vzdy zélezi na organiza¢ni struktufe a velikosti organizace. [6]
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4 ODLISNOST POJETI JAKOSTI VE ZDRAVOTNICTVI

Jak uz bylo fegeno v predeslé kapitole, jakost neni jen aktualni a modni problematika pro
vyrobni podniky, ale je cilem i nevyrobnich aktivit, poc¢inaje obchodnim sektorem pies
servis aZ po &innosti vefejného sektoru — sem patfi mimo jiné i zdravotnictvi. A protoze
sluzby ve zdravotnictvi maji nehmotny, abstraktni charakter, Ize tudiz velmi obtizn¢ mefit
trovet jejich jakosti. Velkou roli zde hraje lidsky faktor, zejména v oblasti pfimého styku

s pacientem. [6]

Vyzkumy prokazaly, Ze zatimco v prumyslu je uréujicim faktorem kvality kvalita vyrobku
(80%) a servis (17%) a pouhd 3% zbyvaji na hodnoceni chovani zaméstnanct a pracovniho
klimatu v tovarné, v nemocnici predstavuje kvalita 1ékaiské péce 50%, 25% pripada na
odetfovatelskou péci a zbytek na chovani personalu (15%) a hodnoceni vnitiniho klimatu
nemocnice (10%). Pacient tedy velmi citlivé vnima pocit péce, neformalniho zajmu, slus-
nosti i kompetence zdravotnikd, to vie potvrzuje, Ze pozadavky na management jakosti ve
sluzbach, a tudiz i ve zdravotnictvi, jsou snad je3té naro¢ng&jsi, nez ve vyrobnim podniku.
Neshodny vyrobek v priimyslu nema rozhodné tak velky dopad na kvalitu Zivota zékaznika

jako neshodny vyrobek ve zdravotnictvi. [6]

Kvalitou zdravotni péte ve zdravotnictvi se rozumi (podle definice WHO) souhrn vysled-
ki dosazenych v prevenci, diagnostice a 1é¢bé, uréenych potfebami obyvatelstva na

zakladé 1ékaiskych véd a praxe. [6]

V bérné zdravotnické praci v CR se pojem jakost ¢i kvalita dosud vétinou vztahuje jenom
k medicinsko-technologické strance procesu nebo lé¢ebného zasahu. Kromé kvalitni dia-
gnostiky & 1ékafské péce je viak tieba do kvalitni péde o pacienta zahrnout i aspekty psy-
chologické, etické a dale organiza¢ni a ekonomicka hlediska, i hlediska pacientl a dalsich

tdastnikil podilejicich se na poskytovéni zdravotni péce. [6]

Kvalitni zdravotni péce by méla:

vést k optimalnimu zlepSeni zdravi pacienta

zdarazfiovat zlepseni zdravi a prevenci nemoci

byt provedena v¢as

usilovat o informovanou kooperaci a spoluiéast pacienta v procesu lé¢ebné péce



UTB ve Zliné, Fakulta technologicka

18

e byt zalozena na ptijatych principech l¢kaiske veédy a odborném a efektivnim vyuziti

spravné technologie a profesionalnich prostfedka

e byt dostatetné popsana v lékaiské dokumentaci, aby umoznila pokracovani péce [6]

Budeme-li hledat rozdilnosti v pojeti jakosti ve zdravotnictvi a v primyslu, je zfeymé, Ze

pojmy z primyslu, jako napt. Gdrzba, se lisi ve vztahu k pacientovi. Nicméné udrzba a ser-

vis mohou byt pouzity ve vztahu napf. k piistrojové technice a jinym zafizenim (klimatiza-

ce, sterilizadni jednotky, analyzator atd.), které vyzaduji udrzbu a pravidelny servis. [6]

Ve zdravotnictvi, kde je vyslednym produktem sluzba v nehmotné podobg, jde o ¢innosti

odehravajici se na rozhrani mezi pacientem a zdravotnickym pracovnikem.[6]

V porovnani s vyrobky se u sluzeb, a tedy i ve zdravotnictvi, stanovené pozadavky obtizné-

ji plni, protoZe napf. ve zdravotnictvi se obtizné nalézaji kvantifikovatelné, a tudiz méfitel-

né znaky jakosti sluzby a vyskytnuvs{ se nedostatky a chyby se Casto obtizné operativné

odstrafiuji. Proto jsou t&éZi§tém pozornosti ve zdravotnictvi pracovnici prvri linie. [6]

Model procesné orientovaného systému

Odpoveédnost vedeni

A

{zeni zdrojl

!

Pozadavky pacienta/lékafe

Rizeni procest

Pozadavky pacienta/lékafe

Méieni, analyvza a zlepSovani

Obr. 1 Procesni model systému Fizeni jakosti [6]




UTB ve Zliné, Fakulta technologicka

19

II. PRAKTICKA CAST
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4

5 UVOD

5.1 Predstaveni spole¢nosti

Spole¢nost BIOLAB s.r.o0. / jméno spole¢nosti je na pfani vedeni zménéno/poskytuje spo-
lupracujicim lékaiim a dalsim zdravotnickym zatizenim Siroké spektrum vysetfeni z oblas-
ti klinické chemie. Kromé rutinnich biochemickych a hematologickych stanoveni provadi
také velké mnozstvi testi z oblasti endokrinologie, tumor markert, prenatalni diagnostiky,
nékterych autoimunnich protilatek a osteopordzy. Dale spole¢nost provadi vysetieni z ob-
lasti molekularni biologic pomoci metod PCR a Real Time PCR a provadi cytogenetické
analyzy pro ucely genetiky a prenatalni diagnostiky. V roce 2011 byla zahdjena Cinnost
laboratofe pratokové cytometrie se zaméfenim na oblast diagnostiky hematoonkologickych

onemocnéni.

7 divodu zvySeni kvality provadénych vysetfeni a také z dlivodu udrzeni si postaveni na
trhu, vedeni spole¢nosti rozhodlo o zavedeni systému Fzeni kvality dle normy CSN EN
ISO 15189. Cilem je zavedeni pozadavka pfedmétné normy s ndslednou akreditaci spolec-

nosti.

Firma je rozdélena na jednotlivé tuseky/laboratofe:
Imunochemickd laboratof

Biochemicka laboratof

Cytogenetické laboratof

Laboratof pritokové cytometrie

Hematologicka laboratot

5.2 Zpisob implementace normy

Proces zavadéni normy ISO je popsan v nasledujicich kapitolach. Zavadéni probihalo na
zékladé smlouvy b&hem pravidelnvch schizek svedenim spole¢nosti a s odpovédnymi
pracovniky. Perioda schiizek byla cca 14 dni. Z kazdé schiizky byl vypracovan zapis veetné
ukold, termint plnéni a odpoveédnych osob. Pozadavky normy byly postupné probirdny dle
piislusnych kapitol. Vedeni spole¢nosti akceptovalo vSechny moje doporuceni a navrzené

formulare. V soucasné dobé je systém pln¢ funkéni.
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6 VYMEZENI POJMU

6.1 POJMY

Spolec¢nost — BIOLAB s.r.o.

Laboratof — konkréini pracovisté dle Organiza¢niho schématu provadéjici dany typ vySet-
feni

Manazer kvality — Clen vedeni laboratofe, ktery ma stanovenu patfi¢nou pravomoc a od-

pové&dnost za zavedeni a dodrZovani pozadavk normy CSN EN ISO 15189.

Dokumentace systému managementu — soubor dokumentd, u kterych jsou pro zajisténi
jejich spravnosti pfesné stanovena pravidla pro jejich tvorbu, schvaleni, identifikaci, vyda-

ni, distribuci, vyhledani, ochranu, evidovani, ukladani, udrzovani a vypofadani.

Zaznam - dokument, v némz jsou uvedeny dosazené vysledky nebo v némz se poskytuji

dikazy o provedenych ¢innostech.

Rizeni dokumentace — trvalé udrzovani dokumentace v aktudlnim stavu véetné komplet-

nosti souboru dokumentace a iplnosti jednotlivych dokumenti.

Externi dokumentace — dokumenty zatazené do systému kvality, které byly vypracovany

nebo vydany jinymi organizacemi.

Smluvni laborator — externi laboratof, do niZ se zasila vzorek k dopliujicimu, potvrzuji-
cimu vySetfeni nebo k vySetfeni, kterd spolecnost neprovadi, ale vydava vysledek svym

jménem.

Spolupracujici laboratof — externi laboratof, do niZ se pfeposilaji vzorky s pozadavky na

vySetieni, kterd neprovadéji laboratofe BIOLAB s.r.0.

Laboratorni zaFizeni — pristroje, referencni materialy, spotfebni materialy, ¢inidla a analy-

tické systémy.

Validace metody — postup vedouci k jejimu potvrzeni prostrednictvim poskvtnuti objek-
tivnich diikazl, Ze pozadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci
byly splnény. Zakladnim ukolem validace je stanoveni rozsahu a spravnosti vysledk me-

tod.
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Verifikace metody — postup vedouci k jejimu potvrzeni zkoumanim a poskytnutim objek-
tivnich diikazd, 7e specifikované pozadavky jsou splnény. Prukaz shody, piezkouseni Ci

osvéddeni pravdivosti daného jevu.

Vzorek — biologicky material ziskany vhodnym odbérem sekret, télesnych tekutin a tkani

pacienta.
Klient/zakaznik — lékaf, pacient, zdravotni pojistovny.

Termin kvalita = jakost (plati pro viechny dokumenty fizené dokumentace)
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7 POZADAVKY NA MANAGEMENT

7.1 Organizacni a Fidici struktura, odborné vedeni laboratore

Vedeni spole¢nosti v Cele s feditelem a manazerem kvality odpovida za plnéni pozadavki
normy CSN EN ISO 15189. Zpusob vedeni spole¢nosti je popsan v Organiza¢nim fadu,
kde je uvedena i Organiza¢ni struktura spole¢nosti. Odpovédnosti a vzajemna zastupitel-

nost pracovniki laboratofe jsou uvedeny v Popisech pracovnich mist. Organizaéni struktu-

ra spole¢nosti je uvedena jako piiloha ¢. 1

Zakaznik

a jeho pozadavky

U

Preanalyticka ¢ast

4

Nakupovani

Odpovédnost vedeni

Analyticka Cast

[

Rizeni zdroju

N T

Postanalyticka ¢ast

il d

Monitorovani a méfeni

Zakaznik

a jeho spokojenost

Obr. 2 Procesni model systému fizeni jakosti ve spoletnosti BIOLAB
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7.2 Osobni angaZovanost a aktivita vedeni laboratore

Vedeni i vichni pracovnici laboratoie jsou si védomi nutnosti ochrany diveérnych informa-
ci a vlastnickych prav zdkaznik( a viechny ¢innosti v laboratofi jsou koordinovany tak, aby
byly provedeny za dodrzeni zdsad maximalni dGvérnosti. Pfedmétem ochrany prav a in-
formaci jsou veskeré opravnéné zajmy jak zakaznikd, tak i laboratofe. Laboratof ma zave-
dena opatfeni zabrafiujici tniku divémych informaci. Tato opatfeni zahrnuji zavazek ml-

genlivosti viech pracovniki prichazejicich do styku s divémymi informacemi.

Systém kvality musi byt efektivn{ tak, aby viechny vysledky byly ziskany a vyhodnoceny
na principu nestrannosti, nezavislosti, za podminek zachovani maximalni vérohodnosti

vysledkil, které nemohou ovliviiovat osoby stojici mimo laborator.
Vedeni spolenosti, které tvoii feditel spole¢nosti, manazer kvality a vedouci jednotlivych
Jaboratofi, odpovida za navrh, implementaci. udrzovani a zlepSovani managementu kvality.
Vedeni laboratofe:
e poskytuje viem pracovnikiim po zagkoleni pfiméfené pravomoci k vykonévani pii-
délenych ¢innosti a zajistuje potiebné zdroje k témto Cinnostem
e objektivnim a nediskrimina¢nim piistupem dbé na to, aby zamé&stnanci nebyli vy-
staveni vnitinim nebo vn&jiim komer¢nim, finanénim nebo psychickym tlakiim,
které by mohly negativné ovliviiovat kvalitu jejich prace
o dba na ochranu osobnich dat, vysledkt a viech doprovodnych informaci o vySetfo-
vanych osobach, které poskytl zakaznik (klinicky lékaf, zdravotnické zafizeni)
v souvislosti s pozadavkem na laboratorn{ vySetfeni. V8ichni zaméstnanci jsou va-

z4ni povinnou mi¢enlivosti dle zakona ¢. 20/1966 Sb. v platném znéni.

e deklaruje svoji nestrannost a nezavislost objektivnim a nediskriminacnim pfistupem

k zakaznikiim a dodavatelim

e nema vazby s jinou organizaci, ktera by mohla mit vliv na divéryhodnost, zplsobi-

lost a nestrannost v oblasti akreditované ¢innosti
e vzajemné vztahy pracovniki znézornuje Organiza¢ni schéma spolecnosti

e ma stanoveny pozadavky na odbornou zplisobilost, zacvik a kontrolu plnéni pra-

covnich povinnosti zamé&stnancl
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e povéfilo vykonem ¢innosti metrologa, ktery mé odpovédnost za kontrolu a dodrzo-
vani technickych ¢innosti a zabezpeCeni zdroji pottebnych k zajisténi pozadované

kvality laboratornich postupii

e jmenovalo manazera kvality, ktery ma odpovédnost a pravomoci pro dozor nad pl-

nénim pozadavki systému fizeni kvality

e majmenovany zastupce pro vsechny klicové funkce

7.3 Systém managementu kvality

Laboratot ma zaveden, dokumentovan a udrzovan systém managementu kvality, ktery se

fidi pozadavky normy CSN EN ISO 15189.

Systém managementu kvality je sloZen ze vzajemné navazujicich smérnic systému kvality,
standardnich opera¢nich postupu, pracovnich instrukei, provoznich fada, piirucky kvality a
laboratorni ptiruc¢ky. Aktualni seznam platné dokumentace je k dispozici u manazera kvali-

ty.

Systém managementu kvality slouz: jako prostfedek pro posouzeni schopnosti laboratore
plnit pozadavky zakaznika, zvySovat jeho spokojenost a soudasné jako prostiedek

k napliiovani ptisludné legislativy a nadfazenych predpist.

7.4  Politika, Cile kvality a Eticky kodex

Vedeni spole¢nosti ma definovanou vlastni politiku kvality, ktera zahrnuje odpovédnost
vici zakaznikam, tykajici se kvality nabizenych sluzeb a zavazki vyplyvajici z pozadavku
normy ISO 15189 na trvalé zlepSovani efektivnosti systému tizeni kvality. Politika kvality
také poskytuje ramec pro stanoveni a pfezkoumani cil kvality. Politiku kvality dopliiuje
eticky kodex spole¢nosti. Politika kvality je uvedena jako ptiloha ¢. 2, Eticky kodex jako
ptiloha ¢&. 3.

Zvefejnéni Politiky a Cila kvality je dosazeno jejich vyvéSenim na jednotlivych pracovis-
tich a ¢tenim na poradé s moznosti diskuse nad jednotlivymi body, véetné zdznamu o inter-

nim Skoleni,
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Vedeni spoleénosti stanovuje na kazdy rok cile kvality v souladu s pozadavky normy a de-
finovanou politikou kvality. Stanovené cile jsou méfitelné a za jejich pInéni odpovida kon-

krétni osoba.

7.5 Prirucka kvality

Systém managementu kvality je popsan v Piru¢ee kvality, ktera popisuje systém manage-
mentu kvality a strukturu stavajici dokumentace. Ptirucka kvality obsahuje dokumentované

postupy nebo odkazy na tyto postupy.

Vsichni pracovnici spole¢nosti jsou manazerem kvality seznameni s Priruckou kvality a
viemi fizenymi dokumenty. na které se odkazuje, a dale s témi dokumenty, kter¢ pracovni-

ci potiebuji ke své ¢innosti.

Manazer kvality odpovida za zajisténi aktualizace PiruCky kvality.

7.6 Rizeni dokumenti

Dokumentace vztahujici se k zavedenému systému managementu kvality je fizena, 1. jsou
vytvorena pravidla pro tvorbu, schvalovani, pfezkoumani, aktualizaci v¢etné identifikace
zmén, dostupnost v mistech pouzivani, zajiiténi jejich trvalé Citelnosti a snadné identifiko-

vatelnosti, aktualizace, archivace a skartace dokumentace.

Odbornou literaturu (knihy, odborné ¢lanky ...) si zajistuji, na zkladé svych zkusenosti a
znalosti jednatel spole¢nosti nebo vedouci jednotlivych laboratofi, ktefi rozhoduji o pii-
padném vyuZiti takto ziskanych znalosti do praxe. U tohoto druhu literatury se neprovadi
jeji evidence.

V piipadé technické dokumentace (manuély k piistrojiim, bezpe¢nostni listy a rizné in-
strukce) si dle potieby zajistuji vedouci jednotlivych laboratofi, ktefi jsou odpovedni za
jejich fizeni.

Vyhlasky, zdkony a predpisy Hdi (zajistuje, eviduje) manaZer kvality. Ten tak¢ odpovida
za proskoleni zaméstnancu a uvedeni do praxe. Spolenost ma vypracovan seznam externi

dokumentace. Seznam je uveden jako priloha ¢. 13

Vyhlasky, u kterych aktualizace provadi nadtizeny organ, zajistuje jednatel spolecnosti

pouze jejich evidenci a uvedeni do praxe, véetn¢ proskoleni.
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7.7 Rizeni dat v elektronické podobé

V3echna pracovisté ve spole¢nosti jsou spojena po siti. Kazdy pocita¢ mad své heslo, které
chrani data pted neopravnénym pouzitim. O dostupnosti informaci v elektronické podob¢
rozhoduje jednate! spole¢nosti. Dilezita data, jako jsou zdznamy o prub¢hu hlavnich pro-
cest, jsou pravidelné zdlohovana automaticky na sitovy disk + 1x mési¢né se provadi za-
loha na CD, DVD nebo externi disk véetn¢ uloZeni do spisovny. Zalohu provadi povéiena

osoba odpoveédnd za IT ve spolecnosti.

Urovné dokumentace

/N\
i L
MK + « Lab. ptirucka
jednatel
Externi dokumentace
Provozni fady
Ved. la-
§ — SOP -- standardni operaéni
boratote ‘ I1.
postupy, QS -- smérnice
Ved. la- / | Pracovni| Technickd | Néavody | Zaznamy | Formulafe | \
boratote | 4 S
oratore Instruk- dokumen Menualy M.
tace
ce

Obr. 3 Schéma dokumentace systému kvality ve spole¢nosti BIOLAB
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8 PREZKOUMANI SMLUV

8.1 Obecné

Spole¢nost ma zaveden a udrzovan postup pro prezkoumani smluvnich vztahti ve forme
privodnich listt (Zadanek vystavenych oSetiujicim lékatem, viz Laboratorni ptirucka) a

postup pro pfezkoumani smluv (napf. se zdravotni pojistovnou, viz Piirucka kvality).

Tento postup zajistuje, ze viechny pozadavky jsou odpovidajicim zptsobem stanoveny a
dokumentovany. Pfed pfijetim poZadavkii je dale pfezkoumana schopnost laboratote splnit
zavazky, které na sebe bere, a to pfedevsim s ohledem na zabezpeceni odpovidajicich zdro-

j (lidskych zdrojt, finanénich zdroj, technického vybaveni apod.).

8.2  Postup prezkoumani
a) Privodni list

Prvotni kontrola - materidl je prebiran pracovnikem laboratofe v mist& p¥ijmu vzorkd spo-
le¢n¢ s pravodnim listem. Zde je provedena kontrola shody udaja uvedenych na pravodnim
listu se vzorkem v odbérové nadobe, dale zjisténi pouzitelnosti primarniho vzorku. Zazna-

mem o pfezkoumani je zapis vzorku do IS.
b) Smlouva, pisemnd (e-mailovd, faxova) objednavka

Zaznamem o piezkoumdni a schvéleni je (s vyjimkou e-mailové objednavky) podpis schva-
lovatele na dokumentu (smlouvé/objednavee). Vystavené dokumenty jsou evidovany

v pisemném vytisku.

Za spole¢nost uzavira smlouvy pouze jednatel.

8.3 Zmény ve smluvnich vztazich

Se zm&nami ve smluvnich vztazich je nutné seznamit viechny zi¢astnéné strany. Zakaznici

laboratofe musi byt informovani o kazdé odchylce od smluvniho vztahu.
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8.4  VySetfovani ve smluvnich laboratorich

8.4.1 Politika vySetfovani ve smluvnich laboratofich

Pfi vybéru smluvni laboratofe vedeni laboratofe dba na zavedeny systém v téchto laborato-

fich a pFednostné vybira laboratote, které spliuji poZadavky normy CSN ENISO 15189.

Spole¢nost ma uzavieny dohody se smluvnimi laboratofemi, kterym jsou zasilany vzorky

k vySetfeni a vypracovani zpravy.

Vedeni laboratofe odpovida za sledovani kvality smluvnich laboratofi a konzultantt.

8.4.2 Prezkoumani uzavienych dohod

Vedeni laboratofe odpovidd za zajisténi prezkoumani uzavienych dohod se smluvnimi la-

boratofemi. Pfezkoumani je zaméfeno na zjisténi, zda:

e jsou stanoveny a spravné pochopeny pozadavky na preanalytickou a postanalytic-

kou fazi vySetieni
e smluvni laboratof vyhovuje pozadavkim spolecnosti a nedochazi ke stfetim z&jmu
e je vybér postupt vySetfeni vhodny pro zamyslené pouziti

e jsou jednoznaéné urceny odpovédnosti za interpretaci vysledka.

8.4.3 Soupis smluvnich laboratofi

Laboratof ma zpracovan Seznam smluvnich a spolupracuyjicich laboratofi s uvedenim kon-

taktnich udaja.

Vsechny vzorky odesilané do smluvni laboratofe jsou laborantem, popf. jinou osobou ode-

silajici vzorek, evidovany.

Kopie laboratorni zpravy vypracované smluvni laboratoti je ulozena u vedouciho laborato-

>

fe.
Za dodani vysledkd vysetieni a ndlezu smluvni laboratofe Zadateli odpovida spolecnost.

Odpovédny VS pracovnik laboratofe miize laboratorni zpravu smluvni laboratofe doplnit o

vysvétlujici poznamky nebo pFipravuje-li kone¢né vysledky (napt. jedna-li se o dopliujici
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vySetieni), musi do zpravy zahrnout viechny podstatné ¢asti vysledka ze zpravy smluvni

laboratofe, a to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.
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9 EXTERNI SLUZBY A DODAVKY

0.1 Obecné

Vsichni pracovnici laboratote se snazi vytvafet co nejlepsi vzajemne vztahy s dodavateli.
Viechny dodavky materialil, zafizeni a sluzby jsou vybirany a hodnoceny s ohledem na
jejich vliv na kvalitu provadénych vySetieni. Sluzby servisnich organizaci, dodavky zafize-
ni, reagencii a spotiebniho materialu, musi zarucovat vysokou technickou aroven. kvalitu a

spolehlivost.

9.2 Postup pro zajisténi nakupu

P nakupovani zbo#i provadi vybér a objednavku povérena osoba dle schvéleného sezna-
mu dodavatelii. P vybéru vhodného dodavatele se mimo nabizenych cen piihlizi i k minu-
lym zku$enostem, urovni systému kvality, popf. urovni jednani ze strany dodavatele, flexi-

bilite apod. Na zékladé tohoto vybéru zhotovi pisemnou objednavku na daném formulafi.

9.3 Hodnoceni a vybér smluvnich dodavateli

a) Za vybér a hodnoceni dodavatele je jmenovan odpovédny pracovnik. Konetné schvaleni

pro zatazeni dodavatele do seznamu dodavateli provadi vedouci laboratofe.

b) Pracovnik odpovédny za nakup vede seznam schvalenych dodavateld, zaznamy o piija-
telnosti smluvnich dodavateld a zaznamy o hodnoceni dodavek. Na zaklad¢ t€chto zazna-
mu je potom kazdy jednotlivy dodavatel zafazen do urcit¢ trovné donledu (zpusobily,

podmine¢né zpusobily, nezplsobily).

¢) Kritéria pro volbu a hodnoceni dodavatele:

- schopnost plnit specifikované pozadavky na dodavku
- splnit poZadavky na systém kvality

- splnit specifické pozadavky (flexibilita, dedaci lhity)
- cena

d) Hodnoceni dodavatele provadi odpovédna osoba min. 1 x ro¢n¢ na dany formulaf. Vzor

formuldfe pro hodnoceni dodavateli je uveden jako piiloha €. 4



cenl, prolokotu, atestu, nebu 1lakc pozadavky na vZilCd, Pprovedcelll, DalClil, popt. PpOZdQadviy

na kvalifikaci zamé&stnancu
b) pozadavky na systém kvality

Uvedené pozadavky uvadi do objednavky nebo smlouvy pracovnik nakupu, popf. vedouci

laboratofe nebo jednatel spoleénosti u vyznamnych dodavek. Vzor objednavky je uveden

jako pfiloha ¢. 16.

9.5  Ovéreni dodavky
a) prvotni kontrola pii piejimee - pracovnik, ktery pebira nakupovany produkt, je povinen
provést vstupni kontrolu zahrnujici:
e ovéfeni shody nakupovaného produktu s ,Dodacim listem® ¢i jinym dokladem o
pievzeti
e kvalitativni kontrola zahrnujici kontrolu neporusenosti obali, dobu expirace, Cislo
SarZe (je-1i to mozZné)

e v piipadé neshodné dodavky zajisti odpovédny pracovnik ndkupu napravu, napf.

vystavenim reklamacniho protckolu

¢ odpovédny pracovnik nékupu si vede evidenci viech neshodnych dodavek
b) ovéfeni externi sluzby

Externi sluzby typu opravy a servisu musi byt pfed jejich pfevzetim provéfeny, zda vyho-
vuji pozadavkiim na né kladenym. Musi byt udrzovany zdznamy o provedenych ¢innostech
(Servisni listy, Kalibraéni protokoly apod.). Zaznamem o pievzeti sluzeb je podpis prebira-

jiciho pracovnika na dokladu o pievzeri.
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9.6 Poradenské sluzby
Odpovédni VS pracovnici laboratore poskytuji poradenské sluzby pro klientelu spole¢nosti
tykajici se:

e poskytovani informaci pro volbu vySetteni

e pozadovaného druhu vzorku pro dany typ vySetfeni

e poradenstvi v oblasti ¢etnosti opakovani vySetieni

e informaci o vysledku veetn¢ konzultaci dalsich vySetrent

e informaci o spektru poskytovartych sluzeb

Odborni pracovnici (VS) se setkavaji s klinickymi pracovniky, ktefi se zabyvaji pouziva-

nim sluZeb laboratote a odbornymi konzultacemi.
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10 VYRIZOVANI STIiZNOSTI, REKLAMACI A NESHOD

10.1 Obecné

Stiznosti a reklamace snizuji divéru zdkaznik(. V ramci systému kvality laboratof feSi
stiznosti, piipominky a reklamace ke spokojenosti zakaznika v nejbliz§im mozném termi-
nu. Reseni stiznosti a reklamaci je a bude dokumentovano tak, aby mélo pozitivni vliv na

efektivnost systému kvality laboratofe a udrzeni divéry zédkazniku.

Neni-li stiznost/reklamace pfimo uréena nebo adresovéna vedeni laboratote, vSichni pra-

covnici laboratofe jsou povinni ji piijmout.
Drobnou pfipominku k praci laboratofe fes$i okamzité pracovnik, ktery stiznost piijal, je-li
to v jeho kompetenci. Pokud neni, pfedava stiznost vedoucimu pracoviste.

Pfi zjevn& neopravnéné stiznosti ji pracovnik okamzité pfeda k feseni vedoucimu pracovis-

v

te.

O pijmu jakékoliv stiznosti/reklamace ¢i podnétu provede pracovnik, kiery stiznost
(opravnénou, neopravnénou) nebo podnét ptijal, zapis do formulafe Protokol o stiZnosti
nebo reklamaci. Evidenci viech reklamaci a stiznosti eviduje vedouci konkrétni laboratofe,
popt. asistentka feditele spole¢nosti u reklamaci sméfujicich obecné na ¢innost spole¢nosti.

Vzor formulafe reklamaéniho protokolu je uveden jako piiloha ¢. 5

10.2  Zjisténi a Fizeni neshod

Zajmem vSech pracovnik( laboratofe je provadét viechny ¢innosti v souladu se zavedenym
systémem kvality a zdkaznikiim predévat vysledky perfekin¢ odvedené prace. Pokud se v
jakékoliv fazi provozu laboratofe zjisti neshoda se zavedenym systémerm, neprodlen€ se
piistoupi k jejimu fizeni. Rizeni neshodné prace musi byt vedeno tak, aby zabranilo opa-

kovani a vzniku neshod.

10.3 Postup pro zjiSténi a Fizeni neshod

Spole¢nost ma zavedeny postupy pro piipad zjisténi, Ze se jakykoliv aspekt pii provadéni
vySetfeni neshoduje s internimi postupy nebo se schvalenymi pozadavky systému manage-
mentu kvality nebo zdkaznika (klinického uZivatele) dle smérnice Rizeni neshody a Labo-

ratorni piirucky.
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P¥i rozhodovani o zptisobu vyporadani neshody musi byt pfedevsim posouzena jeji zavaz-
nost. O zptisobu vypoiadani vyznamné neshody rozhoduje povéfeny VS pracovnik labora-

tofe:

e ma-li neshoda vliv na pé¢i o pacienta ve smyslu ohrozeni jeho zdkladnich Zivotnich
funkei nebo je-li spojena s nutnosti okamzitého lékarskeho zésahu, odpovédny VS
pracovnik laboratote je povinen neprodlen¢ informovat klienta, s kterym je dohod-

nut daldi postup feseni neshody (vypoifadani)

e je-li to piipustné, muze byt klient o neshod¢ informovan az po ukonceni vySetieni

v rémci predani vysledku (napf. formou poznamky k vysledku apod.)

e v piipad¢ potieby odpovédny V S pracovnik laboratofe rozhodne o pozastaveni vy-
Setfovani, zpravy (vysledky) ke klientovi jsou zadrzeny a jsou neprodlené pfijata

adekvatni napravna opatieni

Vedouci pracovi§té posoudi zdvaznost neshody a ptipadn¢ navrhne vystaveni napravného
& preventivniho opatieni. Vzor formulafe pro preventivni opatfeni je uveden jako piiloha

¢. 6

10.4 Postup pro identifikaci, dokumentovani a odstranéni pficin opa-

kujicich se neshod
V ptipadg, Ze je v laboratofi zjiSténa:
e moznost opakovaného vyskytu neshodnych vySetfeni

e pochybnost o nedodrzovani platné fizené dokumentace véetné standardnich operac-
nich postupti
manazer kvality dle ziskanych informaci rozhodne o provedeni kontroly pro zjiSténi pricin
a nasledného pfijeti napravného ¢&i preventivniho opatieni.
V ramei zjistovani pricin je mozné vyuzit systémové nastroje - interni audit, mimofadne

piezkoumani systému managementu kvality.
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10.5  Postup pro vydavani vysledki v pFipadé neshod

Je-li v ramei zpracovani vzorku zjisténa neshoda, ktera by mohla ovlivnit vysledek, odpo-
védny VS pracovnik laboratofe rozhodne o pozastaveni provadéni testd. Zpravy (vysledky)

ke klientovi jsou zadrZeny a jsou neprodlen¢ piijata adekvatni napravnd opatieni.

V ptipade, ze jiz doSlo k uvolnéni vysledki vzeslych z neshodného vysetieni, jsou tyto
vysledky stazeny véetné informovani piislu$ného lékate. Souhlas ke stazeni uvolnénych
vysledkil neshodnych vySetfeni mize dat vedouci laboratote, pfip. jim povéeny pracovnik

laboratofe.

10.6  Opatreni k napravé

Spole¢nost ma zpracovan dokumentovany postup pro piijimani opatfeni k napravé dle
smernice Ndpravna a preventivni opatfeni, zahrnujici zjistovani p¥icin zjisténé neshody.
Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi zdokumentovani a zavedeni kazdé zmeény svych

pracovnich postupd, které vyplyvaji z vySetfovani pi opatfenich k napravée.

Manazer kvality nebo vedouci laboratofe odpovidaji za zajisténi implementace kazdé zmé-
ny tykajici se prace v laboratofi do p¥isluiného interniho dokumentu (napt. smérnice QS,

SOP, PI), ktera vyplyne z vy$etiovani pfi opatfenich k naprave.

Vedouci pracovi§té odpovida za vyznateni zmény v externi dokumentaci a informovani

pracovnikl (napi. zména v ptibalovych letacich).

JestliZe pfi analyze mozZnych pfi¢in, ¢i pfi zavadéni népravného opatieni do praxe, nastane
pochybnost o souladu s platnymi pfedpisy nebo se zavedenym systémem managementu
kvality, manazer kvality odpovidd za zajisténi internich auditti tykajicich se piislusné ob-
lasti. Pfi pldnovani t&chto mimofadnych internich auditd spolupracuje s vedenim laborato-

v

re.

Vysledky pfijatych napravnych opatieni a vysledky z auditl jsou podklady pro prezkouma-
ni vedenim.

10.7 Preventivni opatreni

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro fizeni preventivnich opatfeni dle

smérnice Ndpravna a preventivni opatfeni. Pfi identifikaci potencionalniho nebezpedi a
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zjisténi nutnosti zavedeni preventivniho opatieni, je vypracovan formulai pro preventivni
opatieni, kde je mj. stanovena metodika zavedeni preventivniho opatieni do praxe, osoba
odpovédna za jeho zavedeni, osoba odpovédna za kontrolu u¢innosti (efektivnosti) preven-

tivniho opatieni a terminy splnéni.
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11 NEUSTALE ZLEPSOVANI

11.1  Zdroje zlepsovani
a) aktualizace dokumentace

Vedeni laboratofe odpovida za stanoveni terminu a odpovédnych osob zajistyjicich aktua-
lizaci stavajici interni dokumentace. Provadéni aktualizaci slouzi k nalézani potencional-

nich zdroji neshod a piilezitosti ke zlepSovani systému managementu kvality.
b) ostatni zdroje zlepSovani

Vsichni pracovnici laboratofe jsou opravnéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou pie-
zkoumavany a jsou zdrojem informaci a podnétd pottebnych pro fizeni a zlepSovani jed-

notlivych procest a produktii.

Vyznamnym zdrojem zlepSovani jsou vystupy z internich auditd, pfijata opatieni k napraveé

&i preventivni opatieni a piezkoumani vedenim.

Ptijaté navrhy pro zlepsovani a vyse uvedené dil¢i nastroje systému managementu kvality
mohou slouZit jako daldi zdroj informaci pii pfezkoumdavéni jednotlivych pracovnich po-
stupti. Podnéty pro zlepSovani jsou projednavany na pravidelnych poradach vedeni vCetné

zaznamu do zapisu z porady.

11.2  Ukazatele kvality

Vedeni laboratofe stanovilo ukazatele kvality pro soustavné sledovéani a hodnoceni podilu
laboratofe na péti o zakaznika. Pro systematické monitorovani kvality prace v laboratofi

jsou v ramci piezkoumani vedenim jednou roén¢ vyhodnocovany ukazatele kvality zame-

fené na:

pracovniky — pocet G¢asti na vzdélavacich akcich
pracovni postupy - pocet vnitinich neshod
bezpetnost prace - potet pracovnich trazi
zakazniky — pocCet reklamaci a stiznosti

vysledky z internich a externich kontrol kvality
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V piipadg, Ze jsou na zaklad¢ sledovani ukazateli kvality zjist€ny piileZitosti ke zlepSova-

ni, jsou tyto vedenim laboratofe vyhodnoceny a dle moznosti laboratofe pfijaty.

Tabulka 2 Méfeni a monitorovani procest v laboratofi

Proces

Mérené znaky

Vstupy

/pro hlavni procesy/

Vystupy

/pro hlavni procesy/

Preanalyticka faze

Pocet Spatné/nespravng
ptijatych vzorka

Objednavka/Zadanka

Zpracovany vzorek,
zadanka, evidence v
LIS

Analyticka faze

Pocet reklamaci, stiznosti

Terminy vyfizovani ob-
jednavek/zadanek

Zpracovany vzorek vetné
objednavky/zadanky

Vysledek laboratorni-
ho vy3etteni, evidence
v LIS

Postanalyticka faze

Pocet chyb pii vydani
vysledktl

Vysledek laboratorniho
vysetieni

Odeslany laboratorni
vysledek, evidence v
LIS

Nakup

Pocet reklamaci

Objednavka zbozi, materi-

alu, sluzeb

Material na skladg,
provedend sluzba

Monitorovani a méteni

Interni audity — index jakosti

Externi audity CIA audity — stupefi pInéni

Plnéni NO, PO

Odpovédnost vedeni

Hodnoceni systému Fizeni jakosti

PInéni cilli jakosti

Zdroje

PInéni planu skoleni

Plnéni planu udrzby

Fluktuace zamé&stnanc(i

Naklady na Skoleni
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12 ZAZNAMY O KVALITE A TECHNICKE ZAZNAMY

12.1 Obecné

Pfedmétem ochrany prav a informaci jsou veskeré opravnéné zajmy zakaznikd, ale i labo-
ratofe. Tomu je pfizpisoben prijem vzorki, jejich oznatovani, evidence a pohyb a dale i

vedeni veskerych zaznama.

12.2  Postup pro Fizeni zaznamu

Laboratot ma zpracovan dokumentovany postup pro identifikaci, uloZeni, archivaci a skar-

taci zdznamu dle smérnice Rizeni dokumentace a zaznamtl.

12.3  Ulozeni, archivace zaznamu

Spole¢nost uchovava zaznamy v &itelné podobé na mistech, kterd umoziiuji jejich snadné
y p j1 j¢]
vyhledavani. Tato mista (tj. média, prostory) jsou chrdnéna zpisobem zajiit'ujicim zabra-

néni jejich poSkozeni, zniteni, ztraté nebo neopravnénému piistupu.
technické zaznamy v elektronické podob& — misto uloZeni: 1S /informacni systém/

technické zdznamy a zdznamy o kvalité v pisemné podob& — misto ulozeni: min. 1 rok

v konkrétni laboratofi, nasledné ve Spisovne.

Doba archivace je uvedena v seznamu zaznamtl. Za stanoveni doby, kterd vychazi z platné

legislativy a rozhodnuti vedeni laboratofe odpovidd manazer kvality.

Po stanovené dob¢ archivace je provedeno prezkoumani. Neni-li zjiSténa potieba zachova-

ni zaznamu na del$i dobu, je provedena skartace.

Seznam zdznam je uveden jako piiloha &. 7
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13 INTERNI AUDITY A PREZKOUMANI VEDENIM

13.1  Ovéreni souladu s pozadavky systému managementu kvality

Pro ovéfeni, Ze pracovni ¢innosti ve spole¢nosti probihaji v souladu s pozadavky systému
managementu kvality, jsou provadény interni audity vSech prvkd systému dle smérnice

Interni audity.

13.2  Rizeni internich auditi
V ramecl internich auditi manazer kvality odpovida za:
e planovani auditu
e vytvafeni programu auditd
e vybér auditorti a ové&feni jejich kvalifikace
e schvalovani vysledkl auditd
e feSeni zjiSténych neshod a fizeni napravnych opatieni vyplyvajicich z neshod
e piedani vysledki z auditt vedeni laboratofe k pfezkoumani
e seznameni pracovniki laboratofe s vysledky z audita

Dokumentovany postup obsahuje druhy auditd, metodiku fizeni auditt a zdznamy vyplyva-

jici z planovanych a uskute¢nénych internich audita.

Hlavni prvky systému managementu kvality podléhaji internimu auditu min. 1x ro¢né.

Vzor auditni zpravy je uveden jako pFiloha ¢. 8
13.3 Prezkoumani vedenim

13.3.1 Pfezkoumani systému managementu kvality
Veden{ laboratofe odpovida za prezkoumani systému managementu kvality.
Vysledky z pfezkoumani jsou soucasti zpravy, ktera obsahuje zaméry, cile a plany opatieni.

Minimaln¢ kazdych 12 mésich probihd ve spoleénosti prezkoumani systému managementu
kvality formou porady (schiizky), které se (i¢astni vedeni laboratofe piipadné dalsi piizvani

udastnici.
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13.3.2 Vstupy pro pirezkoumani

Manazer kvality odpovida za stanoveni terminu pfezkouméni a zajisténi vstupl pro pfe-
zkoumani, které se musi vvjadiovat k nasledujicim skuteénostem vztahujicim se k obdobi

od predeslého prezkoumani systému managementu kvality:
e plnéni opatfeni vzeslych z predchozich pfezkoumani systému managementu kvality
e vysledky z internich auditii
¢ vysledky z externich auditt, byl-li n¢jaky v daném obdobi uskutecnén
e stavem piijatych opatieni a pozadovanych preventivnich opatfeni
e zpravy fidicich a dohlizejicich pracovniki

e vysledky externiho hodnoceni kvality a jinych forem mezilaboratorniho porovnava-

r

ni

e jakékoliv zpétné vazby vEetné stiZznosti a ostatni relevanini faktory od zakaznikl a

pacientli

e ukazatele kvality pro sledovéni piispévku laboratofe k péci o pacienta (napf. sledo-
vani doby odezvy laboratote) — sledovani v co nejvétsim rozsahu a objektivni hod-

noceni
e pichledy o neshodach, jejich vypofadanich, efektu provedenych vyporadani
e vysledky procesu neustalého zlepSovani véetné piijatych doporuceni pro zlepSovani
e hodnoceni dodavatel
e revize Fizené interni dokumentace véetné zhodnoceni plnéni stanovenych cilii kvali-
ty.
13.3.3 Vystup z prezkoumani
Vystupem z piezkoumani je zdznam zpracovany manazerem kvality, ktery obsahuje:

e viechna rozhodnuti a opatieni vztahujici se ke zlepSovani efektivnosti systému ma-

nagementu kvality

e viechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se ke zlepSovani sluzeb ve vztahu

k pozadavkim zdkaznika
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» vSechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se k potiebam zdroji

* Ukoly vzeslé ztohoto piezkoumani s uréenim osob odpovédnych za feSeni téchto

problémi a terminy plnéni piijatych ukoldi a opatieni.

ZjiSténi a opatteni pfijatd na zaklad¢ ptezkoumani vedenim jsou zaznamenavana a pracov-
nici laboratofe jsou manaZerem kvality informovani o téchto zji§ténich a o rozhodnutich
piijatych jako vysledek piezkoumani. Vedeni laboratoie odpovida za zajisténi splnéni téch-

to opatieni ve stanovené dobe.
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14 TECHNICKE POZADAVKY

14.1 Pracovnici
Z hlediska fizeni pracovnikii mé vedeni laboratore:
e zpracovan Organizacni fad spole€nosti
e interni vazby pracovniki jsou znazornény v Organizacnim schématu
e definovano technické (odborné) vedeni laboratofe
e stanovenou persondlni politiku

e pro jednotlivé pracovniky laboratofe jsou zpracovany popisy pracovni ¢innosti

s uvedenim funkce a povinnosti pracovnikd.

14.1.1 Personalni politika

Vedeni laboratote si uvédomuje, Ze jednim z hlavnich pfedpokladii pro zpracovani vzorka
a zabezpeleni spravnych vysledk( provadénych testd je zajisténi odborné¢ho personélu la-

boratofe a zvySovani odborné kvalifikace.
Vedeni laboratofe se zavazuje:

e zabezpelit odbornou zpusobilost (kvalifikaci) pracovniki laboratofe k vykonu je-

jich ¢innosti se zamérenim na prohlubovéni jejich dovednosti a znalosti,
e motivovat pracovniky laboratofe k rozvoji jejich schopnosti

e prostiednictvim pravidelného hodnoceni pracovniki zjist'ovat efektivnost provede-
nych opatfeni a v navaznosti na tato zjisténi umoznit pracovnikim dal$i odborny
rust

14.1.2 Vedeni persondlnich zaznamiu

Personélni zdznamy jsou evidovany v osobni slozce pracovnika laboratofe. Osobni slozky

jsou uloZeny u asistentky feditele spole¢nosti.
V osobni sloZce pracovnika jsou ulozeny dokumenty:

e schvélena pracovni smlouva
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* mzdovy vymér a zapodtovy list z pfedchozich zaméstnani

e schvaleny popis pracovni ¢innosti

¢ kopie dokladli 0 nejvyssim dosazeném vzdélani

¢ vypis z rejstifku trestl (je-li toto uvedeno v kvalifikadnich poZadavcich)
e prohlaSeni zaméstnance o ml&enlivosti

* kopie dokladi o absolvovani odbornych semin4f, certifikaty

* ostatni dokumenty souvisejici s pracovné-pravnim vztahem

14.1.3 Odpovédnosti a pravomoci

Odpovednosti jednotlivych pracovnikii véetne vedouciho laboratofe a manaZera kvality
jsou uvedeny v popisech pracovniho mista. Vzor formulafe popis pracovniho mista je uve-

den jako pfiloha ¢&. 9

V ptipadé zmény naplné¢ prace kteréhokoliv pracovnika vzdy odpovida ptislusny vedouci
za zajiSténi aktualizace prostfednictvim zpracovani nového/upraveného ziznamu. Veskeré

zmény musi byt odsouhlaseny pracovnikem, kterého se tykaji, a vedoucim laboratofe.

14.1.4 Odborna zpisobilost a zajisténi kvality nabizenych sluzeb

Vedeni laboratote odpovidd za zajisténi, #e vsichni pracovnici laboratote podilejici se na

vySetfovani jsou proskolovani a priibéZné vzdélavani — zakonna Skoleni a odborna $koleni.

Vedeni laboratofe zajist'uje, Ze pracovnici laboratote, ktei se podileji na vypracovani od-
bornych posudkil k vysetfeni, maji odpovidajici teoretické a praktické zaklady véetné do-
statecnych znalosti a zkuSenosti z oboru. Tito pracovnici odpovidaji za svij odborny rozvoj
a udrZovani kontakti v odbornych spoletnostech. Na kazdou pracovni pozici jsou prede-

psany kvalifika¢ni poZzadavky.

14.1.5 ZvySovani kvalifikace

Vedenti laboratofe umoznuje svym pracovnikdm neustalé zvySovani odborné zpusobilosti
zajiSténim Wcasti na externich a internich $kolenich/seminatich a kurzech, dale pfistupem

k internetu, zajistovanim odborné literatury. Za zpracovéani planu skoleni pro pracovniky
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laboratote na dany rok odpovida feditel spole¢nosti ve spolupraci s asistentkou a vedouci-

mi jednotlivych laboratofi.
Za zaji8téni pravidelnych zdkonnych $koleni odpovida asistentka feditele spole¢nosti.

Jedna-li se o externi 8koleni zvysujici odbornou kvalifikaci, pracovnik absolvujici toto $ko-
leni je povinen provést jeho hodnoceni do formulafe Zapis ze $koleni/jednani. Celkové
vyhodnoceni Skolen{ provadi administrativni pracovnice 1 x ro¢né. Vysledky slouZ{ jako

jeden z podkladt pro prezkoumani vedenim.

14.1.6 Hodnoceni zpusobilosti
Spole¢nost ma stanoven postup pro hodnoceni zpiisobilosti pracovniki laboratote:
a) hodnoceni nového pracovnika

Pfed uplynutim stanovené zkusebni lhiity provede nadiizeny pracovnik hodnoceni nového
zamestnance, véetn€ jeho prezkouSeni v oblasti odbornych znalosti. Vystupem hodnocent
je prodlouzeni pracovniho poméru nebo jeho ukonceni. Zaznam se provadi do formulafe

Plén zaskoleni.
b) hodnoceni pracovnika k provadéni pracovnich ¢innosti
Novi i stavajici pracovnici laboratofe jsou $koleni a zacvicovani k samostatnému vykona-
vani ¢innosti, zejména k:
e provadéni vySetfeni vzorku metodou, ktera je/bude v laboratoii aplikovana
e obsluze nového/stavajiciho laboratorniho zaiizeni
e provadéni dalsich ukolu dle rozhodnuti vedoucich pracovniku laboratore.
Zéaznam o provedeném Skoleni provadi vedouci laboratofe do deniku $koleni.
¢) periodické hodnoceni pracovniki

VSichni pracovnici laboratofe jsou minimélné 1x ro¢né hodnoceni nadfizenym pracovni-
kem ptipadné ve spolupréci s dal§imi pfedstaviteli vedeni laboratofe. Hodnoceni je prova-

déno do formulafe Hodnoceni pracovniki, viz pifloha €. 15.



UTB ve Zliné, Fakulta technologickd 47

14.2  Umisténi a podminky prostiedi

Spole¢nost ma zpracovany pro vSechny laboratofe provozni tady, které popisuji zajisténi
odpovidajicich prostor a pracovniho prostiedi. Tyto dokumenty jsou schvaleny Krajskou

hygienickou stanici.

14.2.1 Prostory

Pracovi§t¢ spolecnosti se nachazeji v pronajatych prostorach v prostiedi uréeném k Géelu

shodnému s ¢innosti laboratofe.
Pracoviste zahrnuji:
e laboratoie
e odbérovou mistnost
e kancelafe — administrativni prostory
e provozni prostory (denni mistnosti, socidlni zatizeni, apod.)
e sklady.
Vedeni laboratote zajist'uje, Ze:
e pracovisté vyhovuje platnym zakonnym pozadavkim

e laboratof provadi vySetfeni v souladu s pozadavky kladenymi na spravnou funkci a

chod laboratote

* jsou fadn¢ oddélena mista ¢i mistnosti, v nichZ se provadi nesluditelné Einnosti (pro

zabranéni vzdjemné¢ kontaminaci, likvidaci nevySetfeného materialu apod.)

14.2.2 Prostredi

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi vhodnych podminek prostfedi, kde se provadi vy-
Setfovani vzork(, které nesmi vést ke znehodnoceni vysledkll nebo negativné ovliviiovat

pozadovanou kvalitu které¢hokoliv méfeni.
Vedeni laboratote odpovida za urceni:
e prostoru, které je potfeba monitorovat

e pozadavki na podminky prostiedi v danvch prostorech
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e postupl monitorovani podminek prostiedi

e o0sob odpovidajicich za zajisténi sledovani podminek prostiedi (je-li vyZzadovano je-

jich monitorovani).
Odpovidajici pracovni prostiedi je zajisténo fizenim nasledujicich aspektu:
Dezinfekce

Dezinfekce pracovniho prostiedi je zajisténa kazdodennim uklidem a dezinfekci pracov-
nich prostor v souladu s Provoznim fadem. Kontrola dezinfekce je zaznamendvana do de-

niku.
Teplota, vihkost

Teplo v prostorech laboratofi zajistuje ustfedni topeni. Tam, kde je metodikou postupu ¢i
vyrobcem (distributorem) zafizeni vyzadovano dodrzovani ur¢it¢ho rozmezi hodnot vih-

kosti a/nebo teploty, vedouci laboratofe stanovuje:

podminky prostiedi (rozmezi teploty a/nebo vlhkosti v mistnosti)

metody sledovani podminek (pozadavky na metrologické zafizeni, popt. zvlaStni postupy)
Eetnost kontrol a ¢etnost provadéni zdznamu o vysledcich kontrol teploty/vihkosti
odpovédné osoby za provadéni kontrol teploty/vlhkosti.

Vyse uvedené skute¢nosti jsou evidovany pro kazdou sledovanou mistnost/prostor zvIast.
V piipadé prekroceni stanoveného teplotntho ¢i vlhkostniho rozmezi se postupuje dle

smérnice Rizeni neshody.
Hluk, vibrace, prasnost, elektromagnetické a radiologické zareni

V laboratoii tyto faktory spliuji legislativné piipustné pozadavky, jsou v souladu s katego-
rizaci praci ve spolecnosti.
V ptipad¢ podezieni, Ze by kterykoli z faktora mohl ovlivnit vySetieni vzorki nebo labora-

torni zafizeni, jsou zaméstnanci povinni toto podezieni okamzit¢ nahlasit vedoucimu labo-

ratofe, ktery pfijme nezbytna opatieni.

Radiologické zatizeni pracovisté je #izeno dle provozniho fadu schvaleného SUJB.
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Svétlo, elektricka energie

Osvétleni prosttednictvim elektrickych svitidel spliiuje hygienické poZzadavky na osvétleni

pracovniho prostiedi.

14.2.3 Vstup do prostoru laboratore

Prostory typu laboratofe, odbérova mistnost, provozni prostory, sklady jsou uzaviené Gse-
ky, kde je vstup povolen pouze v doprovodu pracovnika laboratore. Vstup do odbérové
mistnosti je umoznén pouze na vyzvani odpovédného pracovnika. Cizi osoby vstupujici do
laboratofe jsou proskoleny z BOZP a zaroven podepisuji zavazek ml¢enlivosti.

Servisni technici, zdravotniéti pracovnici a ostatni osoby povétené specialni ¢innosti, mo-
hou v urenych mistnostech pracovat bez dozoru personalu pouze tehdy, jsou-li informo-

vani pove€fenym personalem o spravném zpuisobu chovani v danych prostorach laboratofe.

14.2.4 Interni komunikace

Spolecnost ma zajistény vhodné komunikaé¢ni systémy, které odpovidaji velikosti a kom-

plexnosti laboratofe a potfeb& G¢inného pfenosu zprav.

Komunikace mezi pracovniky uvnitf spole¢nosti je zajidténa dle potfeby formou osobniho

kontaktu, prostfednictvim telefonu (pevné i mobilni sit&) nebo e-mailu.

Pro sdélovani pozadavka ovliviiujicich kvalitu jsou v ramci spole¢nosti uplatiiovany tyto

komunikaéni cesty:
e porada vedeni (operativné)

e provozni porady (operativné)

individualni sdéleni ur¢ena zaméstnanci - konzultace (dle potieby)

pitkaz feditele

prezentace a vzdé€lavaci aktivity pro zaméstnance (dle potieby a planu $kolent)

Zapisy z porad jsou uloZeny na lokalni siti v elektronické podobé.
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14.2.5 Skladovaci prostory

Skladovaci prostory odpovidaji podminkam zarudujici zajisténi trvalé neporusenosti vzor-

kt, dokumentace, ndvodu, zatizeni, éinidel, laboratornich materialéi, zaznamt a vysledkd.

14.2.6 Uklid

Uklid a dezinfekce povrchi je provadén v souladu s Provoznim fadem. Viichni pracovnici
laboratofe odpovidaji za dodrzovani technologickych postupli pii praci s dezinfekénimi
prostiedky (dodrzovani predepsanych koncentraci a expozice) a za sté{dani dezinfekénich

prostfedkl v souladu s Provoznim fadem.

14.2.7 Odpad

Ve spolecnosti se vyskytuje odpad kategorie:

a) infekéni odpad/N - odpad

Do infekéniho odpadu jsou fazeny: odbérové jehly, chemikélie, diagnostické sety, séra,
laboratorni sklo a ostatni infek¢ni material. Veskeré nadoby na N-odpady jsou #adné ozna-
¢eny v souladu s platnou legislativou

b) smésny komunalni odpad.

Odvoz a vlastni likvidace odpadu je zabezpecena externim dodavatelem. Za uzavieni
smlouvy s dodavateli zajist'ujicimi odvoz a likvidaci odpadu odpovid4 feditel spole¢nosti.
Ve spolupraci se smluvnim dodavatelem jsou zaji§tény oznatené nadoby pro jednotlivé

druhy odpadu.

NEBEZPECNY ODPAD

KATALOGOVE CISLO: 18 01 03

Odpady, na jejichZ sbér a odstrafiovani jsou kladeny zvlastni pozadav-

ky s ohledem na prevenci infekce (N)

Spole¢nost: BIOLAB s.r.0. Odpovédna osoba: XY

Obr. 4 Vzor §titku nadoby na N-odpad
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15 LABORATORNIi ZARIZENI

Vedeni laboratofe odpovida za zajisteni vhodného vybaveni — laboratorniho zatizeni po-
tfebného k poskytovani Cinnosti laboratote, tj. pro spravné provadéni celého spektra nabi-

zenych testu.

15.1 Postup pri nakupu a prevzeti zaFizeni
Vedeni laboratofe odpovida za schvaleni a zajisténi nakupu zdravotnické techniky.
Pfi vybéru nového pristroje zdravotnické techniky je piihlizeno k nasledujicim kritériim:
e spotfeba energie, vody
e likvidace budouciho odpadu
e kompaktibilita se stavajicimi za¥izenimi laboratofe
e splnéni zdkonnych poZadavk.

V ramci prejimky pfistroje je zkontrolovéna a potvrzena vécné a funkéni spravnost a tpl-

nost dodavky zejména s ohledem na:
¢ dodani piislu$né technické dokumentace (prohldseni o shodg, certifikaty, zaru¢ni

listy, doklady o provedeni vychozi elektrické a/nebo tlakové revize, navod

k obsluze v ¢eském jazyce a jind dokumentace dle typu zdravotnické techniky)

e zaSkoleni obsluhy pfistroje dodavatelskou organizaci nebo internim $kolenim se za-

znamem do formulafe Zaznam o proskoleni obsluhy
¢ uvedeni piistroje do provozu v&. protokolu o rozsahu a datu jeho provedeni.

Pii instalaci piistroje do provozu a manipulaci s nim musi byt dodrzovany pokyny a pod-

minky stanovené vyrobcem.

Zatizeni (v€etn¢ hardware, software, referenénich a spotfebnich materiald, ¢inidel a analy-
tickych systémi) je zabezpeceno pied neodbornym nastavenim nebo manipulaci, které by

mohly znehodnotit vysledky vySetfeni.
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15.2 Identifikace a evidence zarizeni

Vedouci laboratofe vede seznam piistrojového vybaveni na formulafi Seznam laborator-
nich pfistroju. Identifikace je zajiSt€na evidenénim &islem. Vzor formuléare je uveden jako

ptiloha ¢. 10

15.3 Sledovani a prokazovani spravné kalibrace a funkce zarizeni

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi vypracovani a zavedeni programu pravidelného
sledovani a prokazovani spravné kalibrace a funkce jednotlivych pfistrojd, ¢inidel a analy-
tickych systém1l.

Pfed zahajenim praci s laboratornim zafizenim musi byt prokazana jeho spravna funkce.
Do této doby nesmi byt zafizeni pouzito pro vysetiovani biologického materialu.

Spravna funkce pfistroje je prokazovana prostiednictvim systému interni kontroly kvality.
Stanoveni programu sledovéani kvality a kalibrace zafizeni se fidi pravidly od vyrobci.

Konkrétni postupy pro provadéni interni kontroly kvality a kalibraci pfistroji jsou uvedeny
v SOP nebo v PI, piipadné¢ v manualech od vyrobcti. VSechny tyto dokumenty jsou fizené a

piistupné vSem pracovnikim laboratofe. VSechny pfistroje jsou oznaceny §titky.

BIOLAB Stitek pFistroje

Pracovisté:

Typ pfistroje:

Ev. ¢islo:

Validovano dne:

Validace do:

Obr. 5 Vzor stitku oznaceni laboratorniho piistroje
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Kalibrace piistroje je provadéna tehdy, jestlize:
¢ vysledky interni kontroly leZi mimo o¢ekavané rozmezi
e dojde ke zmén¢ sarze reagencii
e byl proveden servisni zasah
¢ nastal interval zadany vyrobcem.

Kalibrace je provadéna dle navodu k obsluze nebo dle SOP metody. Uspésnost kalibrace je

vZdy ovetena kontrolami doporuc¢enymi vyrobcem pro danou metodu.

15.4 Obsluha zarizeni

Zafizeni smi obsluhovat pouze pracovnici laboratote, ktefi jsou pro praci na daném zatize-
ni proskoleni se zdznamem do formulafe Zaznam o proskoleni obsluhy. Vzor formulaie je

uveden jako piiloha ¢. 11.

Pracovnici laboratofe maji volny p¥istup k SOP, déle k navodaim k obsluze a k dalim do-

kumentim a zdznamtm potfebnym pro praci se zafizenim.

15.5 Preventivni udrzba

Vedeni laboratofe odpovida za vytvoreni dokumentovaného a zaznamové podchyceného
programu preventivni Gdrzby, ktery se fidi zejména doporudenimi vyrobcli uvedenych
v navodech k obsluze zafizeni a dale zkuSenostmi a znalostmi vedoucich pracovnikd.
Program preventivni udrzby se sklada z:

uzivatelské udrzby zafizeni — za provedeni odpovidé obsluha zatizeni, zdznamy jsou vede-

ny v deniku zafizeni

periodické udrzby zafizeni provedené dodavatelem — servisnim technikem (tj. vyrobcem,
dodavatelem nebo servisni organizaci) — zaznamy jsou evidovéany prostfednictvim vystave-

ného Servisniho protokolu.

15.6 Revize zarizeni

Pro zajiSténi bezpecného provozniho stavu zafizeni a bezpednosti prace vech osob na pra-

covisti vedeni spole¢nosti odpovida za provedeni:
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o clektrorevizi — za planovani, realizaci a evidenci zdznamii odpovidd asistentka fedi-

tele ve spoluprdci s vedoucimi jednotlivych laboratofi.

e likvidace chemickych, radioaktivnich a biologickych materiala — odpovida feditel

spole¢nosti.
15.7 Servis zarizeni

15.7.1 Postup p¥i vzniku/zjisténi zdvady na za¥izeni

Ma-li pracovnik laboratofe podezieni na nespravnou funkei zatizeni, ihned informuje ve-
douciho laboratote, ktery zavadu provéti a rozhodne, zda-li je mozné ji odstranit vlastnimi

silami, nebo je-li nutné pfivolat servisniho technika.

Zatizeni je viditeln¢ oznaCeno upozornénim, Ze je mimo provoz (napf. napis ,,MIMO

PROVOZ*).

a) Jedna - 1i se o zdvadu odstranitelnou z hlediska vlastnich sil laboratofe, vedouci praco-
ViSte zajisti odstavku pristroje, zajisti odstranén{ zdvady vlastnimi silami a provede zaznam

o poruSe do Deniku zatizeni.

b) Jedna-li se o zdvadu neodstranitelnou, vedouci laboratote zajisti odstavku ptistroje, pti-

padné zajisti dekontaminaci pfistroje a kontaktuje p¥islusnou servisni firmu.

Po odstranéni zdvady je provedena kontrola spravné funkce zafizeni. Odpovédny VS na
pracovisti je povinen zjistit, zda zdvada neméla vliv na predchozi vysetfeni. ProkaZe-li se
podezfeni na nespravnost vysledkd difvejsich vySetieni, musi VS neprodlend zajistit infor-

movanost klienta (klinického I¢kate) a domluvit s nim zpiisob fe$eni.

15.7.2 Servisni zasah

Za zajisténi servisniho zasahu odpovida vedouci laboratote, ktery eviduje kontaktni udaje

na servisni organizace.

Pfi realizaci zdsahu jsou servisnimu technikovi poskytnuty veikeré informace souvisejici
s provozem zafizeni véetné opatieni, kterd byla provedena na zafizeni pro omezeni konta-
minace. Servisnimu technikovi jsou poskytnuty pottebné ochranné pracovni pomticky,

prostor pro opravu a je informovan o provedeni dekontaminace zafizeni.
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Je-li zatizeni opravovano mimo prostory laboratote, Je toto schvaleno vedoucim laboratofe.
Povefeny pracovnik zajisti pfipravu zatizeni na piepravu (napf. zabaleni, ptiprava doku-
mentace). Pf manipulaci se zafizenim se pracovnici laboratofe a servisni technik Fidi dopo-

ruéenimi vyrobce.

Po provedeni servisniho zasahu musi byt provedena kontrola spravné funkce zatizeni pri-
padn¢ kalibrace (dle typu zafizeni). Zaznam o servisnim zdsahu je evidovan prostiednic-
tvim vystaveného servisniho protokolu. Nasledng je proveden zéznam o servisu do karty

piistroje.

15.8 Rizeni monitorovacich a méricich zarizeni

Rizeni monitorovacich a méficich zafzeni pouZivanych ve spole¢nosti je popsino
v Metrologickém tadu, kde jsou uvedeny kategorie méfidel vyskytujicich se ve spole¢nosti,
odpovednosti za jednotlivé ¢innosti vyplyvajici z fadu, identifikace métidel a vedeni za-
Znamu.

’

Mefidla podléhajici ovéieni nebo kalibraci jsou oznaena titkem s uvedenim doby platnos-
ti, tj. provedeni nového ovéfeni nebo rekalibrace. Vzor formulate pro evidenci méfidel je

uveden jako pfiloha ¢. 12.

15.9 Pocditacovy SW
Spolecnost vyuziva ke sberu dat, zpracovani pozadavki, podavani zprav a opétovného vy-
hledavan{ udaji o provedenych vysetienich laboratorni informacni systémy Imunis, Pro-
soft a n€kolik dalich aplikaci jako Lucia, Alpha, QC OnCall, Kaluza. Dale jsou vyuzivany
fidict programy automatickych analyzatort.
Vedeni laboratofe prostfednictvim pracovnika IT zajistuje, Ze:
* jsou stanoveny a zavedeny postupy pro nepietrzitou ochranu integrity udajt pro-
stfednictvim zdlohovani a pfidélenim piistupovych prav pracovnikim laboratofe
* je provadéna udrZba pocitaci a IT technickych prosttedki k zajisténi jejich spravné
funkee a udrzovani prostiedi a provoznich podminek pro zachovani integrity udajii
¢ informacni systémy a aplikace jsou chranény pied piistupem, zmé&nami nebo nepo-

volanymi osobami prostfednictvim piistupovych jmen a hesel
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16 POSTUPY VYSETRENI

16.1 Zadanka (Privodni list)

Zadanka musi obsahovat informace nutné pro identifikaci pacienta a opravnéného Zadatele
(klienta-lékate) a musi poskytovat odpovidajici klinické udaje.

Povinné udaje, které musi byt na zadance uvedeny, jsou popsany v Laboratorni piirucce.
Spole¢nost ma zpracovan postup pro pfipad, Ze nejsou uvedeny vdechny povinné udaje na
Zédance (viz LP).

Zadanka plni funkci smluvniho vztahu uzavieného mezi laboratofi a Zadatelem (nasledné

zdravotni pojistovnou pacienta).

16.2 Navody pro spravné odbéry primarnich vzorki

Spole¢nost ma zdokumentovany navody pro spravné odebirani primarnich vzorki a zaché-
zeni s nimi, které jsou popsany v jednotlivych piilohach Laboratorni piirucky. Tyto ndvody
jsou zpfistupnény osobam odpovédnym za odbér primarnich vzorkdl prostiednictvim
webovych stranek, déle je moZné si je vyzadat v pisemné formé u predstavitela vedeni la-

boratofe.

16.3 Pokyny pro odbér primarnich vzorku

Kvalita zpracovani biologického materidlu a spravnost vysledkli vySetieni je zavisla na
preanalytické fazi vySetfeni, tj. na pifpravé pacienta, zptsobu odbéru primarmiho vzorku,
na jeho uskladnéni a dopravé. Spole¢nost ma zpracovan dokument Laboratorni pfirucka,

ktery je soucasti fizené dokumentace.

Laboratorni pfirucka obsahuje viechny odkazy, postupy a navody dle kap. 5.4.3 normy ISO

15189 a jsou v ni uvedeny nésledujici oblasti:
e spektrum nabizenych vySetieni a souvisejicich sluzeb
e postupy pro pfipravu pacienta pied odbérem

e pozadavky na odbér priméarnich vzorkl a navody na spravny odbér primarnich

vzork( a zachazeni s nimi
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pozadavky na povinné idaje uvedené na zadance a oznaceni vzorkil
* pozadavky na uskladnéni do doby pievozu

e pozadavky na ptepravu primarnich vzorka

* kritéria pro pfijeti & odmitnuti primarnich vzorkd

® zpusoby uvadeéni vysledku.

Laboratorni pfirucka je pistupna vsem klientiim, dopravni zdravotni sluzbé i §iroké vefej-
nosti. Spole¢nost zajistuje $ifeni této piirucky prostiednictvim webovych stranek. Dale je

mozné si ji vyzadat v tisténé formg, v tom piipadé se jedna o nefizeny vytisk.

Reditel spole¢nosti Je odpovédny za pravidelné prezkoumani ,.Laboratorni prirucky®, spek-
tra nabizenych vy3etfeni a sluzeb véetné pozadavkil na jednotliva vysetteni (napf. objem

vzorkl, zplisob dorucovani vzork( atd.).

16.4 Doprava vzorka do laboratoye

Doprava vzorkd do laboratofi spole¢nosti je zaji§téna prostiednictvim vlastni svozové

sluzby nebo externich piepravca.

Laboratof sleduje dopravu z hlediska:

souladu stanoveného ¢asu uréeného pro jednotlivé analyty

rozmezi teplot specifikované v Laboratorni pfiruéce, popf. ptisluinych SOP.

zajisténi bezpecnosti dopravee, vefejnosti a pfijimaci laboratofe ve shodé se zdkonnymi a

internimi pfedpisy.

Spolecnost ma stanovena pravidla pro sledovani dopravy vzorkti do laboratofe, aby se zjis-

tila vhodnost a pfiméfenost dopravy a tim i splnéni poZadavki na preanalytickou fazi.

16.5 Prijem primarnich vzorku

Spole¢nost ma stanoven postup pro pijem priméarnich vzorka, jejich piezkoumani, kontro-

lu a evidenci. Cely postup je uveden v Laboratorni ptiruéce.
Laboratorni pracovnik na pt{jmovém pracovisti provede kontrolu:

a) kontrolu povinnych tidaji na Zadance (priivodce)



UTB ve Zling, Fakulta technologicka 58

b) kontrolu oznagen{ zkumavky se vzorkem — shoda identifika¢nich znak s udaji na 7a-

dance

¢) vizualni kontrolu neposkozenosti zkumavky a pouZitelnosti vzorku.

16.6 Identifikace a sledovatelnost

Po kontrole pfijat¢ho materidlu a zadanky je v laboratornim informaénim systému (LIS)
vzorku pridéleno nezaménitelné &islo, piip. carovy kod. Timto zptisobem je zajisténa né-
vaznost Zadanky a primarniho vzorku. Stejnym zpsobem je postupovano v piipadé alikvo-

tovanych vzorkd.

Datum a ¢as pfijeti vzorku a jméno pfijimaciho pracovnika jsou uvedeny LISu. Ptitazené
Cislo vzorku je spole¢né s dalSimi udaji kdykoliv dohledatelné v LISu. Cislo (piip. &arovy

kdd) zajistuje nezaménitelnost vzorku po celou dobu zpracovani.

Pro ucely vySetfeni v programu darcovstvi gamet jsou dohledatelnd i ¢isla $arz{ pouzZitych

diagnostickych kita.

16.7 Skladovani vzorku

Vzorky jsou skladovéany po uréenou dobu za podminek, které zarucuji stabilitu vlastnosti

vzorku pro pfipadné opakovani vysetfeni nebo dodate¢na vysetieni po dodani vysledku dle

ptislusnych SOP.

16.8 Postupy vysetieni

16.8.1 Pracovni postupy
Spole¢nost v ramci rozsahu své ¢innosti pouziva zavedené metody a postupy.

Spolecnost ma zpracovany interni dokumenty - standardni opera¢ni postupy (SOP), kde
jsou uvedeny jednotlivé postupy vy$etfeni — SOP pro metody vyseteni. Déle jsou zpraco-
vany tzv. Pracovni instrukce — PI, kde je popsano provadéni riznych ¢innosti v ramei vy-
Setfeni vzorki, napt. ovladani ptistroje, manipulace se vzorky apod.

Za vypracovani SOP odpovida pracovnik laboratofe povéifeny vedoucim laboratofe. P
zpracovani SOP se¢ zohlediiujf navody vyrobei (pfibalové letdky, manuély k piistrojtim a

jin€), odbornd literatura a dal3i ptipadné informace pro provedeni vy3etteni.
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Postup pro vydavani, pfezkoumani a schvaleni SOP je popsan v dokumentovaném postupu

Rizeni dokumentace a zaznamu.

Veskeré SOP, PL. navody. manualy, piirucky, ptibalové letaky a ostatni dokumenty, které
Jsou duleZité pro praci laboratofe, jsou pracovnikim v aktudlni pisemné nebo ¢lektronické
podobé dostupné. Za fizeni téchto dokumentt je odpovédny vedouci laboratofe. Vzor

struktury SOP je uveden jako ptiloha ¢. 14.

Spolecnost pouziva pro poZzadovana vysetien{ pouze postupy publikované v odborné litera-

tufe a pouziva pouze spotiebni material doporu¢ovany vyrobei laboratorniho zatizeni.

Diagnostické soupravy a reagencie pouzivané ve spolecnosti maji ochrannou znatku CE

nebo jiné osvédeeni o kvalitd.

16.8.2 Biologicka referenéni rozmezi

Vedouci laboratofe odpovida za stanoveni a periodické pfezkoumavani biologickych refe-

ren¢nich rozmezi.
Pfezkoumani probiha tehdy:

* vyskytne-li se podezfeni na nevhodnost pouzivaného biologického referenéniho

rozmezi

¢ dojde-li ke zmén¢ pracovniho postupu, ktera by mohla mit vliv na biologické refe-

renéni rozmezi.

16.9  Zabezpeceni kvality postupi vySetieni

16.9.1 Systém interniho Fizeni kvality

Vedeni laboratofe odpovida za stanoveni systému interniho Fizeni kvality, ktery ovéfuje
dosazeni zamyslené kvality vysledkd. Spole¢nost zajituje kontrolu platnosti postupli a
provedenych zkousek. Zvysena pozornost je vénovana chybovosti pfi manipulaci se vzor-

ky, zddankami a vysledkovymi listy.

Pro systém interniho fizeni kvality jsou dale vyuzivany bé7né néstroje systému fizeni kvali-

ty:
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e 7jiSténi a Fizeni neshod

e fizeni opatfeni k nipravé

® postupy preventivnich opatieni

e fizeni internich auditd

* monitorovani a vyhodnoceni ukazatelt kvality

e prezkoumani vedenim

r

16.9.2 Vysledky a stanoveni nejistoty méieni

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi stanoveni nejistoty méfeni vysledka u vybranych

kvantitativnich metod, kde je to mozné a vhodné.

Pro vypoCet nejistot jsou vyuzivany standardni statistické metody. Postup pro odhad nejis-
toty mefeni je zaloZen na znalosti metody s vyuZitim informaci ziskanych p#i piedchozich

méfenich. Vypocet je zajistén pomoci programu QLAB.

U kvalitativnich metod neni nejistota vysledkii stanovovana vzhledem k obtiznému ¢&i ne-
moznému zjisténi konkrétni nejistoty méfeni. Tyto metody jsou kontrolovany systémem

externfho hodnoceni kvality.

16.9.3 Navaznost mé¥idel a vysledkii méreni

Pro zajisténi navaznosti métidel a vysledkd méten{ na SI jednotky vedeni laboratofe stano-

vilo program kalibrace méticich systémi a ovéfeni spravnosti zahrnujici:
e ovcfovani stanovenych méfidel a kalibrace pracovnich méfidel dle ,,Metrologického
fadu*
e pouzivani certifikovanych referen¢nich materialt
e ucast v mezilaboratornim porovnavani

¢ dokumentaci udajii o ¢inidlech, postupech nebo systému vysetfeni, jestlize navaz-

nost je uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem
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16.9.4 Mezilaboratorni porovnavani

Je-li to mozné, jednotlivé laboratofe se ucastni mezilaboratorniho porovnavani. Vedeni
laboratote sleduje vysledky externiho hodnoceni kvality a nejsou-li kontrolni kritéria spl-
néna, musi se podilet na zavadén{ opatteni k napravé (viz instrukce Interni a externi kontro-

la kvality).

Neni-li moZné ucastnit se organizovaného mezilaboratorniho porovnani, vedeni laboratofe
musi stanovit jiny mechanismus rozhodovani o piijatelnosti jinak nehodnocenych postupi.
Pfi tomto zplisobu se pouzivaji zkusebni materialy ziskané externd napf. vyménou vzorki

s jinymi laboratofemi.

16.10 Postupy nasledujici po vySetfeni

Povefeni pracovnici laboratofe systematicky piezkoumavaji vysledky vyseteni, hodnoti
jejich shodu s dostupnymi klinickymi informacemi o pacientovi a schvaluji uvolnéni vy-

sledkii - zavazna pravidla jsou popsana v SOP a déle v Laboratorni ptirucce.

Skladovani priméarniho vzorku a ostatnich laboratornich vzorkit probiha za podminek, které
zarutuji stabilni uchovani vzorku. Pravidla pro skladovani vzorki (tj. doba a skladovaci

podminky) jsou popsana v Laboratorni pifrucce a p¥isluiné PI dané laboratote.

Odpad je ttidén do oznaCenych nadob a predavén externi organizaci k likvidaci.

16.11 Uvadéni vysledku

16.11.1 Vysledkova zprava

Vysledek je vzdy pred vydanim konfirmovan odpovédnym pracovnikem laboratofe. Za-
znamem o schvaleni a uvolnéni vysledku je elektronicky zaznam odpovédného pracovnika

v IS u pfislusného vysledku.

Spole€nost vydava vysledky formou pisemného vytisku, piipadné elektronické zpravy s
naslednym zaslanim pisemné¢ho vytisku (neurci-1i klient-lékat jinak) nebo telefonického
sdélent s naslednym zasldnim pisemného vytisku. V piipadé telefonického hlageni je pro-

veden zaznam do knihy.

Vysledky v pisemné nebo elektronické podob& musi byt &itelné, bez chyb pfi piepisovani a

obsahuji informace uvedené v kap. 5.8.3 normy CSN EN ISO 15189.
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VS pracovnik laboratofe miize laboratorni zpravu smluvni laboratore doplnit o vysvétlujici
poznamky nebo, pfipravuje-li konecéné vysledky (napt. jednd-li se o dopliiujici vyseteni),
musi do zpravy zahrnout vSechny podstatné ¢asti vysledki ze zpravy smluvni laboratofe
beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci. Pfepis vysledku nemusi byt do-

slovny. Autofi poznamek musi byt presné uvedeni.

Ve zprave musi byt dale jasn& uvedena identifikace laboratote, ktera vysledek vydala. Tato
identifikace musi obsahovat minimaln& nazev a adresu laboratofe a jméno schvalovatele

vysledku.

Postupy pro vydavani, kontrolu, schvalovani, distribuci, archivaci a opravu vysledki jsou

uvedeny v Laboratorni ptiruéce.

Vysledky jsou archivovany v informa¢nim systému prostrednictvim zéloh, za toto odpovi-

da vedeni laboratofe.

16.11.2 HlaSeni vysledka v kritickych intervalech

Vysledky jsou hldSeny pracovnikem laboratore ptipadné VS pracovnikem telefonicky uZi-

vateli-lékafi, pfipadné zdravotni sestie ordinace/oddélent.

Vysledky laboratorntho vySetfeni jsou divarné. Telefonicky jsou standardné predavany
vysledky pouze urgentnich vysetfeni a to adresné zadavateli vySetfeni — tj. klinickému léka-
fi nebo pracovnikovi, kterého 1ékat povétil — na telefonni &islo udané na doprovodné 74-

dance. Predani vysledku tfeti strang je nepfipustné.

Telefonické hlaeni vysledki je evidovano v knize, kde je zaznamenan datum a &as, jméno
odpovédného pracovnika laboratofe, jméno pifjemce zpravy a vysledky vysetteni. Nasledné

je vysledek pfedan v pisemné, pripadné elektronické formé zadateli-1ékafi.

16.11.3 Doby odezvy

Pokud by doslo k pfekroteni doby odezvy laboratofe takovym zplisobem, e by mohlo dojit

k ohroZeni péte o pacienta, musi byt o této skuteénosti neprodlené informovano vedeni

Mrwve

vysledku.
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Odpovédny VS pracovnik laboratoie pfi pfevzeti zpracovaného vysledku smluvni laborato-
fi zhodnoti, zda pteda ziskany vysledek vysetieni Zadateli beze zmén, nebo je-li vhodné

uvést k vysledku dopliujici komentaf. Tento vysledek je prepsan do IS.

16.11.4 Zmény vysledki a nalezi

Vysledkovy protokol je doklad o provedené praci laboratofe a jakakoliv zména je pted pro-

vedenim dikladné pfezkoumana. Veskeré zmény musi byt dokumentovany.

Opravu/zménu vysledku mize provést pouze VS pracovnik laboratofe, ktery je povinen
neprodlen¢ po zjisténi chybného vysledku upozornit Zadatele-lékate na chybny vysledek a

sdéli mu zpiisob opravy.

Neni-li vysledek odeslan v pisemné nebo elektronické podobg, ale pivodni (chybny) vysle-
dek byl jiz telefonicky nahlasen, musi VS pracovnik laboratote neprodlené telefonicky na-

hlasit zménu vysledku.

U v8ech zmén ndlezii nebo vysledki musi byt vyznaceno datum, ¢as a jméno osoby, ktera
zmény provedla, a divod zmény. U opraveného vysledku musi byt uvedena pozndmka

s jasnym oznacenim, Ze byla provedena revize.

V tisténé podobé musi byt piivodni vysledky uchovény tak, aby zistaly &itelné.



UTB ve Zlin¢, Fakulta technologicka 64

17 ZAVER

Snahou vedeni spole¢nosti BIOLARB s.r.0. je implementace systému managementu kvality
dle normy CSN EN ISO 15189 a nasledna akreditace. Vzhledem k zaméteni spolednosti je

akreditace nutnou podminkou pro dal3f rozvoj spole¢nosti.

Cilem této diplomové prace bylo struéng popsat proces zavedeni a implementace systému
managementu jakosti dle normy CSN EN ISO 15189. Proces pripravy trval asi 2 roky. Bé-
hem tohoto obdobi byly postupns, chronologicky dle prvkii normy, implementovany jed-
notlivé pozadavky normy. Viechny prvky normy a zpusob jejich naplnéni je uveden v této

praci. Hlavni zdznamy, ktery z toho vyplynuly, jsou uvedeny jako ptilohy.

V soucasné dob¢ je systém zaveden a ¢ekd na akreditaéni audit, ktery provadi pracovnici
CIA /Cesky akredita¢ni institut/. Audit je provadét ve dvou krocich. V prvnim kroku audi-
tofi posoudi pfipravenost spole¢nosti k akreditaci, tzv. 1. stupen auditu, a doporuéi upravy
systému v ndvaznosti na zjisténé neshody. Po odstranéni neshod z prvniho stupné se pro-
vede audit 2. stupné. Pi kladném vysledku spolednost obdrzi osvéddeni o akreditaci vzta-

hujici se k provéfovanym laboratornim metodam.

Prace je rozd€lena na dve hlavni ¢asti. V prvni ¢asti je popsan systém managementu jakosti
jako takovy, jeho hlavni zasady a principy se zamé&fenim na zdravotnictvi. Ve druhé &dsti
jsou popsany jednotlivé prvky normy a zptisob implementace do stavajiciho systému Fizeni.
Jednotlivé body teoretické ¢asti kopiruji prvky normy. Hlavni diraz byl kladen na nové
¢innosti, které nebyly diive zajistovany. Jedné se hlavné o popis pracovnich mist zamést-
nanct, planovani Skoleni, evidenci a udrzbu piistrojového vybaveni, metrologii a dalsi.
Vsechny zdznamy uvedené jako piilohy byly vytvoteny v podminkach spolecnosti a jsou

pouzivany v procesech managementu jakosti.

Cilem prace bylo popsat proces zavedeni uvedeni normy. Teoreticky je proces pipravy
zakonCen. Kone¢né ovéfeni bude provedeno az akreditaénim auditem. Pravé az auditofi
CIA provéfi spravnost uvadénych postupl. Na zakladé zpravy z auditu potom budou pro-
vedeny ptisludné tpravy zavedeného systému managementu jakosti. ZkuSenosti ukazuji, Ze
béhem prvniho stupné auditu je vZzdy zjisténo vétsi polet neshod. Prave az po jejich odstra-
néni je mozno konstatovat, ze je systém plné funkéni. Samoziejmé behem nasledujicich let

bude systém neustale zlepsovan.
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V soucasné¢ dobg, kdy jsou jiz polozeny zdklady systému, bych doporucoval klast diraz na
zvladnuti novych Cinnosti. Velmi dillezitym aspektem je pravidelné doskolovani pracovni-
ki, hlavn€ v oblasti provadéni postupd dle SOP /standardnich operacnich postupli/ a PI
/pracovnich instrukei/. TaktéZ je nutné provadét pravidelné porady vedoucich laboratofi,
kde budou pracovnici seznamovani s postupy z oblasti jakosti a Grovni kvality v uplynulém
obdobi s dlirazem na interni a externi hodno ceni kvality. Vsichni pracovnici si musi uvé-
domit, Ze systém managementu jakosti se netyka pouze vedeni spole¢nosti a manazera ja-
kosti, ale hlavné Ze oni sami jsou tim klicovym elementem, ktery v kone¢ném diisledku
naplni strategii vedeni spolecnosti. Tim zajisti nejen prosperitu spole¢nosti, ale také své

vlastni osobni jistoty.
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Prilohaé¢. 2

Politika kvality
spolecnosti BIOLAB s.r.o.

Cilem &innosti spolecnosti BIOLAB s.r.0. je pfispét k diagnostice a 1é&bé pacientd. K tomuto Gé&elu laboratof
dodava lékafi a pacientovi vyuzitelné diagnostické informace. které ziska z kvalitni analyzy biologickych vzorka.
Hiavnim motivem v8ech cinnosti je prospéch pacienta, zakladnim kritériem prace je kvalita s ohledem na
efektivitu a dostupné zdroje.

Sluzby, které laboratof poskytuje svym zakaznikim, jsou v téchto oblastech:

cytogenetika
molekularni biologie
biochemie
hematologie
imunochemie

logistické sluzby souvisejici s laboratornim vygetienim: odbéry biologického materialu, svoz a transport
materialu, odesilani materiall do spolupracujicich laboratofi

Kvalita sluzeb

je dosahovana neustalym ztep§ovanim latoratorni prace, zvySovanim odborné Urovné, vnitini a vngjsi
kontrolou vSech laboratornich vstup(i a vystupti

Spokojenost zakaznika

laboratof sleduje a vyhodnocuje, reaguje na nové pozadavky a informuje o moznostech novych
vy3etieni
laboratof se snazi rozsifovat cilové skupiny zakaznik(

Efektivita prace

je zakladnim kritériem pfi laboratornich ginnostech

Zaméstnanci

priibézné si zvysuji odborny prehled v zajmu zakaznikd, laboratofe a také ve svém vlastnim

vedeni se jim snaZi vytvofit pracovni podminky odpavidajici jejich odborné praci
POLITIKA KVALITY, tedy Usili o poskytovani kvalitnich a uzitegnych informaci nagim klientim, je uskutecnovana
prostfednictvim systému Fizeni kvality. Soustavné zvySovani kvality a zlep$ovani je zakladni tkol vedeni i véech

pracovnik( laboratoie.

Pro denni_kvalitni praci je nutné kontrolovat véechny &asti laboratorniho procesu v nasledujici oblastech:

1. dodrzet poZadavky preanalytické faze - odoéry, transport, pfijem a identifikace vzork(, skladovani
provést kvalitné analytickou fazi - dodrzovat zasady spravné Iaboratorni prace dle schvalenych
standardnich opera¢nich postupli, pracovnich instrukci pouzivat moderni automatické metody,
spolehlivé pristroje a maximalné vyuzivat vypo&etni techniku, verifikaci metod ovéfit velikost nejistoty
vydavanych vysledk(, ktera musi byt v souladu s klinickymi potfebami

3. stale zlepSovat postanalytickou fazi laboratorniho procesu - vysledkove zpravy vydavané laboratofi maji
byt dobfe vyuZitelné a musi se dostat k zakaznikovi rychle a spolehlivé

4. zajistit bezpe€nost prace vzhledem k potencialni rizikovosti prace pii zpracovani biologickych materiat

Datum:

Schvalil:

Strana 1/1



Prilohac¢. 3

Eticky kodex pracovnikii laboratoie
spole¢nosti BIOLAB s.r.o.

Laboratori, jako zdravotnickému zatizeni, vyplyva povinnost shromazd’ovat a archivovat
osobni udaje svych klientii. Laboratof se zavazuje shromazdovat pouze informace nezbytng
nutné pro identifikaci pacienta s provedenim zkoutky. Pacient ma pravo byt informovan o ugelu
kazd¢ho poskytnutého udaje. Veskeré¢ tdaje budou uchovany tak, aby nemohlo dojit

k jejich ztrate ¢i zneuziti.

Laboratof provadi zkousky pouze s informovanym souhlasem klienta.

Veskery geneticky material zistava po celou dobu majetkem klienta a miize kdykoli pozadat o jeho vydani nebo
okamzité zniCeni.

Podvrhovani vysledkii zkousek je naprosto nepfistupné.

Laboratof se zavazuje interpretovat vysledky zkousek co nejpfesngji a s vyuZitim aktualniho
veédeckého poznani.

Vysledky, poté co byly zbaveny identifika¢nich tdaji o klientovi, mohou byt pouzity pro
statistické zpracovani.

Pro v8echny pracovniky laboratore plati:
> jsou vazany timto etickym kodexem,
» respektuji prava kazdého ¢loveka,

> jako pracovnici nestatniho zdravotnického zatizeni jsou vazani mlgenlivosti o
zdravotnickych udaji klientd,

> nikdy nezneuziji informace o klientech ve sviij &i jiny prospéch,

» uznava pravo kazdého ¢loveka na svobodnou volbu zdravotnického zafizent,

»  za zadnych okolnosti nediskriminuji klienty z diivodii rasovych, nabozenskych
politickych, socialnich, sexudlnich, inteligenénich, vékovych ...,

E

» poskytuji diagnostickou a zdravotni pé¢i prvoiadé ve prospé&ch klienta,
> provadi jen ty Cinnosti, ke kterym jsou odborng zptisobili,

> snazi se dosdhnout nejvy3si kvality odvedené prace,

»  vykonavaji svou praci s nejlepsim svédomim,

> chréani dokumentaci o provedenych zkouskach pred zneuzitim,

»  zdrzuji se Cinnosti, které mohou piisobit jako negativni reklama spolecnosti nebo
poskozovat dlivéru v laboratof

> snazi se o dobré jméno spolecnosti.

Datum:

Jednatel spole¢nosti

Strana 1/]
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Pfiloha ¢ . 5

BIOLARB s.r.0., laboratoie imunodiagnostiky, biochemie, cytogenetiky a molekularni
biologie

Preventivni opatfeni

Preventivni opatfeni ¢...............

Popis mozného zdroje neshodné prace

Datum: Zapsal:

Navrh preventivniho opatfeni

Datum: Zapsal:

Realizace preventivniho opatfeni

Datum: Zapsal:

Kontrola uc¢innosti preventivniho opatieni

Datum: Zapsal:

Prijimani preventivnich opatieni je popsdno ve Smérnici pro Fizeni neshodné prdce,
zhodnoceni ucinnosti preventivnich opatient se provddi minimdlné jednou rocné ve Zprdavé
z prezkoumdni vedenim. Popis zdroje neshodné prdce provddi povéFend osoba, manazer
kvality ve spoluprdci s vedoucim pracovisté navrhuje preventivni opatieni, za jejich realizaci
odpovidd povéfend osoba. Kontrolu iic¢innosti provddi manazer kvality ve spoluprdci

s vedoucim pracoviste.




Priloha ¢. 6

BIOLAB s.r-o. REKLAMACNI PROTOKOL

Ev. &

Dodavatel:

Ve smyslu platnych dohod reklamujeme timto protokolem nize uvedené nedostatky ve vasi dodavce.

Objednavka &.:
Ze dne:

Podet ks/mnozstvi:

Vyrobek/Sluzba:

Popis zji$téné neshody:

Neshodu zjistil: Kontakt: Datum:
Vyjadfeni dodavatele:

Vyporidani reklamace:

Uzavieno dne: Razitko: Podpis:

Str1/1
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Priloha ¢. 6

I
BIOLAB s.r.o. l REKLAMACNI PROTOKOL
E

Ev. ¢.

Dodavatel:

Ve smyslu platnych dohod reklamujeme timto protokolem niZe uvedené nedostatky ve va$i dodavce.

Objedndvka ¢.:
Ze dne:

Pocet ks/mnoZstvi:

Vyrobek/Sluzba:

Popis zjisténé neshody:

Neshodu zjistil: Kontakt: Datum:
Vyjad¥eni dodavatele:

Vyporadani reklamace:

Uzavieno dne: - Razitko: Podpis:

Strl/1

Qr




Priloha &. 7

BIOLAB s.r.0. Seznam zaznamu o jakosti
Pof:’:ldové Nazev zaznamu Archivaéni doba
Cislo
1 Zprava z pfezkoumanim vedenim 5 let
2 Stiznosti/reklamace 10 let
3 Seznam dodavatelll - vybér dodavatele 5 let
4 Hodnoceni dodavatell 5 let
5 Objednavka 5 let
6 Poptavka 5 let
7 Cenova nabidka 5 let
8 Komunikace se zakaznikem - e-maily, zapisy z jednani 10 let
9 Zadanka 10 let
10 Dodaci list 5 let
11 Atesty, certifkaty 10 let
12 Vysledky vySetreni 10 let
13 Zaznam o zakazce - info. Systém 10 let
14 Zprava z auditu - interni, externi 5 let
15 Zapis z porady 5 let
16 Zaznamy o udrzbé zafizeni 10 let
17 Zpravy o revizich 10 let
18 Kalibraéni protokoly 10 let
19 Evidence méfidel, zaznam o interni kontrole méfidla 5 let
20 Zaznamy o Skoleni a vycviku 10 let
21 Napravné a preventivni opatieni 10 let
22 Zaznamy o neshodé 10 let
23 Zaznamy monitorovani teploty 10 let
24 Environmentalni zaznamy - odpady 5 let
25 Zaznamy z interni a externi kontroly kvality 10 let

m




Prilohac. 8

BIOLAB s.r.0. Zprava z interniho auditu

Druh auditu:

Podklady pro audit / norma /
datum vydani:

Datum auditu (na misté):

Podnik / objednavatel:

Ulice / P.O.Box:

PSC / obec:

Kontaktni osoba pro audit;

Vedouci auditor/auditor:

Obor ginnosti:

Auditované prvky normy:

Hodnoceni auditu: Doporugeni (D) — pfipominka, moznost zlepseni stavajiciho
systému fizeni jakosti

Neshoda (N) — odchylka, nesplnéni pozadavki normy — nutno
iniciovat napravné opatfeni.

Zavér auditu:

Pozn.;

strana 1z 2 OF




Priloha¢. 8

BIOLAB s.r.0. Zprava z interniho auditu

Hodnoceni: D - drobna neshoda, doporuéeni, N — systémova neshoda — nutno iniciovat
napravné opatreni

Neshody, doporuceni:

Datum Vedouci auditor

strana2z2 OF



Priloha¢. 9

BIOLARB s.r.0., laboratoie imunodiagnostiky, biochemie, molekularni
biologie a cytogenetiky

Spole¢nost:
Popis pracovniho mista
BIOLAB s.r.0.

Org. jednotka:

Piimy nadfizeny:

Popis obsahu prace:

Charakteristika podminek prace:
Jedna se o odbornou konzultaéni ¢innost, bez piimé G¢asti na instrumentalnich postupech
v laboratornim provozu.

Strana 1/2 QFO02-popis mista.doc



Priloha¢. 9

Povinnosti a pravomoci:

Specifika pracovniho mista (kritéria hodnoceni vykonu):

Pozadavky na kvalifikaci:

zafazen
Jméno zaméstnance Os. ¢islo podpis
od do
jméno datum podpis
Zpracoval
Schvalil

Strana 2/2 QF02-popis mista.doc
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Priloha ¢. 13

BIOLAB s.r.o., laboratofe imunodiagnostiky, biochemie, cytogenetiky a molekularni biologie

Seznam externi dokumentace

Organizace

513/1991 Sb.

Obchodni ziakonik

500/2004 Sh.

Spravni rad

262/2006 Sb. Zakonik prace
435/2004 Sh. Zakon o zaméstnanosti
40/1964 Sb. Obc¢ansky ziakonik
455/1991 Sh. Zivnostensky zakon
101/2000 Sb. Zikon o ochrané osobnich udaji
Bezpecnost prace
174/1968 Sb. Zakon o stitnim odborném dozoru nad bezpeénosti priace
309/2006 Sh. Ian};(c(;n o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pii
258/2000 Sb. Zikon o ochrané verejného zdravi
361/2007 Sb. NV, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi p¥i praci
59/2009 Sb. Zakon o prevenci zavaznych havarii
Pozarni ochrana
133/1985 Zikon o pozarni ochrané
Vyhlaska MV o stanoveni podminek pozarni bezpeénosti a vykonu
246/2001 . v . oy voo . .
statniho pozirniho dozoru (vyhliska o poZarni prevenci)
172/2001 NV k provedeni zikona o pozarni ochrané
Zivotni prostiedi
185/2001 Zikon o odpadech a o zméné dalSich zakonu
383/2001 Vyhliska o podrobnostech naklidani s odpady
376/2001 Sh. MYV o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadu
35 6,/_ 2003 Z:akon o chemickych latkach a chemickych pFipravcich a o zméné
Ve znéni: 371/2008 |, . . .
Sh. nékterych zakonu
17/1992
Ve znéni: 123/1998 | Zakon o Zivotnim prostiedi
Sb.
254/2001 Sb. Vodni zikon
86/2002 Sh. Zakon o ochrané ovzdusi
Zdravotnictvi + Metrologie + Normy
| 96/2001 Sb. [ Umluva o lidskych pravech a biomediciné
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20/1966 Sb. Z3akon o péci o zdravi lidu

592/1992 Sb. Zikon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

48/1997 Sb. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi

160/1992 Sb. Zakon o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich

96/2004 Sh. Zakon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich

123/2000 Sb. Zikon o zdravotnickych prostiedcich

505/1990 Sh. Zakon o metrologii

262/2000 Sh. VyhliSka o spravnosti méridel a méFeni

CSNENISO |Systémy Fizeni jakosti
9001:2009

CSN EN ISO Systémy Fizeni jakosti ve zdravotnickych laboratorich
15 189:2007

422/2008 Vyhlaska o stanoveni blizSich pozadavku pro zajiiténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

Uplné znéni predpisii naleznete na www.podnikatel.cz
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Piiloha ¢. 14 Vzor SOP

BIOLAB s.r.0. Standardni operaéni postup Strana ¢.: l

Celkem stran: 6
Nazev Nahrazuje stranu:
LMB.SOP ¢.
Jméno Podpis LMB.SOP ¢. /verze 01
Vypracoval: Vytisk ¢.:
Schvalil: Plati od
1. Obsah

1

2

3. Kody, nazvy, definice a terminologie
4. PrINCIP MIETOAY ...ttt ettt et et e et es et e s eseree oo
5. Material, piistroje a chemikalie
6
7
8

. Misto provadéni postupu
. Bezpec¢nostni aspekty
. Omezeni
0. KIIDIACE ...ttt ettt e e e e et
10. PraCoVRL POSTUD.......oiuiiiiiiiiiiiee ettt ettt es e e ees e
11. Referen¢ni a varovna rozmezi
12, RIZENT JAKOSH vvvvo vt e e s
13. Literatura a dokumentace
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...................................................................................................................
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BIOLAB s.r.o0. Standardni operaéni postup Strana ¢.: 2
Celkem stran: 6
Nazev Nahrazuje stranu:
LMB.SOP ¢.

2. Klinicky vvznam

3. Kédy, nazvy, definice a terminologie

4. Princip metody

5. Material, pFistroje a chemikalie

6. Misto provadéni postupu

7. Bezpecnostni aspekty

8. Omezeni

9. Kalibrace

10. Pracovni postup

11. Referencni a varovna rozmezi

12. Rizeni jakosti

13. Literatura a dokumentace




Piiloha ¢. 14 Vzor SOP

BIOLAB s.r.o. Standardni operaéni postup Strana ¢.: 3
Celkem stran: 6
Nazev Nahrazuje stranu:
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14. Seznam zmén

lelo ¢islo kap. SOP popis zmény datum schvalil

zmény

1

2

3

4

S

6

7

8

15. Seznam revizi
datum revize |zavér revize datum pristi revize schvalil
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Pfiloha €. 16 - Objednavka

BIOLAB s.r.o.
' Cislo
BIOLAB Objednavka |
Laboratof- ’
Odbératel: BIOLAB s.r.o. Dodavatel:
IC: DIC:
IC: DIC:
Vyftizuje : Kontakini osoba :
Datum potizeni : Telefon :
Telefon : FAX:
FAX: E-mail :
E-mail : ZpGsob dopravy :
Forma thrady :
Misto dodani :
Termin dodani:
Piredmét dodavky Mnozstvi Cena
Poznamka:
/poZadavky na atesty, bezpecnostni listy, potvrzeni objednavky/ Cena celkem:
Vystavil:
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