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1 Úvod 

Centrum PATOS (CPATOS) KNL, a.s. zahrnuje oddělení:  

- Oddělení patologie (PAT) 

- Oddělení soudního lékařství a toxikologie (TOXI) 

- Oddělení genetiky a molekulární diagnostiky (OGMD) 

 

Centrum PATOS – laboratoře ( dále jen PATOS) zahrnuje laboratorní provozy oddělení patologie, soudního lékařství 
a toxikologie a oddělení genetiky a molekulární diagnostiky. 

Dle požadavků ČSN EN ISO 15 189:2013 se systém QMS vztahuje na veškeré laboratorní provozy.  

OSLTOXI a PAT – pitevna je samostatně akreditována dle akreditačních standartů SAK o.p.s. a není součástí ČIA 
akreditovaného subjektu Centrum PATOS – laboratoře (dále jen PATOS). 

Tato Příručka kvality je vrcholovým dokumentem systému kvality PATOS v souladu s požadavky ČSN EN ISO 
15189:2013 (dále jen ČSN EN ISO). 

Příručka kvality je využívána pracovníky v PATOS jako základní dokument  
o zabezpečování kvality v provozech, ve kterých jsou uplatněny požadavky ČSN EN ISO 15 189. 

Realizací politik a postupů uvedených v Příručce kvality Centrum PATOS - laboratoře (dále jen PK PATOS) je 
v celém rozsahu činností PATOS zajištěna technická způsobilost, nestrannost a nezávislost pro získávání a 
prezentaci objektivních výsledků. Je zaručena důvěrnost informací, které jsou poskytovány zadávajícímu lékaři nebo 
klientovi. Realizací auditů systému managementu kvality jsou důsledně uplatňována opatření k nápravě při zjištěných   
nežádoucích událostech a tím jsou zárukou dlouhodobého plnění výše uvedených požadavků. 

 

1.1 Představení PATOS KNL, a.s. 

PATOS Krajské nemocnice Liberec, a.s. bylo vytvořeno jako jeden z organizačních celků nemocnice za účelem 
zefektivnění a centralizace laboratorního komplementu zaměřeného na vyšetřování klinického a sekčního materiálu. 
Organizační změna úzce souvisí s akreditací laboratorního komplementu a s cílem standardizace všech 
laboratorních procesů.  

Nový název odd. (TOXI) bude ve vnitřních předpisech upravován postupně, vždy při aktualizaci daného vnitřního 
předpisu. 
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Centrum PATOS – laboratoře KNL, a.s., které se nachází v budově P areálu nemocnice, zahrnuje následující 
akreditované oddělení:  

- Oddělení patologie (PAT) 

- Oddělení soudního lékařství a toxikologie (TOXI) 

- Oddělení genetiky a molekulární diagnostiky (OGMD) 

 

Vedoucí Centra PATOS i Centra PATOS – laboratoře  je jeden přednosta a je přímo podřízen lékařskému řediteli 
KNL, a.s.  

V rámci nemocnice je zaveden systém managementu kvality v souladu s akreditačními požadavky SAK, ČIA.  
Od roku 2010 je nemocnice akreditována dle SAK ČR. Systém řízení kvality je integrovaný a pokrývá požadavky 
obou uvedených standardů.  

Pro laboratorní oddělení je dle požadavků legislativy a zdravotních pojišťoven zavedený systém řízení kvality 
rozšířen o pravidla definovaná ČSN EN ISO 15189. Tento systém se vztahuje na následující rozsah laboratorních 
činností: 

Provádění laboratorních vyšetření, interpretaci a poradenské služby v oblasti patologie, klinické  
a soudní toxikologie, genetiky a humánní a extrahumánní molekulární diagnostiky. 

 

1.2 Definice a použité  zkratky  

1.2.1 Definice 

Definice použitých termínů souvisejících s vyšetřením jsou uvedeny nebo je na ně odkazováno především v ČSN 
EN ISO 15189.  

Centrum PATOS – centrum vzniklé sloučením oddělení Patologie, oddělením Soudního lékařství a Toxikologie a  

oddělením genetiky a molekulární diagnostiky (OGMD). 

Jedná se o zdravotnickou laboratoř, která se dále organizačně dělí na jednotlivá oddělení.  
Centrum se člení na laboratorní provozy: Centrum PATOS – laboratoře a ostatní odborné provozy, pitevna (část 
oddělení Patologie a část oddělení Soudního lékařství a toxikologie). 
 
Centrum PATOS - laboratoře – vznikly sloučením oddělení: PAT a TOXI a OGMD. Jedná se o zdravotnickou 
laboratoř ve smyslu ČSN EN ISO 15189, která se dále organizačně dělí na uvedená oddělení.  

Doba odezvy – doba od příjmu vzorku na jednotlivých odděleních do uvolnění výsledkového listu/závěrečné zprávy 
v tištěné a/nebo elektronické podobě. 

Nežádoucí událost – nesplnění specifikovaných požadavků, nesplnění potřeby nebo očekávání, které jsou 
stanoveny, obecně se předpokládají, nebo jsou závazné.  

Neshoda – méně závažná NU (neshodná práce), která je klasifikována jako nedodržení stanovených postupů  
s možným dopadem na kvalitu výsledků laboratorních vyšetření. 

Smluvní laboratoř – externí laboratoř, do níž se zasílá vzorek k doplňujícímu, potvrzujícímu vyšetření nebo 
k vyšetření, která laboratoř PATOS neprovádí.  

Uvolnění (schválení) výsledku – schválení uzavřeného výsledkového listu pracovníkem majícím k tomu odbornou 
způsobilost.  

Verifikace metody – ověření pomocí objektivního důkazu, že dané vyšetření je plně funkční v konkrétní laboratoři a 
splňuje specifikované požadavky.  

Validace metody – potvrzení prostřednictvím poskytnutí objektivních důkazů, že požadavky na specifické 
zamýšlené použití nebo specifickou aplikaci byly splněny. 

Koordinátor kvality PATOS – má stanovenu patřičnou pravomoc a odpovědnost za zavedení a dodržování 
požadavků systému kvality s centrální platností dle ČSN EN ISO 15189. 
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Koordinátor pro kvalitu – osoba, která má stanovenu patřičnou pravomoc a odpovědnost za zavedení  
a dodržování požadavků systému kvality dle ČSN EN ISO 15189 s lokální platností v rámci příslušného laboratorního 
oddělení PATOS KNL, a.s. 

Vedoucí oddělení -  je primář oddělení. 

Vedoucí Centra  PATOS - je přednosta centra. 

Vedoucí Centrum PATOS – laboratoře – funkce kumulována s vedoucím Centra PATOS = přednosta centra. 

Výsledkový list - je v rámci KNL závěrečnou zprávou obsahující výsledky vyšetření a případné komentáře vztahující 
se k danému vyšetření. 

 

1.2.2 Zkratky 

V textu jsou použity následující zkratky: 

BaKř  –  Oddělení Bezpečnosti a krizového řízení 

BL  –  Bezpečnostní list 

BOZP a PO  –  Bezpečnost a ochrana práce a požární ochrana 

CPATOS – Centrum PATOS 

CLM  –  Centrum laboratorní medicíny  

ČSSLST – Česká společnost soudního lékařství a soudní toxikologie 

ČIA      –  Český institut pro akreditaci, o.p.s. 

EHK  –  Externí hodnocení kvality 

IA       –  Interní audit  

IKK  –  Interní kontrola kvality 

IT  –  Informační technologie 

KK PATOS –  Koordinátor kvality PATOS 

KK  –  Koordinátor kvality oddělení 

MQ  –  Manažer kvality nemocnice KNL, a.s. 

MPA  –  Metodický pokyn pro akreditaci (vydané ČIA) 

MTZ  –  Materiálně technické zabezpečení 

NIS  –  Nemocniční informační systém 

NU  –  Nežádoucí událost 

NRL  –  Národní referenční laboratoř 

KNL  –  Krajská nemocnice Liberec, a.s. 

LIS  –  Laboratorní informační systém 

LP  –  Laboratorní příručka 

OA  –  Osvědčení o akreditaci 

OGMD  - Oddělení genetiky a molekulární diagnostiky 

OPSM  –  Oddělení provozu a správy majetku 

OSLTOXI – Oddělení soudního lékařství a toxikologie (včetně pitevny) 

OZT  –  Oddělení zdravotnické techniky 

PAT  –  Oddělení patologie 
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PATOS  –  Centrum PATOS - laboratoře 

PK PATOS       –  Příručka kvality PATOS 

QMS      –  Systém managementu kvality  

RBC  –  Resortní bezpečnostní cíle MZ ČR (uvedené číslo značí pořadí cíle) 

SAK   –  Spojená akreditační komise, o.p.s. 

 SČP  –  Společnost českých patologů 

SOP  –  Standardní operační postup 

SPP   –  Standardní provozní postup 

SPVT  –  Standardní postup výpočetní techniky  

STP  –  Standardní technický postup 

SW  –  Software 

SZM  –  Spotřební zdravotnický materiál 

TOXI  - Oddělení soudního lékařství a toxikologie 

1.3 Politika kvality PATOS KNL, a.s. 

Politiku kvality PATOS vyhlašuje přednosta centra se zřetelem na záměry a plánovaný vývoj PATOS. Uvedená 
politika vychází ze Strategick®ho pl§nu, cílů KNL, a.s. a v neposlední řadě navazuje na Politiku kvality KNL, a.s. 

Hlavním cílem politiky PATOS je kvalitně a včas provedené laboratorní vyšetření a zároveň spokojený 
pacient/klient, případně lékař požadující vyšetření v jednotlivých laboratorních odbornostech.  

Stanovená politika kvality PATOS je závazná pro všechny pracovníky v PATOS. Při plnění pracovních povinností 
musí dbát všichni pracovníci PATOS na její respektování a realizaci prostřednictvím cílů kvality.  

Politika kvality PATOS je pravidelně přezkoumávána v rámci provádění přezkoumání QMS viz kap. 4.15 této PK.  

Politika kvality PATOS je také předmětem vstupního školení všech pracovníků v PATOS a její změny jsou pak 
sdělovány v rámci porad jednotlivých oddělení. Odpovědnost za seznámení se změnami nese koordinátor kvality 
příslušného oddělení.  

1.3.1 Prohlášení o politice kvality PATOS 

Vedení PATOS vyhlašuje následující politiku kvality a dílčí cíle, kterými bude politika realizována. 

Stanovená politika kvality je závazná pro všechny pracovníky a při plnění pracovních povinností musí dbát všichni 
pracovníci na její respektování a realizaci prostřednictvím dlouhodobých cílů kvality.  Pro každý bod politiky jsou 
přijaty vedením PATOS dlouhodobé cíle, jejichž plněním je realizována politika kvality PATOS. Cíle jsou uvedeny  
u příslušného bodu politiky kvality. 

o Vysoká kvalita poskytovaných služeb – spolehlivé výsledky vyšetření, odborné interpretace 
k výsledkům a poradenské služby 

o Zavést a neustále zlepšovat systém managementu kvality v souladu s požadavky ČSN EN ISO 
15189. 

o Neustále zvyšovat standard služeb laboratorních oddělení v PATOS. 

o Udržovat neustále takovou úroveň poskytovaných služeb, aby nebyla porušována pravidla správné 
profesionální praxe a nebylo poškozeno dobré jméno PATOS. 

o Efektivní systém řízení kvality veškerých procesů  

Technickou způsobilostí, nestranností, věrohodností, objektivitou a přesným dodržováním 
dokumentovaných postupů PATOS docílit vystupování  jako zdravotnická laboratoř pro vyšetření 
v oborech patologie a klinické a soudní toxikologie 

o Spokojený žadatel požadující vyšetření 
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o Celý proces vyšetřování vzorků je zaměřen na prospěch pacienta/klienta a co nejvyšší spokojenost 
lékařů/žadatelů zadávajících požadavky na vyšetření. Naším cílem je kvalitní zpracování vzorků a 
správná diagnostika, která lékaři požadujícímu vyšetření umožní následnou léčbu pacienta a 
rozhodnutí  
o správné a účelné terapii. 

o Naší snahou je uspokojit požadavky žadatelů o vyšetření za předpokladu, že nedojde k ohrožení 
zájmů PATOS. 

o Systematické vzdělávání pracovníků 

o Permanentně zvyšovat odbornou způsobilost laboratorních oddělení PATOS zajištěním 
vzdělávacích programů pro všechny zaměstnance v PATOS. Vzdělávací programy připravovat tak, 
aby odpovídaly současným i plánovaným potřebám laboratorních oddělení PATOS. 

o Systematicky seznamovat zaměstnance PATOS s dokumentací systému managementu kvality, 
jejími změnami a rozšiřovat tak povědomí o zavedeném systému. 

o Spokojený zaměstnanec laboratoře v PATOS 

o Optimalizace pracovního prostředí vedoucí k vytváření dobrých pracovních a mezilidských vztahů. 

o Finanční zdroje 

o Vedení PATOS aktivně usiluje o zabezpečení dostatečných finančních zdrojů k naplnění všech 
požadavků ČSN EN ISO 15189.  

 

1.4 Prohlášení vedení Krajské nemocnice Liberec, a.s. 

Vedení KNL, a.s. má definována stanoviska v oblasti nestrannosti a nezávislosti při poskytování laboratorních služeb 
jako nedílnou součást Etick®ho kodexu pracovn²ka KNL, a.s., se kterým jsou prokazatelně seznámeni všichni 
zaměstnanci nemocnice včetně členů vrcholového vedení.  

Vedení nemocnice vytváří předpoklady pro to, aby personální a technické vybavení PATOS bylo stále v souladu  
s deklarovaným rozsahem laboratorních a s nimi souvisejících činností s jejich předpokládanou kvalitou viz 
strategické plány.  

Prostřednictvím popisu pracovního místa je přednosta centra jako „vedoucí laboratoře ve smyslu požadavků normy 
ČSN EN ISO 15189“ pověřen všemi pravomocemi, povinnostmi a odpovědnostmi nutnými k plnění požadavků 
uvedené normy.  

Vedení nemocnice spolupracuje s externími auditory v otázkách systému kvality, jeho kontroly či zdokonalování. 

 

2 Předmět příručky kvality 

PK PATOS poskytuje informace o hlavních zásadách zajišťování QMS v PATOS, zejména o praktických postupech 
jednotlivých oddělení PATOS při provádění laboratorních vyšetřeníl. Jedná se o vrcholový dokument interní řízené 
dokumentace PATOS.  

PK PATOS se odkazuje na Organizaļn² Ś§d nemocnice, kde je definována organizační struktura Centra PATOS a 
jeho začlenění v rámci nemocnice. Organizační řád je dostupný na QM portálu.  

Na PK PATOS navazují další úrovně dokumentace v PATOS, které upřesňují specifické postupy zde uplatňované. 
Vzhledem k tomu, že PATOS je jedním z organizačních celků nemocnice, odvolává se PK PATOS také na řadu 
vnitřních dokumentů platných napříč KNL, a.s. 

Příručka definuje pravomoci a odpovědnosti jednotlivých pracovníků PATOS při zajišťování kvality.  

2.1 Oblast použití příručky kvality 

PK PATOS slouží k informování dozorových subjektů, zákazníků, pracovníků akreditačních orgánů a jiných 
organizací o zavedeném QMS. V PATOS je určena pro operativní instruování pracovníků o používaných postupech 
QMS.  
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2.2 Udržování příručky kvality 

Proces tvorby, schválení PK PATOS a jejích změnových řízení probíhá v souladu s pravidly řízení dokumentace (viz 
kap. 4.3 této PK).   

Změny PK PATOS oznamuje pracovníkům KK PATOS prostřednictvím QM Portálu.  PK PATOS je vedena pouze 
v el. podobě, v této podobě je také předána akreditačnímu orgánu.  

Pracovníkům v PATOS je PK PATOS dostupná na QM Portále. Přičemž v QM Portále je prioritní řízený dokument. 

2.3 Odpovědnost 

Za řízení příručky, její distribuci a změnová řízení odpovídá KK PATOS. Odpovědnost za realizaci všech ustanovení 
PK nese přímo přednosta  centra. 

 

3 Normy a související předpisy 

Následující dokumenty obsahují ustanovení, která tvoří prostřednictvím odkazů v tomto textu ustanovení PK.  
Pro nedatované odkazy jsou používána aktuální vydání příslušných dokumentů a to včetně případných platných 
změnových listů, které byly k uvedeným dokumentům vydány.  

 

ČSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratoře – Požadavky na kvalitu a způsobilost  

MPA 10-02-.. K aplikaci ČSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratoře – Požadavky na 
kvalitu a způsobilost v akreditačním systému České republiky 

MPA 00-01-.. Základní pravidla akreditačního procesu  

MPA 00-02-.. Předpisová základna akreditačního procesu 

MPA 00-04-.. Podmínky pro používání loga ČIA, akreditačních značek, odkazů na akreditaci 

a kombinovaného loga a značky  

MPA 30-03-.. Politika ČIA pro účast v národních a mezinárodních aktivitách v oblasti 

zkoušení způsobilosti 

MPA 30-02-.. Politika ČIA pro metrologickou návaznost výsledků měření 

Pozn.: Dokumenty MPA jsou vždy používány v posledním aktuálním znění.  

4 Požadavky na management  

4.1 Odpovědnost organizace a managementu  

4.1.1 Organizace  

4.1.1.1 Obecně 

PATOS, respektive jeho vedení odpovídá za provádění služeb zdravotnické laboratoře  
vč. odpovídající interpretace výsledků vyšetření a poradenských služeb. Tyto služby jsou prováděny v požadovaném 
rozsahu, kvalifikovaně a tak, aby splňovaly: 

- potřeby pacientů a všech klinických pracovníků odpovědných za péči o ně,  

- platnou mezinárodní normu ČSN EN ISO 15189,   

- vyhlášky a zákony, které se vztahují k předmětu činnosti PATOS,  

- požadavky kontrolních orgánů.  
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PATOS provádí výše zmíněné služby ve stálých prostorách KNL, a.s. se stálým  
a zapůjčeným laboratorním vybavením, kde jsou zajišťovány trvale vyhovující podmínky prostředí pro činnost 
zdravotnické laboratoře, viz kap. 5.2.1 této PK PATOS. Postupy pro ošetření práce se zapůjčenými zařízeními jsou 
stanoveny v kap. 4.4 této PK PATOS.  

4.1.1.2 Právní subjektivita  

Akreditovaný subjekt Centrum PATOS – laboratoře je jedním z organizačních celků Krajské nemocnice Liberec, a.s., 
která má právní subjektivitu. 

 

Název organizace:   Krajská nemocnice Liberec, a.s. 

Právní forma:      Akciová společnost 

Adresa sídla:       Liberec I, Staré Město, Husova 357/10, 460 01 

IČO:     272 83 933 

Název akreditovaného subjektu: Centrum PATOS - laboratoře 

Adresa sídla zdravotnické laboratoře:  Liberec I, Staré Město, Husova 357/10, 460 01 

Telefon: +420 485 312 302 (příjmová místnost PAT) 

 +420 485 312 303 (přednosta Centrum PATOS - laboratoře) 

E-mail: tomas.jirasek@nemlib.cz (přednosta Centrum PATOS - laboratoře) 

ID datové schránky:                                 jwaeuen 

 

 

 

4.1.1.3 Etické chování   

V oblasti zajišťování důvěrnosti informací jsou v rámci PATOS přijata následující opatření:  

1) Laboratorní prostory jednotlivých oddělení PATOS jsou uzavřeny a nejsou cizím osobám volně přístupné. 

2) Ukládání tištěné dokumentace probíhá v zajištěných prostorách jednotlivých laboratorních oddělení PATOS.  
Po uplynutí doby uložení na jednotlivých laboratorních odděleních je dokumentace uložena na stanovenou dobu 
do centrálního archivu KNL, a.s. a následně  je dokumentace skartována v souladu s ustanoveními uvedenými 
ve smŊrnici Archivace a spisov§ sluģba. Nejkratší doba uložení dokumentů a záznamů vztahující se k činnosti 
PATOS je interně stanovena na dobu min. 5 let, tedy dobu platnosti osvědčení o akreditaci. 

3) Počítače jsou umístěny v prostorách jednotlivých laboratorních oddělení PATOS. Přístup k záznamům 
v počítačích je omezen na pověřené osoby v rozsahu daném jejich přístupovými právy. Postupy uplatňované 
v rámci KNL, a.s. v oblasti ochrany IT popisuje smŊrnice Pr§va a povinnosti uģivatelŢ vĨpoļetn² techniky, 
standardní pracovní postupy Pr§ce s NIS-AMIS*H a Pr§va a povinnosti spr§vce IT, Archivace a z§lohov§n² 
a dále lokální postupy jednotlivých oddělení. 

4) Pro všechny pracovníky PATOS je závazné prohlášení o dodržování důvěrnosti informací a mlčenlivosti.  Stvrzení 
o dodržování stanovených pravidel je zajištěno podpisem pracovní smlouvy.     

5) Postupy pro vydávání kopií výsledků jsou definovány v Laboratorn²ch pŚ²ruļk§ch a lokálních postupech 
jednotlivých oddělení.  

Kontrola dodržování těchto postupů je operativně prováděna koordinátorem kvality PATOS a plánovaně při interních 
auditech kvality a přezkoumání QMS. 

 

V oblasti zajišťování nestrannosti, nezávislosti a věrohodnosti jsou v rámci PATOS přijata níže uvedená opatření.   

V oblasti vyloučení komerčních tlaků jsou zavedena tato opatŚen²: 

¶ Centrum PATOS – laboratoře je ve smyslu požadavků ČSN EN ISO 15 189 zdravotnickou laboratoří, 
která provádí kvalifikovaná vyšetření (vč. poradenství), jejichž specifikace je uvedena 

mailto:tomas.jirasek@nemlib.cz
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v Laboratorních příručkách jednotlivých oddělení. Metody, které PATOS nabízí v rozsahu akreditace, 
jsou uvedeny v pŚ²loze ļ. 3 (3a, 3b, 3c) Seznam metod pŚihl§ġenĨch k akreditaci. 

¶ Služby PATOS jsou účtovány v souladu se smlouvami KNL, a.s. uzavřenými s příslušnými 
zdravotními pojišťovnami a lékaři, popř. dalšími klienty. Ceník KNL, a.s. je dostupný  
na www.nemlib.cz.   

¶ Za organizaci a řízení laboratorní činnosti PATOS odpovídá vedoucí centra (přednosta).   

 

V oblasti vyloučení finančních tlaků jsou zavedena tato opatŚen²: 

¶ Platy zaměstnanců jsou smluvní nebo tarifní. Jsou stanoveny platové výměry, které obsahují 
nárokovou a nenárokovou složku.  Tyto složky nejsou závislé na množství zpracovaných vzorků 
biologického materiálu. 

¶ Pracovníci PATOS nejsou pověřeni k provádění jakýchkoliv činností, které by mohly vyvolat 
pochybnosti o nestrannosti a nezávislosti PATOS, ani takové činnosti sami neprovádějí. 

¶ PATOS ani jejich pracovníci nejsou ovlivňováni komerčními a jinými zájmy (reklamní a prezentační 
akce apod.), které by mohly mít vliv na jejich odborný úsudek. 

 

V oblasti zajištění provozní věrohodnosti jsou zavedena tato opatření: 

¶ Věrohodnost výsledků činnosti PATOS je zajištěna péčí o kvalitu v souladu se stanoveným  
a dokumentovaným systémem kvality. 

¶ Za zabezpečování a kontrolu postupů v oblasti kvality odpovídá KK PATOS. 

¶ Věrohodnost výsledků je dále zajištěna také vyloučením střetu zájmů pracovníků PATOS. Vedoucí 
PATOS je povinen zamezit jakémukoli působení osob a organizací stojících mimo jednotlivá 
oddělení, které by mohlo mít vliv na výsledky vyšetření.  

Ovlivňování výsledků vyšetření provedených v PATOS vedením nemocnice vylučuje prohlášení 
vedení uvedené v pŚ²loze ļ. 1 této PK. 

V oblasti zacházení s lidskými vzorky, tkáněmi a pozůstatky jsou zavedena tato opatření: 

¶ Jsou dodržovány a naplňovány legislativní požadavky v této oblasti a principy Úmluvy o lidských 
právech a biomedicíně. 

¶ Je zajištěna ochrana a bezpečnost vzorků včetně identifikace pacientů po jejich příjmu do laboratoře 
(viz řízený přístup). 

¶ S materiály souvisejícími s vyšetřováním lidských vzorků je nakládáno jako s důvěrnými daty 
(žádanka, označená odběrová nádoba, atd.).  

¶ Lidské vzorky, tkáně a pozůstatky nejsou využívány k jiným účelům, než k jakým byly do laboratoře 
doručeny. V případě využití vzorků např. v rámci verifikace metody vyšetření, se jedná o paralelní 
zpracování jednoho vzorku a zjištěné údaje nejsou navázány na identifikaci pacienta. Pomocí čísla 
vyšetření je možné dohledat data k vyšetřované osobě. 

¶ Po ukončení vyšetření a definované době uchovávání již vyšetřených vzorků jsou vzorky likvidovány 
bezpečným způsobem v souladu s platnou legislativou tak, aby data pacientů byla chráněna.  

4.1.1.4 Vedoucí laboratoře 

 
V souladu s požadavky normy ČSN EN ISO 15189 kap. 4.1.1.4 přebírá a deleguje přednosta centra odpovědnosti 
takto: 
 

Činnost Odpovědnost nese 

Efektivní řízení služeb laboratoře včetně plánování rozpočtu a 
finančního managementu v souladu s pravidly KNL, a.s.   

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

http://www.nemlib.cz/
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Činnost Odpovědnost nese 

Spolupráce a efektivní jednání s příslušnými správními úředníky  
a zdravotnickou veřejností 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Udržování kontaktu a účinná spolupráce s akreditačními a regulačními 
institucemi 

Koordinátor kvality PATOS  
ve spolupráci s přednostou centra 

Udržování kontaktu a účinná spolupráce s klienty Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Zajišťování dostatku kvalifikovaných pracovníků s odpovídajícím 
dokumentovaným zaškolením a zkušenostmi pro poskytování služeb 
laboratoře, které odpovídají potřebám a požadavkům uživatelů 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Zavedení politiky kvality  
Přednosta centra ve spolupráci 
s koordinátorem kvality PATOS 

Zajištění bezpečného prostředí laboratoře ve shodě se správnou 
laboratorní praxí a použitelnými předpisy 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Komunikace v odborné oblasti v rámci KNL Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Poskytování poradenství osobám požadujícím informace k výběru 
vyšetření, využívání laboratorních služeb a interpretace výsledků 
vyšetření 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Výběr dodavatelů  
Primáři jednotlivých oddělení PATOS 
ve spolupráci s přednostou centra 

Sledování výkonnosti dodavatelů   
Koordinátor kvality PATOS ve 
spolupráci s přednostou centra 

Výběr a sledování kvality služeb všech smluvních – referenčních 
laboratoří 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Poskytování programů odborného rozvoje pro zdravotnické a 
laboratorní pracovníky a umožnění účasti pracovníků PATOS na 
vědeckých a jiných činnostech odborných organizací 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Definování, zavedení a sledování standardů výkonnosti a zlepšování 
kvality služeb PATOS (indikátory kvality) 

Primáři jednotlivých oddělení PATOS  
ve spolupráci s koordinátorem kvality 
PATOS 

Sledování veškeré práce laboratoře, aby bylo možno potvrdit, že stále 
vydává klinicky relevantní informace  

Primáři jednotlivých oddělení PATOS 

Řešení stížností, požadavků nebo připomínek pracovníků laboratoře 
a/nebo uživatelů laboratorních služeb  

Primáři jednotlivých oddělení PATOS  
ve spolupráci s přednostou centra 

Návrh a zavedení opatření pro mimořádné situace zajišťující 
dostupnost základních služeb v nouzových situacích nebo za jiných 
podmínek,  
kdy jsou laboratorní služby omezeny nebo nejsou k dispozici 

Přednosta centra 

4.1.2 Odpovědnost managementu  

4.1.2.1 Angažovanost managementu  
Za rozvíjení a uplatňování systému managementu kvality v rámci PATOS odpovídá koordinátor kvality PATOS. 
Tato odpovědnost je naplňována především:  

¶ předáváním informací a úkolů v laboratoři, čímž je zdůrazňována důležitost plnit požadavky zákazníků  
při současném dodržování zákonných požadavků a předpisů, 

¶ stanovením politiky kvality, dále viz kap. 4.1.2.3 této PK, 

¶ stanovením cílů kvality, dále viz kap. 4.1.2.4 této PK, 

¶ stanovením odpovědností, pravomocí a vzájemných vztahů viz kap. 4.1.2.5 této PK, 

¶ stanovením komunikačních kanálů viz kap. 4.1.2.6 této PK, 

¶ jmenováním KK PATOS viz kap. 4.1.2.7 této PK, 

¶ přezkoumáváním systému managementu – celkové zhodnocení efektivnosti systému managementu 
kvality, dále viz kap. 4.15 této PK, 

¶ zajištěním odborné způsobilosti pracovníků laboratoře k výkonu jejich činností viz kap. 5.1.6 této PK, 

¶ zajišťováním dostupnosti zdrojů, dále viz kap. 5.1, 5.2 a 5.3 této příručky. 
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4.1.2.2 Potřeby uživatelů  

Spokojenost interních lékařů požadujících vyšetření je sledována dotazníkovou formou v rámci KNL prostřednictvím 
dotazníku KNL „Hodnocení se službou“, do kterého doplnil KK PATOS dotazy týkající se laboratorních služeb. 
Dotazníková akce probíhá dle směrnice Hodnocení spokojenosti v intervalu 1x za 2 roky.  

Hodnocení spokojenosti externích lékařů zajišťuje KK PATOS pomocí dotazníku pro externí lékaře v intervalu 1 x za 
2 roky. S výsledky seznamuje KK PATOS přednostu PATOS na poradě. Další postupy viz směrnice Hodnocení 
spokojenosti.  
 

4.1.2.3 Politika kvality  
Vyjádření vedení laboratoře o politice kvality a jejích cílech je obsaženo v kap. č. 1.3.1 této PK.   
Pro uplatnění politiky kvality v praxi jsou prostřednictvím QMS definovány prostředky, způsoby a pravidla, která 
umožňují laboratoři trvalé plnění kritérií normy ČSN EN ISO 15189 a dokumentu MPA 10-02-...  
Souhrn těchto prostředků a postupů pro zabezpečování kvality laboratoře je v QMS popsán touto PK. Účel, rozsah 
platnosti, způsob řízení a odpovědnost za řízení PK definuje kap. 2 této PK. 

4.1.2.4 Cíle kvality a plánování 
Celkovým cílem kvality je Centrum PATOS - laboratoře splňující kritéria ČSN EN ISO 15189 vybavené „Osvědčením 
o akreditaci“ získaným na základě posouzení akreditačním orgánem ČIA a neustálé dodržování definovaných 
pravidel systému managementu kvality.   
Přednosta centra vyhlašuje současně dílčí, konkrétní cíle kvality, kterými se politika PATOS realizuje. Cíle kvality 
jsou centrálního charakteru, které se vztahují k více než jednomu oddělení PATOS, a dále lokálního charakteru s 
platností pro jednotlivá oddělení PATOS.  
V rámci přezkoumání QMS jsou navrženy cíle pro další období. Cíle navrhuje primář laboratorního oddělení  
a předkládá KK PATOS jako podklady pro přezkoumání QMS. Po jejich odsouhlasení přednostou centra  
a rozhodnutím o rozsahu platnosti cíle (lokální, centrální cíl), zajišťuje KK PATOS jejich zveřejnění na QM portálu  
v sekci Cíle kvality.  
Cíle kvality a míra jejich naplnění jsou pravidelně přezkoumávány v rámci procesu následného přezkoumání QMS 
(viz kap 4.15 této PK). 
 
Plánování v rámci udržení integrity QMS je v odpovědnosti vedení PATOS. Plánované změny jsou projednávány na 
poradách vedení PATOS. Vzhledem k tomu, že cíle jsou přijímány v rámci PATOS operativně, je řada plánovaných 
změn promítnuta do cílů kvality. Výstupem jsou následně schválené harmonogramy plánovaných změn, které 
zpracovává KK PATOS, případně další člen vedení dle rozsahu a typu plánované změny. Tak aby byla zajištěna 
stálá kontinuita a integrita systému je pravidelně vyhodnocováno plnění harmonogramu a přijímána odpovídající 
opatření a jeho aktualizace na poradě vedení PATOS. 

 

4.1.2.5 Odpovědnost, pravomoci a vzájemné vztahy 
Začlenění Centrum PATOS a Centrum PATOS - laboratoře do organizační struktury KNL, a.s. je uvedené v 
dokumentu Organizační řád, v platném znění.  
Centrum PATOS se člení na 3 2 oddělení: odd. Patologie, odd. Soudního lékařství a toxikologie a oddělení Genetiky 
a molekulární diagnostiky. 
Centrum PATOS - laboratoře  se člení na 3 2 oddělení PAT, TOXI a OGMD. 
Organizační struktura Centrum PATOS a Centrum PATOS - laboratoře je uvedena v příloze č. 6 tohoto dokumentu. 
Organizační struktury jednotlivých oddělení PATOS jsou definovány v přílohách č. 7a, 7b a 7c tohoto dokumentu.    
 
V čele PATOS, jakožto akreditovaného subjektu, je vedoucí PATOS = přednosta centra.   
Každé oddělení má jmenovaného primáře s přidělenými potřebnými pravomocemi a odpovědnostmi pro řízení 
svěřeného organizačního útvaru. V rámci PATOS je pověřen KK PATOS, dále každé oddělení má pověřeného 
koordinátora kvality odpovědného za uplatňování požadavků QMS na daném laboratorním oddělení.  
 
Vedení PATOS – odpovídá za soulad činností jednotlivých oddělení PATOS s požadavky ČSN EN ISO 15189, 
rozhoduje o politice PATOS a zahrnuje: přednostu centra, koordinátora kvality PATOS, vedoucí jednotlivých oddělení 
PATOS (primáře oddělení). 
 
Odborné (technické) vedení PATOS – odpovídá za odborné činnosti a za zajišťování zdrojů nezbytných  
k zabezpečení požadované kvality postupů. Odborné vedení tvoří vedoucí jednotlivých oddělení PATOS a 
koordinátor kvality oddělení. 
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PATOS a veškeré jeho činnosti jsou organizovány tak, aby pracovníci měli pro svoji činnost odpovídající kvalifikaci, 
znalosti a zaškolení, a aby každý pracovník měl určen rozsah a vymezení oblasti své odpovědnosti a byl s nimi 
prokazatelně seznámen. Toto vymezení je dáno v Popisu pracovního místa jednotlivých pracovníků a v Seznamu 
pracovníků, který je přílohou č. 2 (2a, 2b, 2c) této PK. 
Pracovníci své prokazatelné seznámení s rozsahem svých povinností a pravomocí stvrzují podpisem Popisu 
pracovního místa.  

Jmenný seznam pracovníků je uveden v pŚ²loze ļ. 2 (2a, 2b, 2c) PK Seznam pracovn²kŢ PATOS.  

Zástupci jsou jmenováni pro vedoucí pracovníky PATOS, záznamy o jmenováních jsou uloženy v osobních spisech 

jednotlivých pracovníků.  
 

4.1.2.6 Komunikace 

Typy porad, forma vedení záznamů je popsána ve smŊrnici Intern² komunikace v KNL.  
 
Informační nástěnky 

Informace o provozních záležitostech jsou dostupné na nástěnkách v prostoru jednotlivých oddělení PATOS.  
Za aktuálnost  a údržbu obsahu nástěnky odpovídá primář oddělení a osoba jím pověřená. Bližší informace jsou 
uvedeny v směrnici Informační tok.  

Interní síť (QM Portál) 

PATOS využívá QM Portál, zejména k získávání informací z centrální řízené dokumentace nemocnice, nabídek 
interních školení a dalších provozních záležitostech KNL.  

QM Portál současně slouží k řízení interní a vybrané externí dokumentace.  

Uvedené postupy interní komunikace plně vyhovují potřebám a organizaci PATOS.  

Komunikační procesy směrem k uživatelům laboratorních služeb, zajišťuje vedení PATOS následovně:  

- Dostupnost informací o preanalytické fázi vyšetření (podmínky odběru, odběrové nádobky, množství 
biologického materiálu, apod.) prostřednictvím Laboratorních příruček jednotlivých oddělení  
a informačních sdělení, zveřejněných v QM portálu a na internetu KNL.  

- Účast primářů jednotlivých oddělení PATOS na primářském kolegiu KNL a vedoucí laborantky  
na poradách ředitelky ošetřovatelské péče – přenos informací, propagace efektivního využívání služeb 
laboratoře, dodržování podmínek preanalytické fáze, apod. 

- Využívání informačních dopisů pro komunikaci s interními lékaři KNL i externími lékaři o změnách 
v nabízených službách laboratoře.   

- Další poradenské a konzultační služby blíže viz kap. 4.7 této PK.  

 

4.1.2.7 Manažer kvality  
 
Funkce manažera kvality Centrum PATOS - laboratoře je v KNL označována: Koordinátor kvality PATOS. Povinnosti 
a odpovědnosti jsou definovány v popisu pracovního místa a plně korespondují s požadavky normy ISO 15189. 
Vzhledem k rozsáhlosti systému řízení kvality PATOS napříč různými odbornosti jsou dále pro jednotlivá laboratorní 
oddělení jmenováni koordinátoři pro kvalitu. 

 

4.2 Systém managementu kvality  

4.2.1 Obecně  

V rámci KNL, a.s. je zaveden a uplatňován systém řízení kvality dle požadavků ČIA a SAK.  

Přesná specifikace požadavků, které se vztahují k předmětu činnosti zdravotnických oddělení PATOS, je definována 
ČSN EN ISO 15189. Z tohoto důvodu je v rámci PATOS zaveden integrovaný systém řízení kvality pokrývající 
požadavky všech uvedených standardů.  
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Tento vytvořený, zdokumentovaný QMS slouží jako prostředek pro posouzení schopnosti plnit požadavky zákazníka 
a zajistit jeho spokojenost  s poskytnutou službou a současně jako prostředek k naplňování příslušných požadavků 
zákonů a předpisů. 

Systém řízení kvality je plně kompatibilní se systémem řízení kvality celé nemocnice. Pro PATOS jsou závazné 
interní dokumenty vydávané KNL, a.s. a na tyto dokumenty se PK PATOS rovněž odvolává.  

Vyjádření vedení PATOS k politice kvality PATOS je obsaženo v kap. 1.3 této PK PATOS.   

Vedení PATOS věnuje péči systematickému udržování, aktualizaci QMS a jeho zlepšování. V kapitole 4.15 této PK 
PATOS jsou stanoveny zásady, postupy a intervaly prověřování a přezkoumávání QMS.  

Za zabezpečování kvality, za aktuální dokumentaci QMS s centrální platností v PATOS a za kontrolní systém a jeho 
realizaci je odpovědný KK PATOS. 

Systém managementu kvality zahrnuje veškeré procesy, které jsou nezbytné k dosažení cílů kvality laboratoře  
a naplnění tak politiky kvality laboratoře.  

Vedení laboratoře odpovídá za:  

- definování procesů nezbytných pro funkční systém managementu kvality a jejich vzájemných vazeb – viz 
pŚ²loha ļ. 8 t®to PK Mapa procesŢ Centra PATOS ï laboratoŚe, 

- stanovení kritérií a metod pro řízení procesů – viz systém řízené dokumentace v QM Portálu v rámci PATOS, 

- zjištění a dostupnosti zdrojů a informací pro provádění a sledování těchto procesů, 

- sledování, vyhodnocování a přijímání opatření pro neustálé zlepšování procesů.  

Kontrola dodržování systémových a procesních postupů probíhá prostřednictvím interních auditů kvality. Způsob 
jejich správného provádění je zajištěn proškolením a jmenováním interních auditorů kvality. IA je poté realizován 
vždy tím způsobem, aby IA prováděli pracovníci nezávisle, tedy aby žádný pracovník neprověřoval vlastní činnost.  

4.2.2 Požadavky na dokumentaci 

4.2.2.1 Obecně  

Členění a struktura dokumentace:  

Základní členění dokumentace (tj. dokumentů a záznamů) na úrovni PATOS je rozvrženo takto: 

¶ Dokumenty interní PATOS, 

¶ Dokumenty interní KNL, a.s., 

¶ Dokumenty externí, 

¶ Záznamy. 

Pro PATOS jsou závazné všechny interní dokumenty KNL, a.s.  

Nemocnice má zpracovanou dokumentaci systému managementu kvality v následujících úrovních: 

Struktura 
dokumentace 
KNL 

Druh dokumentu 
Struktura 
dokumentace 
PATOS 

Řízená dokumentace KNL 

I. vrstva Procesní dokumenty  ---------------- Příručka kvality 

II. vrstva Organizační dokumenty 
 
 
 
 
 
 
Procesní dokumenty  
 

 
 
 
 
 
 
 
I. úroveň 

Řády 
Statuty a jednací řády 
Smlouvy 
Operativní řídící akty  

- Příkaz ředitele 

- Úkoly z porad 

- Interní sdělení  
Směrnice (včetně Příručky 
kvality Centrum PATOS - 
laboratoře ) 
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Struktura 
dokumentace 
KNL 

Druh dokumentu 
Struktura 
dokumentace 
PATOS 

Řízená dokumentace KNL 

III. vrstva Organizační dokumenty 
Procesní dokumenty  
 

II. úroveň Provozní řády  
Laboratorní příručky (LP) 
Pracovní postupy 

IV. vrstva --------------------------- III. úroveň Záznamy (formuláře, tiskopisy  
a ostatní), šablony 

    

4.2.2.2 Příručka kvality  
Pravidla a postupy řízení PK jsou popsány v kap. 2 této PK. Příručka kvality je tvořena v souladu s požadavky 
normy ISO 15189 a struktura PK kopíruje strukturu normy. 
 

4.3 Řízení dokumentů  

Postupy pro řízení dokumentace PATOS vycházejí ze smŊrnice ř²zen§ dokumentace, dále z pracovního postupu 
SPVT ř²zen² dokumentŢ. 

Pro potřeby PATOS jsou tyto postupy konkretizovány jednak v následujících kapitolách a dále v lokálních pracovních 
postupech jednotlivých oddělení.  

4.3.1 Odpovědnosti a povinnosti   

Odpovědnosti a povinnosti jednotlivých pracovníků PATOS za řízení dokumentace: 

Koordinátor kvality PATOS: 

- odpovídá za tvorbu dokumentů PATOS s centrální platností,  

- odpovídá za udržování a aktuálnost PK PATOS, 

- odpovídá za publikování dokumentů a formulářů s centrální platností na QM portále, 

- odpovídá za zajištění revize centrálních dokumentů PATOS, 

- odpovídá za distribuci PK PATOS akreditačnímu orgánu a její stažení v případě neaktuálnosti, 

- odpovídá za zálohování elektronické verze dokumentů s centrální platností v PATOS na QM portále. 

Zástupce koordinátora kvality PATOS: 

- zastupuje koordinátora kvality ve všech činnostech výše uvedených. 

Koordinátor kvality pro oddělení:  

- odpovídá za tvorbu lokálně platných dokumentů v rámci příslušného oddělení PATOS, 

- odpovídá za publikování lokálně platných dokumentů a formulářů na QM portále PATOS,   

- odpovídá za  elektronické verze dokumentů s lokální platností na QM portále, 

- odpovídá za vedení evidence řízených kopie dokumentů v listinné podobě v rámci příslušného oddělení 

PATOS, 

- odpovídá za zajištění revize lokálně platných dokumentů příslušného oddělení PATOS, 

- odpovídá za distribuci řízených výtisků dokumentů na příslušném oddělení PATOS a jejich stažení v případě 

neaktuálnosti, 

- odpovídá za ukládání tištěné verze lokálně platných dokumentů na příslušném oddělení PATOS, 

- spolupracuje s koordinátorem kvality PATOS na tvorbě centrální dokumentace (PK PATOS, apod.) 

v PATOS, 

- vede seznam záznamů používaných na příslušném oddělení prostřednictvím Skartaļn²ho pl§nu. 
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Centrum PATOS - laboratoře 

Primář oddělení může vzhledem k rozsahu dokumentace příslušného oddělení pověřit správce dokumentace nebo 
jinou pověřenou osobu částečnými kompetencemi koordinátora kvality. Přesné znění částečných kompetencí je 
stanoveno v popisu pracovního místa pověřeného  pracovníka/dokumentaci příslušného oddělení PATOS. 

4.3.2 Identifikace interních dokumentů  

Pravidla identifikace interních dokumentů PATOS definuje smŊrnice ř²zen§ dokumentace. V případě pracovních 
postupů jsou zavedeny dílčí identifikace na každém oddělení, které jsou specifikovány v lokálních pracovních 
postupech pro oblast řízení dokumentace.  

4.3.3 Struktura a formát interních dokumentů včetně formulářů 

Pravidla pro formální úpravy dokumentace jsou stanoveny šablonami pro jednotlivé typy dokumentů. Šablony jsou 
k dispozici na QM portálu. Šablona definuje rozsah titulního listu, záhlaví a zápatí 1. a dalších stran, členění  
a velikosti písma u názvů i běžného textu.  

4.3.4 Řízení interních dokumentů  

Podrobná pravidla pro řízení interních dokumentů zahrnují následující oblasti: 

- vznik nového dokumentu (identifikace, návrh dokumentu, připomínkování, schvalování, seznámení 
pracovníků, distribuce a publikování),  

- změnová řízení a revizi dokumentace, 

- archivace a skartace dokumentace. 

Tato pravidla jsou popsána ve smŊrnici ř²zen§ dokumentace, v SPVT ř²zen² dokumentŢ a specifikace 
jednotlivých oddělení PATOS ve smyslu využívání řízených výtisků apod. jsou řešena v pracovních postupech 
s lokální platností.  

4.3.5 Řízení externích dokumentů  

Externí dokumenty zařazené do systému dokumentace PATOS jsou dokumenty, které se vztahují k laboratorní 
činnosti a jejichž původ vzniku je mimo KNL, a.s.  

Mezi externí dokumenty patří zákony, vyhlášky, normy, nařízení nadřízených orgánů, zřizovatele, manuály výrobce, 
příbalové letáky, ale také dokumenty partnerů KNL, a.s. (zákazníků, dodavatelů), pokud mají vliv  
na laboratorní činnost, apod. 

Podrobné postupy řízení externích dokumentů popisuje smŊrnice ř²zen§ dokumentace.  

4.4 Smlouvy o službách  

4.4.1 Uzavírání smluv o službách  
Každý požadavek na laboratorní vyšetření přijatý ve formě žádanky nebo jiné formy požadavkového listu je 
považován za smlouvu.  

Centrum PATOS - laboratoře zastoupené přednostou centra nebo jím pověřenými osobami odpovídá za určení a 
přezkoumání požadavků týkajících se poskytovaných služeb z pohledu:  

- odpovídajícího způsobu jejich definování, dokumentování a pochopení včetně metod, které mají být použity 
v rámci služby (viz žádanka o vyšetření), 

- schopnosti, kapacity a zdrojů ke splnění těchto požadavků, 
- dovedností a odborných znalostí pracovníků laboratoře pro provádění zamýšlených vyšetření,  
- volby vhodných postupů pro splnění požadavků smlouvy a klinických potřeb. 

 
Zákazníci a uživatelé služeb jsou informováni o odchylkách od smlouvy, které mají případný dopad na laboratorní 
vyšetření.  
Laboratoř využívá služeb smluvních laboratoří, jejich výčet je dostupný v Seznamu smluvn²ch-referenļn²ch 
laboratoŚ².  

 

4.4.2 Přezkoumání smluv o službách  

Postupy pro přezkoumání smluv o službách jsou následující: 
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¶ Smlouvy s lékaři požadujícími vyšetření (klienty), žádanky o vyšetření 

Za přezkoumání konkrétních požadavků daných žádankami a dalšími typy požadavkových listů odpovídají určení 
pracovníci jednotlivých oddělení PATOS. Postupy vlastního přezkoumání žádanek a přijatého biologického materiálu 
jsou popsány v lokálních pracovních postupech o příjmu biologického materiálu případně v Laboratorních příručkách 
jednotlivých oddělení.  

V případě pochybností o přijetí žádanky a vzorku rozhoduje pracovník, který má kompetenci k uvolňování výsledků 
dle přílohy ļ.2 (2a,2b,2c) Seznam pracovn²kŢ PATOS.  

Přezkoumání požadavků probíhá vždy před přijetím odpovědnosti laboratoře poskytnout službu.  

¶ Ostatní smlouvy (pojišťovny, podniky, apod.) 

K uzavření smlouvy dává podnět primář jednotlivého oddělení, návrh smlouvy je předložen přednostovi centra a 
následně předán ke schválení lékařskému řediteli, ekonomickému řediteli a generálnímu řediteli KNL, a.s. Podrobný 
postup viz SOP SpisovnĨ Ś§d pro obŊh smluvn²ch dokumentŢ spoleļnosti KNL, a.s. , pŚ²padnŊ SW  ELO. 

Konečným záznamem o schválení je datovaný podpis generálního ředitele na smlouvě. 

Smlouvy se smluvními laboratořemi jsou min. 1 x ročně přezkoumány z hlediska platnosti a aktuálnosti. Záznam  
o přezkoumání je součástí Přezkoumání systému managementu kvality. 

V případě, že dojde k jakékoli odchylce od původního smluvního ujednání je druhá smluvní strana o této odchylce 
informována.  

¶ Smlouvy se smluvní – referenční laboratoří 

K uzavření smlouvy dává podnět koordinátor kvality laboratoře (PAT), nebo primář laboratoře. Návrh je předložen a 
schválen primářem laboratoře. Primář laboratoře, nebo jím pověřený pracovník uzavře smlouvu se smluvní – 
referenční laboratoří ( např. formou e-mailu, písemnou dohodou). 

 Smlouvy se smluvními laboratořemi jsou min. 1 x ročně přezkoumány z hlediska platnosti a aktuálnosti. Záznam  
o přezkoumání je součástí Přezkoumání systému managementu kvality. 

4.5 Laboratorní vyšetření ve smluvních laboratořích  

4.5.1 Výběr a hodnocení smluvních laboratoří a konzultantů 

Vybraná oddělení PATOS využívají služeb smluvních laboratoří viz následující tabulka, smluvní laboratoře typu NRL 
jsou označovány jako smluvní – referenční laboratoře: 

 Smluvní-referenční  laboratoř Smluvní laboratoře 

PAT využívá nevyužívá 
TOXI nevyužívá nevyužívá 
OGMD využívá využívá 

 

Přehled smluvních laboratoří je uveden ve formuláři Seznam smluvn²ch - referenļn²ch laboratoŚ². Jedná se o 
záznam s lokální platností, který je dostupný u koordinátora kvality jednotlivých oddělení, v případě, že jsou laboratoří 
využívány.   

Smluvní – referenční laboratoř – jedná se o externí laboratoř, do níž se zasílá vzorek k doplňujícímu, potvrzujícímu 
vyšetření. Zadávající lékař je o předání vzorku do smluvní-referenční laboratoře informován. Výsledky  
ze smluvní laboratoře jsou předávány zpět příslušnému laboratornímu oddělení PATOS a odtud zadávajícímu lékaři. 
S tímto typem smluvních laboratoří není uzavírána dohoda o spolupráci, protože spolupráce vychází z jejich statutu 
NRL. Vzorky odesílané do smluvní-refereční laboratoře jsou evidovány odesílajícím oddělením, vč. informace o 
dodání výsledku. 

Mezi smluvní-refereční laboratoře se řadí také konzultanti využívaní v rámci vyšetření v oboru anatomická patologie 
(tzv. druhé čtení).  

Smluvní laboratoř – jedná se o externí laboratoř, do níž se zasílá vzorek k vyšetření. Rozsah vyšetření 
zajišťovaných ve smluvních laboratořích je vždy dostupný na jednotlivých odděleních PATOS.  Odpovědnost  
za předání výsledků vyšetření požadujícímu lékaři nese smluvní laboratoř, tato povinnost je zakotvena v dohodě 
o spolupráci.  
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Koordinátor kvality oddělení, které využívá služeb smluvních laboratoří, je odpovědný za stanovení postupu vedení 
soupisu odeslaných vzorků. Evidenci je možné vést elektronicky nebo v tištěné podobě. Evidence u vzorků 
odeslaných do smluvní laboratoře musí zahrnovat informaci o datu odeslání vzorku.  V případě, že odpovědnost za 
odeslání výsledku je na příslušném oddělení PATOS, potom je také povinnost evidovat datum získání výsledku ze 
smluvní laboratoře. 

4.5.2 Poskytování výsledků vyšetření  

Za vydání a doručení výsledků ze smluvní laboratoře odpovídá příslušné oddělení PATOS, které služby využilo, 
pokud není ve smlouvě stanoveno jinak. Předání výsledků probíhá jedním z uvedených postupů: 

- Výsledek ze smluvní laboratoře je částečně nebo zcela přepsán do výsledkového listu PATOS,  
do komentáře výsledkového listu PATOS je vždy nutné uvést odkaz na smluvní laboratoř, která vybraná 
vyšetření/konzultaci provedla. Originál výsledkového listu smluvní laboratoře zůstává archivován 
společně s tištěným/elektronickým výsledkem PATOS v příslušném oddělení.  

- Výsledek ze smluvní laboratoře ve formě originálu společně s výsledkovým listem PATOS je předán 
přímo požadujícímu lékaři. Kopie výsledku ze smluvní laboratoře je archivována na příslušném oddělení.   

Jednou ročně vedení PATOS přezkoumává rozsah činností smluvních laboratoří a jejich stav v oblasti systému řízení 
kvality. K přezkoumání jsou využity informace zjištěné telefonickou konzultací s danou laboratoří, popř. z webových 
stránek laboratoře nebo www.cai.cz (stav akreditace pracoviště). Záznam o přezkoumání smluvních laboratoří je 
součástí záznamu z přezkoumání systému managementu,viz PK kap. 4.15.  

V případě, že vznikne změna v rozsahu využívání smluvních laboratoří, nebo se vyskytne potřeba zařazení nové 
laboratoře do seznamu, je vedoucí příslušného oddělení odpovědný za aktualizaci Seznamu smluvních laboratoří 
a nahlášení této skutečnosti koordinátorovi kvality daného oddělení a následně KK PATOS. 

 

4.6 Externí služby a dodávky  

K výběru dodavatele stěžejních materiálů a služeb, které mají vliv na výsledky vyšetření, je přizván přednosta centra, 
KK PATOS a primář příslušného oddělení PATOS.  

Prvotní výběr probíhá na základě dlouhodobých zkušeností, doporučení, informací z propagačních materiálů, účasti 
na seminářích apod. Při výběru dodavatelů jsou upřednostňovány firmy se zavedeným systémem kvality, např. 
s certifikátem dle ISO 9001 viz MPA 10-02-13 kap. 4.6.  

V rámci KNL je nákup centrálně řízen.  

Oddělení PATOS užívají tyto typy nákupu: 

Typ nákupu Seznamy dodavatelů  Odpovídá v rámci 
KNL, a.s.  

Nástroj  

SZM, MTZ Pozitivní list  
Vedoucí obchodního 
oddělení 

SW NEOS 

Objednávkový list 

Diagnostika,  
vybraný spotřební materiál 

Seznam  
na jednotlivých 
laboratořích 

Primář 
Přímé objednávky 
u dodavatelů  

Chemikálie, 
vybraná diagnostika 

Pozitivní list Vedoucí lékárny 

 

SW NEOS 

Objednávkový list 

 
 

Servisní služby,  
metrologické služby 

Seznam dodavatelů 
součástí SW aplikace  

Vedoucí OZT systém EFA 

ICT služby Vedoucí ICT 
Intranetová aplikace 
„Dispečink“ 

Údržbové práce Vedoucí OPSM systém EFA 

http://www.cai.cz/
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Typ nákupu Seznamy dodavatelů  Odpovídá v rámci 
KNL, a.s.  

Nástroj  

Vybavení laboratoří 
(nábytek, přístroje, 
laboratorní pomůcky a další)  

Seznam dodavatelů 
součástí SW aplikace 

V souladu se směrnicí 
Pořízení majetku.  

Intranetová aplikace 
„Nákupy“  
nebo  
Objednávkový list 

Školící služby 
Seznam schválených 
dodavatelů školících 
akcí SW aplikace 

Vedoucí personálního 
oddělení  

formulář „Povolení 
pracovní cesty“ 
SW Target 

Likvidace odpadů  Dodavatel OPSM  Vedoucí OPSM -------------------- 

BOZP a PO 
Dodavatel  
BaKř 

Vedoucí BaKř -------------------- 

Kontrolní činnosti  
(externí audity – certifikace, 
akreditace) 

Seznam dodavatelů  KK PATOS QM Portál 

 

V případě, že vedoucí oddělení požaduje nákup resp. dodání služby, která není v příslušném seznamu schválených 
dodavatelů (např. pozitivní listy, seznam dodavatelů školících služeb, apod.) a její dodavatel není zařazen mezi 
schválené dodavatele, předkládá primář příslušného oddělení návrh na zařazení nového dodavatele přednostovi 
centra. Uvedené pravidlo neplatí pro jednorázový nákup. 

Po schválení návrhu přednostou centra je následně předán k vyjádření příslušné odpovědné osobě viz. tabulka 
uvedená výše.  

Přednosta centra informuje o doporučení nového dodavatele na poradě PATOS, z důvodu možného využití více 
odděleními PATOS.  

Nákup výše uvedených položek vztahujících se k laboratorní činnosti je prováděn v souladu s platnými zákony  
a souvisejícími právními předpisy.  

Pro vyšetřování a manipulaci s biologickými materiály jsou využívány přípravky a produkty k tomu určené  
a označené značkou „CE“, pokud to lze. Jedná  se např. o zkumavky, reagencie, pomůcky a chemikálie využívané 
k vyšetřování biologických materiálů a rovněž také všechny pomůcky a materiály přicházející do styku s pacientem 
(odběrové pomůcky, dezinfekce, apod.). 

V případě dodávek služeb, jako je kalibrace měřidel (např. analytické váhy, pipety, teploměry, apod.), které ovlivňují 
výsledky vyšetření, musí laboratoř využívat dodavatele, jejichž služby jsou v souladu s požadavky stanovenými v 
MPA 30-02-.. pro zajištění návaznost měření viz MPA 10-02-.. kap. 4.6. 

Vlastní postup nakupování 

KNL, a.s. má zavedeny dokumentované postupy pro centrální řízení nákupu. V rámci uvedených postupů jsou 
definovány dílčí činnosti a odpovědnosti za nákup.  

Oddělení PATOS se řídí následujícími postupy pro jednotlivé oblasti nakupovaných položek a služeb: 

Typ nákupu Dokumentovaný postup 

SZM, MTZ SmŊrnice objedn§v§n² SZM a MTZ 

Chemikálie SmŊrnice L®k§rna (chemikálie jako IVLP) 

Diagnostika SmŊrnice Pouģ²v§n² laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL 

Servisní služby, metrologické služby 
SmŊrnice ř²zen² metrologie 
SmŊrnice Pouģ²v§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ  

IT služby 
SmŊrnice pr§va a povinnosti uģivatelŢ vĨpoļetn² 
techniky 

Údržbové práce SmŊrnice Technick§ infrastruktura 
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Typ nákupu Dokumentovaný postup 

Vybavení laboratoří (nábytek, přístroje,  
laboratorní pomůcky, …a další)  

SmŊrnice PoŚ²zen² majetku 

Školící služby SmŊrnice VzdŊl§v§n² a ġkolen² 

Likvidace odpadů  SmŊrnice Nakl§d§n² s odpady  

BOZP a PO 
SmŊrnice BOZP 
SmŊrnice PO 

Kontrolní činnosti  
(externí audity – certifikace, akreditace) 

Organizaļn² Ś§d 

 
Kontrola nakupovaných položek a služeb po jejich dodání 

Po převzetí dodávky (reagencie, spotřební materiál, laboratorní zařízení, apod.) nebo služby přejímající pracovník 
uloží dodanou položku nákupu do vhodných, k tomu účelu určených prostor dle specifikace dodavatele (lednice nebo 
místnost se sledovanou teplotou, sklad příslušného oddělení apod.) 

Pracovník provádějící převzetí je odpovědný za kontrolu dodaného z pohledu: správnosti, úplnosti a kompletnosti 
dodávky. Záznamem o provedené kontrole je podpis přejímajícího pracovníka s uvedením data převzetí přímo na 
dodací list, fakturu nebo servisní výkaz.  

Nakoupené laboratorní zařízení (např. analyzátor, centrifugy, teploměry, apod.) a dodávky spotřebního materiálu  
a diagnostik, které mají vliv na kvalitu laboratorních služeb, se nesmějí používat, dokud se neověří, že splňují 
specifikace normy nebo požadavky stanovené pro postupy, k nimž jsou určeny. O této kontrole je veden záznam na 
příslušném laboratorním oddělení PATOS.  

Zpravidla jsou dané požadavky naplněny provedením prvotních validací u laboratorních zařízení, případně 
proměřením kontrolních vzorků s následným uvolnění dané šarže reagencie do užívání.  

Hodnocení dodavatelů 

Hodnocení dodavatelů probíhá vždy na úrovni jednotlivých oddělení. K hodnocení je využíván záznam Hodnocen² 
dodavatelŢ PATOS. Jedná se o excelový soubor, který je následně zaslán KK PATOS a zpřístupněn na QM portálu. 
Každé oddělení hodnotí všechny dodavatele, jejichž dodávky a služby ovlivňují kvalitu výsledků vyšetření, vždy min. 
1 x ročně. Za provedení hodnocení na příslušných oddělení odpovídá koordinátor kvality oddělení.  

Dodavatelé jsou hodnoceni ve stanovených kategoriích, viz Hodnocen² dodavatelŢ PATOS. 

Hodnotící škála koresponduje s hodnocením ve škole 1 až 5.  

Vyhodnocení: 

1,0 – 2,0  vyhovující 

2,1 – 3,5 vyhovující s výhradou  - nutné zahájit jednání o vzájemné spolupráci 

3,6 – 5  nevyhovující  

KK PATOS na základě předaných hodnocení dodavatelů navrhuje úpravu seznamu schválených dodavatelů. 
Celkové shrnující výstupy z hodnocení dodavatelů PATOS jsou zpracovány v rámci přezkoumání vedením a jsou 
předloženy přednostovi centra ke schválení.  

4.7  Poradenské služby 

Laboratoř má určeny efektivní způsoby komunikace se zákazníkem a péči o zákazníky: 

- Laboratoř informuje potencionální i stálé zákazníky o nabízených službách prostřednictvím webových 
stránek KNL, a.s. a zejména v písemném event. osobním kontaktu s lékaři.  

- V KNL, a.s. jsou organizovány nemocniční semináře určené pro zdravotnický personál. Některé semináře 
jsou organizovány přímo pracovníky oddělení PATOS, některých seminářů se na vyžádání organizátora 
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aktivně účastní. Přehled seminářů je dostupný na intranetu KNL, a.s. v záložce Semináře. V rámci seminářů 
je propagováno efektivní využívání služeb laboratoře.  

- Pracovníky PATOS je nabízena poradenská a konziliární činnost, konzultace k vyšetřením a výsledkům 
vyšetření, dané činnosti jsou vždy zajišťovány odbornými pracovníky s příslušnou odbornou kvalifikací  
a kompetencí. Kdo  poskytuje konziliární služby za odd., je konkretizováno v LP jednotlivých oddělení. 

- Středoškolský personál informuje zadavatele vyšetření v rámci své odborné kvalifikace a kompetence 
(hlášení kritických hodnot, řešení mimořádných událostí při příjmu materiálu, apod.), případně edukuje např. 
o správném odběru biologického materiálu apod.  

 

4.8 Řešení stížností  

Stížností je písemné podání fyzickou nebo právnickou osobou (dále jen „stěžovatel“), kterým: 

- se domáhá ochrany svých práv nebo právem chráněných zájmů, protože došlo k jejich porušení nebo 
ohrožení činností nebo nečinností KNL, a.s., 

- upozorňuje na konkrétní nedostatky, zejména na porušování právních předpisů, jejichž odstranění si 
vyžaduje zásah nemocnice. 

Postup pro řešení stížností závazný pro PATOS je uveden v pracovním postupu KNL, a.s. PŚ²jem a vyŚizov§n² 
st²ģnost². Ke stížnostem je přistupováno v KNL, a.s. jako k nežádoucím událostem viz smŊrnice Neģ§douc² 
ud§lost.  

V případě, že je řešena stížnost na činnost PATOS nebo jejích pracovníků, je vedoucí PATOS osloven vedením 
KNL, a.s. k vyjádření se ke stížnosti.  

PATOS řeší dále ústně případně elektronicky podané stížnosti týkající se nespokojenosti s poskytnutou službou. 
Každý pracovník má povinnost oznámit přijetí takové stížnosti nadřízenému pracovníkovi daného oddělení, který 
posoudí závažnost a rozhodne o způsobu řešení.  

Mezi typické příklady ústních stížností patří výtky týkající se nestandardní doby odezvy oddělení, opakované 
nedoručení výsledku, forma dodání a čitelnost výsledku.  

Za řízení procesu ústní nebo elektronicky podané stížnosti v rámci daného oddělení odpovídá vedoucí oddělení.  

Uvedené stížnosti jsou zaevidovány v interní evidenci příslušného oddělení. Primář oddělení určí pracovníka  
tzv. řešitele dané stížnosti, který prověří její oprávněnost. Výsledek řešení těchto stížností je zaznamenán.  

V případě oprávněné stížnosti je primář oddělení odpovědný za přijetí odpovídajících opatření k nápravě  
a nahlášení skutečnosti KK PATOS. Nápravná opatření jsou také zdokumentována.  

Koordinátor kvality příslušného oddělení provádí min. 1 x ročně vyhodnocení těchto stížností přijatých přímo  
na oddělení a předává zprávu KK PATOS.  

Efektivnost řešení stížností, vyhodnocení jejich četnosti vzhledem k oblastem systému kvality je součástí 
přezkoumání QMS (viz kap. 4.15). 

4.9 Zjišťování a řízení neshod  
 
Podrobnější postup viz. Směrnice Nežádoucí událost. 
 
Klasifikace neshod dle závažnosti je následující: 

1/ neshoda (méně závažná NU), 

2/ nežádoucí událost (závažná NU). 

 

1/ Neshoda (neshodná práce) - nedodržení stanovených postupů s možným dopadem na kvalitu výsledků 
laboratorních vyšetření, nesplnění závazných pravidel vyplývajících z řízení kvality v klinické laboratoři. 

Pracovníci PATOS se řídí lokálním vnitřním předpisem jednotlivých oddělení.  

U neshod (tzv. méně závažných NU) v rámci PATOS je vedena samostatná dokumentace mimo QM Portál. 
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Identifikace neshod - zdroje neshodné práce 

Příklad neshod zjišťovaných na jednotlivých odděleních  PATOS:  

- neshoda zjištěná při příjmu biologického materiálu,  

- neshoda při zpracování vzorků nebo vydávání výsledků (kalibrace, kontroly, pipetování, záměna apod.),  

- neúspěch v externím hodnocení kvality.  

O neshodách musí být vedeny záznamy, které minimálně obsahují: 

- popis neshody, 

- identifikaci pracovníka, který neshodu identifikoval, 

- analýzu příčin, pouze v případě závažných neshod (viz níže), 

- přijaté okamžité opatření, v případě závažných neshod také nápravné opatření,  

- kontrola realizace uvedených opatření, pokud je to relevantní,  

- kontrola účinnosti přijatých nápravných opatření, pokud je to relevantní.  

V případě, že při analýze příčin uvedených neshod, je potvrzena závažnost neshody s ohledem na kvalitu 
poskytovaných služeb (např. chybně vydané výsledky vyšetření, apod.) jsou tyto neshody současně zaevidovány 
jako nežádoucí události (viz odstavec 2). 

Méně závažné odchylky od stanovených postupů, které nejsou označeny za neshodnou práci, jsou řešeny operativně 
během provozu. 

Neshody a jejich řešení v rámci PATOS je plně v kompetenci vedoucího laboratoře. V rámci přezkoumání procesů 
jsou neshody vyhodnoceny 1x ročně. 

 

2/ Nežádoucí událost (NU) - nesplnění specifikovaného požadavku, stížnosti zákazníka/pacienta, incident, jehož 
výsledkem je nežádoucí výstup vyžadující okamžitou intervenci či situace, kdy realizace činnosti nebo lékařské  
a ošetřovatelské péče neproběhla podle platných směrnic nebo standardů a následkem události došlo k poškození 
zdraví pacienta, zaměstnance, jiné osoby nebo majetku. 

Veškerá evidence NU probíhá elektronickou cestou v QM Portálu. 

Pracovník, který NU zjistil je povinen ihned informovat přímého nadřízeného. Ten následně odpovídá za nahlášení 
a klasifikaci NU.  

Za jejich hlášení odpovídá pracovník, který nežádoucí událost zjistil. V případě, že si pracovník není jistý klasifikací 
závažnosti, kontaktuje koordinátora kvality případně KK PATOS.  

V KNL, a.s. je zaveden postup pro řízení NU ve smŊrnici Neģ§douc² ud§lost včetně videomanuálu pro zadání NU.  

Směrnice popisuje: 

- klasifikaci NU z pohledu jejich závažnosti (viz výše),  

- způsoby a postupy zadání NU a jejich vypořádání prostřednictvím QM portálu, 

- příjem a vyhodnocení nápravných případně preventivních opatření, pokud jsou stanovena, 

 

4.10 Nápravné opatření 

Nápravné opatření se přijímá za účelem zabránění opakovaného výskytu neshody/NU, nebo zmenšení 

pravděpodobnosti jejich výskytu.  

Nápravná opatření vyhlašuje primář nebo koordinátor kvality laboratoře, ve které vznikla neshoda/NU a to na základě 

přezkoumání záznamů o neshodě/NU (viz formulář/QM portál). 

V případě neshod, které jsou jednoduché nebo se neopakují (tzv. méně závažné NU PATOS), nemusí být žádné 

nápravné opatření přijato, je přijato pouze okamžité opatření.  
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Postupy pro přijímání nápravných opatření, odpovědností za jejich přijímání, kontroly a přezkoumávání, definuje 
smŊrnice Neģ§douc² ud§lost. 

 

4.11 Preventivní opatření 

V rámci preventivní činnosti musí být odhaleny potenciální zdroje NU a nalezena potřebná zlepšení v oblasti odborné, 
i v oblasti QMS. Předmětem přezkoumávání v rámci prevence jsou výsledky: 

a) operativního řízení kvality (externí a interní kontroly), 

b) interních auditů, 

c) přezkoumávání dokumentace, 

d) řešení stížnosti zákazníků, 

e) dozorů akreditačního orgánu, 

f) zákaznických auditů, 

g) analýz údajů, trendů a rizik. 

 

Mezi preventivní opatření, která jsou na odděleních PATOS rutinně uplatňována, se řadí níže uvedené procesy: 

V oblasti odborné:    

- zajištění návaznosti měřidel a zařízení, 

- verifikace metod,  

- negativní a pozitivní kontroly, 

- plánovaná odborná školení pracovníků,  

- analýzy výsledků.  

 

V oblasti systémové: 

- řízení dokumentace, 

- přezkoumávání QMS, 

- přezkoumávání smluv, 

- plánovaná školení kvality pracovníků, 

- realizace interních auditů kvality. 

Preventivní opatření se přijímá za účelem zabránění výskytu možné NU. Postupy pro přijímání preventivních 

opatření, odpovědností za jejich přijímání, kontroly a přezkoumávání, definuje smŊrnice Neģ§douc² ud§lost.  

 

4.12 Neustálé zlepšování  

Vedení PATOS usiluje o neustálé zlepšování svých procesů. V rámci KNL je zaveden a uplatňován program 
zvyšování kvality v souladu s požadavky SAK viz smŊrnice Program zvyġov§n² kvality a bezpeļ² poskytovanĨch 
sluģeb. Program je realizován prostřednictvím Rady kvality, do které jsou také zapojeni zástupci PATOS. Plány na 
zlepšení jsou součástí zápisu z Rady kvality.  

Všichni zaměstnanci jsou oprávněni podávat návrhy ke zlepšení, které jsou přezkoumávány v rámci PATOS  
a následně postoupeny prostřednictvím KK PATOS Radě kvality ke zhodnocení.  

Mezi další aktivity neustálého zlepšování patří stanovení a hodnocení politiky kvality PATOS a z ní vycházejících cílů 
kvality.   
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Všechny dílčí kroky přezkoumání managementu kvality formou interních auditů, analýzou údajů, opatřeními 
k nápravě a preventivními opatřeními pak tvoří zpětnou vazbu pro případné korekce politiky a cílů kvality tak,  
aby bylo dosaženo neustálého zlepšování výsledků a efektivnosti systému managementu kvality.  

Odpovědnost za realizaci postupů neustálého zlepšování má přednosta centra. 

4.13 Řízení záznamů 

Řízení záznamů je součástí řízení dokumentace. V rámci PATOS je zajištěno, aby záznamy byly jednoznačně 

identifikovatelné, a jsou také stanovena pravidla pro jejich ukládání, ochranu, vyhledávání a vypořádání. 

Záznamy jsou důkazem plnění činností stanovených směrnicemi, pracovní postupy, jsou dokladem o realizované 
činnosti a vznikají v průběhu činností PATOS. 

Účelem řízení záznamů je: 

o zachovávat data na vhodných nosičích po stanovenou dobu na vhodných místech, 

o zpřístupňovat data pouze oprávněným pracovníkům v KNL. 

Záznamy vznikající při činnostech PATOS zahrnují záznamy o kvalitě a odborné záznamy. 

Záznamy jsou vytvářeny souběžně s prováděním každé činnosti, která ovlivňuje kvalitu prováděného vyšetření.  

Záznamy o kvalitě zachycují dosažené výsledky a poskytují důkaz o provedených činnostech a slouží k zajištění 
důkazu o shodě s požadavky a o efektivním fungování systému řízení kvality.  

Podrobné postupy řízení záznamů zavedené v PATOS popisuje smŊrnice ř²zen§ dokumentace a lokální pracovní 
postupy jednotlivých oddělení. 

Postup řízení záznamů zahrnuje pravidla identifikace záznamu, vedení záznamů včetně provádění jejich změn  
a ukládání pořízených záznamů. 

4.14 Hodnocení a audity  

4.14.1 Obecně  

V PATOS jsou zavedeny postupy hodnocení a interních auditů, které jsou potřebné pro prokázání, že: 

¶ procesy fungují správně a efektivně, 

¶ je zajištěna shoda se systémem managementu, 

¶ je neustále zlepšována efektivita systému managementu kvality.  

Výsledky a výstupy z procesu hodnocení jsou zdrojovou oblastí přezkoumání systému managementu.  

4.14.2 Periodické přezkoumávání požadavků, vhodnosti postupů a požadavků na vzorky 

Vedoucí PATOS a vedoucí jednotlivých oddělení jsou odpovědní za roční přezkoumání nabízených laboratorních 
vyšetření z pohledu jejich rozsahu a zaměření, zda odpovídají obdrženým požadavkům od uživatelů služeb.  

Současně je periodicky přezkoumáván používaný objem vzorku, odběrová zařízení a požadavky na stabilizaci vzorků 
biologického materiálu tak, aby se zajistilo, že vzorek není odebírán v nedostatečném ani v nadbytečném množství 
a že je získáván odpovídajícím postupem. Záznam o přezkoumání je součástí Zprávy  
z přezkoumání systému managementu. 

Postup přezkoumání dokumentů uvádějící jednotlivé požadavky je uveden v kap. 4.3 této PK.  

4.14.3 Posuzování odezvy uživatelů  
Postupy sledování a hodnocení spokojenosti zákazníka jsou definovány v kap. 4.1.2.2 této PK.  

 

4.14.4 Připomínky pracovníků 
Pracovníci laboratoře mají možnost podávat svoje připomínky a náměty na zlepšení procesů v laboratoři 
prostřednictvím schránek „Váš názor nás zajímá !“, nebo na schůzích oddělení. Schránky jsou vybírány 
prostřednictvím oddělení manažera kvality KNL, který případný podnět bezprostředně předá KK PATOS. Schránka 
je vybírána v intervalu 1xměsíčně. KK PATOS následně předává vedoucím jednotlivých oddělení PATOS. Na 
nejbližší poradě je přijato kladné nebo zamítavé stanovisko ze strany vedení příslušného oddělení. Pokud se námět 
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dotýká napříč vícero odděleními je projednáván na poradě PATOS. Záznamy přijatých opatření jsou definovány 
přímo v zápisu z porady.  
 

4.14.5 Interní audit 

Pro realizaci interních auditů kvality je vypracována smŊrnice Intern² audity. Postup intern²ch auditŢ je popsanĨ 
v Metodice Intern² audity. Dokument je zpracován na základě doporučení ČSN EN ISO 19 011:2012 a podrobně 
popisuje: 

- odpovědnosti za jednotlivé činnosti v rámci IA, 

- vlastní postupy provádění IA (plánování, příprava auditu, vlastní prověřování, vyhodnocení výsledků 
auditu), 

- definuje záznamy pořizování v rámci IA, 

- definuje požadavky na kvalifikaci interních auditorů a jejich hodnocení. 

Hodnocení interních auditorů PATOS je provedeno KK PATOS v rámci přezkoumání vedením, záznam je pořízen 
přímo do Záznamu z přezkoumání vedením.  

4.14.6 Management  rizika  
K řízení rizik využívá PATOS jako nástroj metodu FMEA. Jedná se o analytickou metodu, jejímž cílem je identifikovat 
místa možného vzniku vad v rámci laboratorních pracovních procesů.  
Na vlastní analýze rizik se podílí odborné vedení případně další přizvaní pracovníci laboratoře.  
Zpracování i aktualizace analýzy rizik probíhá prostřednictvím brainstormingu, kdy jsou definovány potenciální vady 
v procesu, jejich možné důsledky a také současné nastavení systému, které umožňuje odhalit potenciální vady. Na 
základě číselného ohodnocení definovaných možných závad z pohledu jejich četnosti, závažnosti a míry 
odhalitelnosti je vypočten celkový rizikový faktor pro dané riziko. Na základě této analýzy vedení laboratoře volí 
priority z pohledu přijímaných opatření.  
Postup konkrétního číselného hodnocení je součástí přímo formuláře pro analýzu rizik formulář Analýza rizik.   
Za přijetí odpovídajících preventivních opatření a opakované přehodnocení míry rizika po realizaci preventivních 
opatření zodpovídá primář příslušného oddělení PATOS.  
Analýza rizik je vždy přehodnocována, když dojde k neshodě, která již byla do analýzy zahrnuta, případně dojde  
k rozšíření definovaných závad, pokud se jedná o zcela nový problém, který doposud nenastal.  
Za pravidelnou kontrolu aktuálnosti analýzy rizik (min. 1 x ročně) je odpovědný KK PATOS. Záznam o výsledku 
kontroly je uveden v PŚezkoum§n² syst®mu managementu za daný rok. 

 

4.14.7 Indikátory  kvality  
Za nastavení a definování metodik pro sledování indikátorů kvality odpovídají primáři jednotlivých oddělení PATOS. 
Vydefinované indikátory včetně nastavených metrik jsou dostupné v Kartě indikátorů kvality v QM portálu. Indikátory 
jsou voleny tak, aby zmapovaly celý laboratorní proces včetně preanalytické a postanalytické fáze.  
Indikátory jsou vyhodnocovány v rámci přezkoumání systému managementu, nebo častěji dle nastavené metodiky. 
V případě nedosažení nebo naopak překročení definované prahové hodnoty je vždy primář příslušného oddělení 
odpovědný za přijetí vhodných nápravných opatření a o informování přednosty PATOS. 

 

4.14.8 Přezkoumávání  externími  organizacemi  
V případě, že v rámci posuzování ČIA, bezpečnosti práce, nebo jiných externích auditech a kontrolách jsou zjištěny 
neshody nebo potenciální neshody PATOS, je přednosta centra odpovědný za přijetí odpovídajících 
nápravných/preventivních opatření. Cílem je stálé plnění normy ISO 15189. Záznamy o přijatých nápravných  
i preventivních opatření jsou udržovány v QM Portálu.  

 
 

4.15 Přezkoumání systému managementu  

4.15.1 Obecně 

Aby byla zajištěna nepřetržitá vhodnost, přiměřenost, efektivnost a účinnost systému managementu kvality, je tento 
systém ve stanovených intervalech přezkoumáván. 
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Cílem přezkoumání je identifikovat a odstranit slabá místa v procesech PATOS tak, aby byly tyto procesy trvale 
zlepšovány. 

4.15.2 Vstupy  pro přezkoumání  

Přehled minimálního rozsahu pro přezkoumání systému managementu kvality: 

Poř. č. 
bodu 

Předmět bodu přezkoumání 

1. Periodické přezkoumávání požadavků, vhodnosti postupů a požadavků na vzorky 

2. Posuzování odezvy uživatelů  

3. Připomínky personálu  

4. Interní audity  

5. Management rizika 

6. Používání indikátoru kvality  

7. Přezkoumání externími organizacemi 

8. 
Výsledky externího hodnocení kvality nebo jiných forem mezilaboratorního 
porovnání 

9. Sledování a řešení stížností  

10. Výkonnost dodavatelů  

11. Identifikace a řízení neshod, nežádoucích událostí  

12. 
Výsledky neustálého zlepšování, včetně současného stavu nápravných  
a preventivních opatření  

13. Vypořádání z předchozího přezkoumání vedením, zhodnocení cílů kvality 

14. Změny v objemu a rozsahu práce, pracovníků a prostor  

15. Doporučení ke zlepšení, včetně odborných požadavků  

16. Hodnocení smluvních - referenčních laboratoří 

17. Výsledky přezkoumání dokumentace 

18. Vyhodnocení efektivity vzdělávání  

19. Celkové zhodnocení efektivnosti systému managementu kvality   

 

4.15.3 Činnosti při přezkoumání  

Přezkoumání vedením vyhlašuje přednosta centra min. v intervalu 1x ročně. Požadavky na zpracování podkladů a 
termín odevzdání podkladů definuje KK PATOS. 

Podklady pro pŚezkoum§n² syst®mu managementu kvality zpracují primáři a koordinátoři kvality jednotlivých 
oddělení PATOS, předávají je KK PATOS. 

Přezkoumání systému managementu kvality je realizováno jako porada vedení PATOS nad již připravenými 
podklady. 

4.15.4 Výstupy z přezkoumání  

Výstupem z přezkoumání systému managementu kvality je Z§znam z pŚezkoum§n² syst®mu managementu 
kvality, který obsahuje vyjádření ke všem vstupům. Za zpracování záznamu je odpovědný koordinátor kvality 
PATOS.  

Na základě závěrů z přezkoumání systému dochází k průběžným úpravám systému managementu kvality včetně 
politiky a cílů kvality s cílem: 

Ä zlepšit efektivnost systému managementu kvality a jeho procesů, 
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Ä zlepšit nabízené laboratorní služby, 

Ä stanovit opatření vztahující se k potřebám zdrojů. 

5 Technické požadavky  

5.1 Pracovníci  

5.1.1 Obecně 

Cílem řízení procesu lidských zdrojů je zabezpečit způsobilost zaměstnanců k výkonu jejich činností se zaměřením 
na prohlubování jejich dovedností a znalostí. Dále zaměstnance motivovat k rozvoji jejich schopností a obecně 
rozvíjet firemní kulturu.  

V rámci PATOS je postup pro řízení lidských zdrojů popsán ve smŊrnic²ch Personalistika a VzdŊl§v§n² a ġkolen², 
MzdovĨ Ś§d.  

Směrnice řeší tyto oblasti: 

- kvalifikační požadavky na pracovníky PATOS,  

- vlastní systém řízení lidských zdrojů – od výběru a přijímání nových pracovníků, přes vzdělávání 
(zaškolování nových pracovníků a další školení), hodnocení odborné způsobilosti vč. kompetencí až 
po pravidla ukončování pracovního poměru, 

- vydefinování záznamů vztahujících se k personální oblasti. 

5.1.2 Kvalifikace pracovníků  
Kvalifikační kritéria na jednotlivé pracovní funkce v rámci PATOS jsou vydefinována ve Mzdovém řádu KNL. 
Informace o naplnění nepodkročitelných minim u konkrétních pracovníků je uvedena v Popisu pracovního místa viz 
směrnice Personalistika. 

Odpovědnost za interpretace v laboratoři nesou kvalifikovaní odborní VŠ pracovníci, lékaři a nelékaři, splňující 
požadavky na specializovanou způsobilost v daném oboru (nebo doporučení odborné společnosti).  

Jedná se o interpretaci výsledků laboratorních vyšetření a dat v diagnostické, monitorovací, léčebné a preventivní 
činnosti.  

Tito pracovníci se účastní edukačních akcí (seminářů, školení, konferencí, odborných sjezdů, apod.), kde si doplňují 
a rozšiřují své odborné znalosti. 

Pověření k uvedeným činnostem je uvedeno v Popisech pracovn²ho m²sta konkr®tn²ch pracovn²kŢ. Přehled 
pracovníků, kteří mají uvedené pravomoci je součástí přílohy ļ. 2 (2a, 2b,2c) Seznam pracovn²kŢ PATOS. 

  

5.1.3 Pracovní náplň 
Povinnosti a odpovědnosti pro jednotlivé pracovní pozice v PATOS jsou rámcově uvedeny v kap. 5.1.5. PK, dále  
v přílohách SPP - Seznam popisŢ pracovn²ch m²st pro jednotliv® pracovn² pozice KNL, dále pak pro konkrétní 
pracovníky PATOS v jejich Popisu pracovního místa. 
 

5.1.4 Seznámení pracovníků s organizací  
Postupy pro zaškolování nových pracovníků, nebo pracovníků, kteří déle než 6 měsíců nevykonávali svou práci je 
definován ve směrnici Personalistika. O zaškolení je veden záznam Adaptační proces, který je následně  
po vyplnění uložen v osobním spisu na personálním oddělení. 
 

5.1.5 Školení  

Vzhledem k tomu, že PATOS je součástí KNL, a.s., jsou základní povinná legislativní školení organizována přímo 
nemocnicí viz příloha smŊrnice Personalistika. Jedná se především o školení:  

- BOZP a PO, 

- Nebezpečné chemické látky a nebezpečné přípravky, včetně prevence a omezení účinku nepříznivých 
nehod (součást BOZP), 
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- hygienické minimum,  

- KPR, 

-  etika, důvěrnost informací o pacientech.  

Postupy pro školení pracovníků PATOS včetně vydefinování požadovaných záznamů jsou popsány ve smŊrnici 
VzdŊl§v§n² a ġkolen².  

Mezi další školení, která jsou povinná pro všechny pracovníky PATOS, náleží:  

- Interní školení o systému managementu kvality – 1 x ročně, pořádá KK PATOS, školení probíhá 
dvoustupňově, 1. stupeň je pro koodinátory pro kvalitu a primáře jednotlivých oddělení, ve 2. stupni jsou 
školeni právě koordinátory pro kvalitu ostatní pracovníci příslušných oddělení PATOS. Prezenční listiny 
včetně stručného obsahu školení jsou uloženy na příslušném oddělení. 

- Interní školení a seznamování s přidělenými procesy a postupy (viz seznamování s dokumenty + adaptační 
proces).  

- Interní školení o LIS – prováděno v rámci adaptačního procesu, v případě významných upgrade zajišťuje 
proškolení dodavatel LIS, který proškolí pověřené osoby s oprávněním následného další proškolování 
ostatních pracovníků PATOS, prezenční listiny včetně stručného obsahu školení jsou uloženy na příslušném 
oddělení  

Efektivita uvedených školení je zjišťována průběžně, formou pohovoru s pracovníkem při kontrolách práce, případně 
prostřednictvím kontrolních testů (např. u školení KPR) u vybraných pořádaných školení. 

 

5.1.6 Posuzování odborné způsobilosti 

Hodnocení pracovníka včetně zhodnocení přidělených kompetencí probíhá v souladu se smŊrnic² Personalistika 
v intervalu 1 x ročně (září – listopad).  

V případě systémových pozic (interní auditor, koordinátor kvality, apod.) provádí hodnocení ve spolupráci s KK 
oddělení KK PATOS. Záznam Osobn² hodnocen² je následně uložen do osobní složky daného pracovníka.  

 

5.1.7 Přezkoumání výkonnosti pracovníků  
Součástí posuzování odborné způsobilosti je také přezkoumání výkonnosti pracovníků. V rámci přezkoumání jsou 
řešeny potřeby laboratoře a jednotlivých pracovníků tak, aby se udržela, případně zlepšovala kvalita služeb 
laboratoře.  
Záznam o přezkoumání výkonnosti pracovníků je součástí záznamu Osobn² hodnocen² - zdravotn²ci. 

 

5.1.8 Trvalé vzdělávání a profesionální rozvoj 

Vedoucí jednotlivých oddělení PATOS podávají návrh plánu vzdělávání na příslušné období vedoucímu centra. 
Schválení plánu (souhlas s jeho realizací) uvede vedoucí centra v Z§pise z porady veden² PATOS. 

Efektivita vzdělávání je hodnocena pro jednotlivé vzdělávací akce, kdy účastník provádí 1. stupeň hodnocení  
po ukončení školící akce, tyto informace předává na personální oddělení KNL, a.s. prostřednictvím formuláře 
Povolení pracovní cesty. Na personálním oddělení je veden přehled školících akcí, který je jednou ročně předáván 
pracovníky personálního oddělení primářům jednotlivých oddělení PATOS. Primář oddělení následně zajišťuje  
2. stupeň hodnocení z pohledu dopadu a přínosu daného vzdělávání pracovníka pro oddělení.  

5.1.9 Záznamy o pracovnících 

Popis vedených záznamů v rámci personalistiky je uveden ve smŊrnici Personalistika.  
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5.2 Prostory a podmínky prostředí 

5.2.1 Obecně  

Určení odpovědných osob a postupů údržby infrastruktury pro PATOS se řídí pravidly a postupy definovanými  
ve smŊrnici Technick§ infrastruktura a dále v Provozn²ch Ś§dech jednotlivých oddělení PATOS. 

PATOS má pro svoji činnost vyhrazeny prostory v rámci budov KNL. Prostory a prostředí laboratorních oddělení 
PATOS odpovídají požadavkům legislativy, doporučením odborných společností a dále potřebám dle prováděných 
laboratorních vyšetření. Konkretizace umístění jednotlivých oddělení je uvedena v Provozn²m Ś§du příslušných 
oddělení PATOS. 

5.2.2 Prostory laboratoře a kanceláří 

a) Pracoviště laboratoře je pracovištěm s řízeným vstupem. Do laboratorních částí jednotlivých oddělení 
PATOS je, stejně jako ve všech budovách KNL, a.s. řízen vstup. Oddělení PATOS jsou uzavřena a vstup je 
možný pouze pro oprávněné osoby, vybavené klíčem. Na základě výše uvedených opatření souvisejících 
s řízeným vstupem do oddělení jsou zdravotní informace, vzorky pacientů a zdroje laboratoře dostatečně 
zabezpečeny před neoprávněným přístupem.  

b) Prostory laboratoře jsou koncipovány tak, aby bylo zajištěno správné provádění laboratorních vyšetření  
a  minimalizováno riziko křížové kontaminace.  

c) Systémy komunikace uvnitř laboratoře jsou definovány v kap. 4.1.2.6 této PK a plně odpovídají velikosti  
a komplexnosti laboratoře a zajišťují efektivní přenos informací.  

d) PATOS disponuje následujícími bezpečnostními prostředky a zařízeními, které jsou pravidelně kontrolovány 
z hlediska jejich funkčnosti:   

¶ náhradní zdroje el. energie PATOS – 1 x za 14 dní probíhá zkouška náhradního zdroje el. 
 energie, 

¶ zařízení UPS u vybraných laboratorních zařízení – kontroluje servisní firma v rámci roční preventivní 
servisní  

¶ signalizační zařízení monitoringu teploty skladových prostor (lednice) – 1x ročně kontrola externím 
způsobilým subjektem,  

¶ signalizace poplašného protipožárního systému u vybraných laboratoří   

¶ nácvik evakuace – v rámci požáru 

5.2.3 Zařízení pro skladování  

 
Skladování vzorků před a během zpracováním 

Postupy pro manipulaci a skladování vzorků před a během zpracování (centrifugace, separace,  uchování v 
chladničce nebo zamrazení,…)  konkrétně definují pracovní postupy popisující manipulace se vzorky na daném 
oddělení PATOS.  

Skladování vzorků po zpracování  

Postup je uveden v kapitole 5.7 této PK PATOS. Detailní popis stability vzorků pro jednotlivá vyšetření je pak součástí 
dokumentu  Laboratorn² pŚ²ruļka jednotlivých oddělení,  popřípadě lokálních dokumentů jednotlivých oddělení.  

Skladování chemikálií, reagencií a dalších materiálů 

Chemikálie a ostatní spotřební materiál jsou skladovány ve skladových prostorech (lednice, laboratorní prostory, 
sklady) dle požadavku výrobce na uložení. Sety pro jednotlivá vyšetření, kontroly, kalibrátory a další jsou uloženy v 
určených lednicích s označením materiálu, který je v nich uchováván  
a monitorovanou teplotou a záznamy o kontrolách teplot se pořizují denně do Záznamu teploty (ve formátu 
min/max.). V případě, že je na příslušném oddělení využíván automatický monitorovací systém teplot, je  
za záznamy teploty odpovědný pracovník pověřený vedoucím příslušného oddělení.  

Spotřební materiál určený k průběžnému používání je uložen v příručních skladových prostorách jednotlivých 
oddělení.      
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5.2.4 Zařízení pro pracovníky 

V rámci jednotlivých oddělení PATOS jsou zřízeny denní místnosti, které slouží pro odpočinek, studium a pracovní 
setkání pracovníků daného oddělení. Je zajištěna dostupnost sociálních zařízení včetně sprch a šaten  
pro pracovníky. Blíže jsou prostory popsány v Provozn²ch Ś§dech jednotlivĨch oddŊlen² PATOS.  

5.2.5 Zařízení pro odběr primárních vzorků  

V rámci PATOS KNL a.s. nejsou zavedena odběrová místa pro ambulantní klienty. Vzorky jsou transportovány z 
externích pracovišť.  

 

5.2.6 Údržba zařízení a podmínky prostředí  

Úklid na pracovišti, pracovní prostředí 

Postupy pro úklid jsou definovány v  Provozn²ch Ś§dech jednotlivých oddělení PATOS a dále ve smŊrnici Đklid. 
Postupy pro využívání desinfekčních a čisticích prostředků vychází ze SOP Komplexn² dezinfekļn² program, který 
je zpracován a schválen hygienikem KNL (Oddělení ústavního epidemiologa).   

Vedení PATOS si je vědomo, že úroveň pracovního prostředí přímo ovlivňuje výkonnost a kvalitu práce zaměstnanců 
a tudíž i kvalitu poskytovaných služeb, a proto věnuje trvalou pozornost pracovnímu prostředí.  

Na prostory a pracovní prostředí, ve kterých jsou prováděna vybraná vyšetření (např. toxikologická) jsou kladeny 
podmínky týkající se teploty prostředí. Stabilita a správnost teploty uvedených prostor  je v místnostech zajišťována 
prostřednictvím klimatizací. Teplota je sledována a záznamy  
o kontrolách teploty se pořizují denně do Z§znamu teploty, případně je využíván automatický monitorovací systém 
teplot.  

Prostředí jednotlivých oddělení PATOS je rizikovým pracovištěm s požadavkem na specifickou údržbu prostředí. 

Bezpečnost pracovníků z hlediska kontaminace i bezpečnosti práce (zranění) je minimalizována vhodnými 
pracovními postupy při zpracovávání vzorků a provádění vyšetření.  

V případě nedodržení požadovaných podmínek prostředí je vyšetření zastaveno z důvodu ohrožení výsledků 
prováděných vyšetření. 

Pracovníci jsou povinni kontrolovat před zahájením denní práce soulad podmínek prostředí s požadavky.  

  

5.3 Laboratorní zařízení, reagencie a spotřební materiál  

5.3.1 Zařízení  

5.3.1.1 Obecně  

Systém řízení laboratorních zařízení využívaných PATOS je detailně popsán v dokumentu směrnice Pouģ²v§n² 
laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL a dále u laboratorních zařízení typu měřidla jsou postupy jejich řízení definovány 
v směrnici ř²zen² metrologie.  

Uvedené směrnice řeší tyto oblasti: 

- rozdělení laboratorních zařízení (měřidla vč. referenčních materiálů, ostatní laboratorní zařízení), 

- evidence laboratorních zařízení, 

- výběr, nákup a zacházení se zařízením,  

- postupy řízení měřidel, 

- postupy řešení závad, nápravná opatření. 

 

5.3.1.2 Zkoušení zařízení při převzetí  

Primáři jednotlivých oddělení, případně jimi pověřená osoba odpovídá za ověření, že zařízení je po instalaci a před 
použitím schopno dosáhnout požadované výkonnosti a že vyhovuje požadavkům kladeným na laboratorní vyšetření. 
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Záznamy o ověření této výkonnosti jsou zpravidla součástí předávací dokumentace od dodavatele daného zařízení 
a jsou uloženy na příslušném oddělení.   

Každé zařízení musí být před použitím jednoznačně označeno v souladu se směrnicemi Pouģ²v§n² 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ, Pouģ²v§n² laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL a ř²zen² metrologie.  

5.3.1.3 Zařízení – návody k použití  

Zařízení vždy obsluhují pouze zaškolení pracovníci viz směrnice Pouģ²v§n² laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL a ř²zen² 
metrologie.  

Aktuální návody k použití, manuály od výrobců jsou dostupné na příslušném oddělení u konkrétního zařízení. 
Postupy pro bezpečné zacházení, skladování a používání zařízení jsou součástí manuálů od výrobce, případně 
pokud je tento nedostačující nebo příliš rozsáhlý je vytvořen zjednodušený postup přímo pracovníky laboratoře. 

 

5.3.1.4  Kalibrace zařízení a metrologická návaznost  

Postup pro řízení měřidel je detailně popsán ve směrnici ř²zen² metrologie. Postup zahrnuje pravidla pro značení 
měřidel, způsob kategorizace měřidel a určování konfirmačních intervalů, nakupování měřidel, odpovědnosti  
a pravomoci při užívání měřidel, způsob a rozsah vedení dokumentace k měřidlům. 

 

5.3.1.5 Údržba zařízení a opravy 

Program preventivní údržby vyplývá z doporučení výrobců jednotlivých zařízení. Program je zdokumentován  
v jednotlivých pracovn²ch postupech nebo Provozn² den²c²ch  SW EFA. 

Používaná zařízení jsou udržována v bezpečném pracovním stavu a pořádku. Zkoušení elektrické bezpečnosti 
zajišťuje KNL, a.s., prostřednictvím externí firmy, nebo servisní firmy.  Současně u zařízení typu analyzátory a dalších 
vybraných zařízení nezbytných pro laboratorní vyšetření jsou nastaveny mechanismy pro nouzové zastavení.   

Postupy, v případě poruchy zařízení včetně jeho případné dekontaminace (i před vyřazením zařízení z provozu), 
jsou popsány ve smŊrnic²ch Pouģ²v§n² laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL a ř²zen² metrologie, popŚ. lok§ln²ch STP 
oddŊlen².  

Likvidace vyřazených technických zařízení, nebezpečných chemických látek a biologických materiálů zajišťuje 
PATOS v souladu s platnou legislativou a s postupy KNL, a.s., definovanými v Ś§du Odpadov® hospod§Śstv² a ve 
smŊrnici Pouģ²v§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ, Nakl§d§n² s odpady.  

 

5.3.1.6 Hlášení nežádoucích příhod zařízení  
Hlášení nežádoucích příhod probíhá v rámci KNL, a.s. dle postupů uvedených ve smŊrnici Neģ§douc² ud§lost.  

5.3.1.7 Záznamy o zařízeních   

Záznamy o zařízeních (laboratorní technice i o měřidlech) jsou vedeny dle postupů popsaných ve směrnicích 
Pouģ²v§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ, Pouģ²v§n² laboratorn²ch zaŚ²zen² v KNL a ř²zen² metrologie. 

 

5.3.2 Reagencie a spotřební materiál  

5.3.2.1 Obecně  

Postupy pro příjem (nákup) a skladování reagencií a spotřebního materiálu jsou popsány v kap. 4.6 této PK. Zkoušení 
reagencií a spotřebního materiálu a řízení jejich dodávek probíhá dle postupů definovaných v dalších podkapitolách.  

 

5.3.2.2 Reagencie a spotřební materiál – příjem a skladování  
Reagencie – objednává přímo oddělení od výrobce, dodání přímo na oddělení, kde proběhne příjem, případně 
přes ústavní lékárnu. Skladování probíhá dle specifických doporučení výrobců. 
Spotřební materiál – objednává se přes obchodní oddělení viz smŊrnice Objedn§v§n² SZM a MTZ. 
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5.3.2.3 Reagencie a spotřební materiál – zkoušení při přejímce 

U každé nové šarže souprav pro laboratorní vyšetření nebo v případě, že dojde ke změně ve stávající šarži, musí 
být provedeno ověření funkčnosti před vlastním laboratorním vyšetřením.  

Kontrola reagencií dle nastavených lokálních postupů  zahrnuje novou kalibraci metod a proměření kontrolních 
vzorků na všech sledovaných hladinách. Záznamy o této kontrole jsou uloženy na příslušném oddělení.   

V PATOS nejsou využívány takové spotřební materiály, které by měly přímý vliv na kvalitu laboratorních vyšetření,  
a bylo možno při jejich příjmu do laboratoře ověřit jejich technické parametry.   

 

5.3.2.4 Reagencie a spotřební materiál – řízení zásob 

Systém řízení dodávek v rámci PATOS (laboratorním oddělení/pracovišti) zahrnuje také záznamy o používaných 
reagenciích, chemikáliích, kontrolní a referenčních materiálech, činidlech apod. Tyto záznamy obsahují důležité 
informace o každé šarži v tomto rozsahu: 

¶ fáze přijetí a evidence  

- datum přijetí, 

- identifikaci dodávky (komerční název reagencie, chemikálie, apod., číslo šarže, datum exspirace 
případně výrobce nebo dodavatel), 

- identifikace pracovníka přejímajícího a kontrolujícího dodávku (případně záznam o kontrole ve formě 
podpisu). 

¶ fáze vydání dodávky k používání 

- datum začátku použití dané dodávky = datum uvedení do spotřeby.  

Záznamy mohou být vedeny jak v tištěné, tak v elektronické podobě např. (OPEN LIMS). 

Konkrétní postupy a specifika systému řízení dodávek pro jednotlivá oddělení PATOS jsou definována v lokálních 
postupech jednotlivých oddělení.  

Řízení dodávek spotřebních materiálů, vedení evidence prostřednictvím objednávek a sledování aktuálního stavu 
spotřebních materiálů je pomocí inventur.  

Uloženy jsou odděleně nepropuštěné reagencie, spotřební materiál od těch, které byly přijaty k použití. 

5.3.2.5 Reagencie a spotřební materiály – návody k použití 
Návody k reagenciím (obecně) jsou uloženy na dostupném místě   a jsou udržovány pověřeným pracovníkem daného 
oddělení v aktuálním stavu. Doklady jsou označovány vždy parafou a datem uvolnění do používání.  

 

5.3.2.6 Reagencie a spotřební materiály – hlášení nežádoucích příhod  
Hlášení nežádoucích příhod týkajících se IVD zdravotnických prostředků probíhá v rámci KNL, a.s. dle postupů 
uvedených ve směrnici Nežádoucí událost.  
 

5.3.2.7 Reagencie a spotřební materiály – záznamy  

Přehled záznamů vedených o reagenciích a spotřebním materiálu: 

- dodací list, (kontakt na dodavatele, expirace, datum dodávky) 

- kontrola funkčnosti – záznam z měření interní kontroly kvality  

- skladový list (příjem, uvolnění) 

- stav při dodání 

- příjemka 

- návody výrobce 

- záznamy, které potvrzují vhodnost reagencie nebo spotřebního materiálu pro použití 

- výrobce, šarže (šaržové certifikáty) 
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- uvedení do používání (písemně nebo elektronicky) 

- dále v rámci PATOS se také využívají reagencie připravené v laboratoři. V záznamu je nutné dohledat osobu 
a datum přípravy. 

5.4 Procesy před laboratorním vyšetřením 

5.4.1 Obecně 

 
V rámci PATOS jsou zpracovány dokumentované postupy pro činnosti preanalytické fáze, zahrnující pravidla pro:  

Ä transport vzorků - postupy jsou popsány v dokumentech a v laboratorní příručce  oddělení. Dokumenty:  
SOġP - ļ. 4 OdbŊr krve na vyġetŚen² a transport biologick®ho materi§lu, SOP Transport biologick®ho 
materi§lu svozovou sluģbou  

Ä přezkoumání žádanky a vzorku dodaného na vyšetření - postupy jsou definovány v lokálních pracovních 
postupech popisujících manipulaci se vzorky určenými k vyšetření. 

PRACOVNÍ POSTUP 

5.4.2 Informace pro pacienty a uživatele 

Laboratorní příručka jednotlivých oddělení je k dispozici všem osobám jak pracovníkům vlastním, tak i externím, kteří 
vyšetření požadují nebo zajišťují odběr vzorku. Jedná se o soubor instrukcí a základních informací  
o zajišťovaných službách a prováděných vyšetření včetně informací o preanalytické fázi vyšetření a flexibilním 
rozsahu akreditace, který je popsán v lokálním dokumentu oddělení (laboratorní příručce), které jej využívá. 
Informace jsou určeny pro požadující lékaře, pacienty, spolupracující laboratoře a další zainteresované strany.  

Vzhledem k rozsahu nabízených vyšetření PATOS jsou zpracovány Laboratorní příručky jako dokumenty s lokální 
platností pro jednotlivá oddělení PATOS.  

Dostupnost Laboratorních příruček je zajištěna jejich umístěním na: 

o webových stránkách KNL a.s. (dostupnost pro externí žadatele), 

o QM portálu (dostupnost pro žadatele z KNL a.s.). 

Provedenou aktualizaci Laboratorních příruček jsou povinni nahlásit KK oddělení  koordinátoru kvality PATOS, který 
odsouhlasí  zveřejnění aktualizovaného dokumentu na QM portálu KNL a.s. Následně si také koordinátoři kvality 
oddělení zajistí aktualizaci i na webových stránkách KNL a.s.  

5.4.3 Informace v žádance  

Požadavek na minimální obsah žádanky je stanoven jednak vyhláškou č. 306/2012 Sb., v platném znění a jednak 
ČSN EN ISO 15189. Nepodkročitelná minima z hlediska obsahu žádanek jsou specifikována v Laboratorn²ch 
pŚ²ruļk§ch jednotlivých oddělení PATOS. 

V případě telefonického požadavku zadavatele o doplnění dalšího vyšetření u již zpracovaného biologického 
materiálu, může oddělení požadavek akceptovat v případě, že materiál je k dispozici v dostatečném množství,  
pro žádané vyšetření vhodný a žadatel zašle požadavek i písemnou formou.   

Přesné postupy aplikované v jednotlivých odděleních PATOS definují Laboratorn² pŚ²ruļky těchto oddělení.  

5.4.4 Odběr a zacházení s primárními vzorky  

5.4.4.1 Obecně 

Stručné pokyny  pro odběr i ostatního biologického materiálu jsou definovány v Laboratorních příručkách 
jednotlivých oddělení , další informace ohledně odběrů vzorků jsou dostupné na webových stránkách nemocnice.  

5.4.4.2 Pokyny pro činnosti před odběrem  

Pokyny laboratoře pro činnosti při odběru vzorků jsou uvedeny v Laboratorních příručkách jednotlivých oddělení. 

5.4.4.3 Pokyny pro činnosti při odběru  

Pokyny laboratoře pro činnosti před odběrem vzorků jsou uvedeny v Laboratorních příručkách jednotlivých oddělení. 
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5.4.5 Přeprava vzorků 

Podmínky pro transport vzorků do PATOS (teplotní podmínky, doba přepravy) jsou definovány v Laboratorn²ch 
pŚ²ruļk§ch jednotlivých oddělení, pokud jsou požadovány.  

Transport vzorků biologického materiálu je zajišťován prostřednictvím svozové služby střediska dopravy KNL a.s. 
Postupy pro sledování a hodnocení podmínek transportu ve vztahu k jednotlivým typům biologického materiálu je 
popsán v SPP Transport biologick®ho materi§lu svozovou sluģbou. S uvedeným dokumentem jsou pracovníci 
svozové služby prokazatelně seznámeni. O sledování a hodnocení dodržování podmínek transportu jsou vedeny 
záznamy, které jsou dostupné na středisku dopravy KNL. Za dodržení podmínek transportu je zodpovědný vedoucí 
střediska dopravy KNL.  

Pravidla pro dopravu vzorků v rámci areálu KNL a.s., kterou zajišťují sanitáři lůžkových oddělení KNL a.s., jsou 
uvedena v dokumentu SOġP-O ļ. 04 OdbŊr krve na vyġetŚen² a transport biologick®ho materi§lu. Sanitáři jsou 
prokazatelně seznámeni s uvedeným SOšP.  

5.4.6 Příjem vzorku  

V PATOS není zaveden institut centrálního příjmu. Za příjem materiálu odpovídají jednotlivá odborná oddělení. 
Vzorek je dodáván současně se žádankou. V rámci tohoto procesu jsou dodržována následující pravidla  
a podmínky:  

a) V jednotlivých oddělení PATOS je zajištěna jednoznačná a nezaměnitelná identifikace každého vzorku. 
Přesný popis systému je uveden v pracovních postupech popisujících průchod vzorků příslušnými 
odděleními PATOS. 

b) Postupy pro případ nekompletních nebo poškozených dodávek včetně pravidel pro odmítnutí vzorku jsou 
uvedeny a popsány v pracovních postupech popisujících průchod vzorků odděleními  
nebo v Laboratorn²ch pŚ²ruļk§ch jednotlivých oddělení PATOS.  

c) V případě, že při příjmu materiálu jsou zjištěny problémy s identifikací pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku 
způsobenou zdržením při přepravě nebo nevhodným přepravním obalem, nepostačujícím objemem vzorku, 
nebo je vzorek klinicky kritický a nenahraditelný a odborný pracovník rozhodne o zpracování vzorku, jsou 
všechny skutečnosti uvedeny v komentáři na výsledkové zprávě včetně upozornění  
na opatrnost při interpretaci těchto výsledků.  

d) Postupy pro příjem a skladování vzorku jsou detailně popsány v lokálních pracovních postupech  
a v laboratorní příručce jednotlivých oddělení. 

e) Postupy zhodnocení stavu přijímaných vzorků probíhá v rámci přezkoumání vzorku a žádanky viz bod b), 
pracovník provádějící přezkoumání je jednoznačně identifikovatelný.  

f) Postupy pro řešení tzv. statimových vzorků definují Laboratorn² pŚ²ruļky jednotlivých oddělení PATOS  
a v lokálních pracovních postupech.  

 

V případě pořizování alikvotu vzorku, jsou všechny označeny tak, aby vždy byla zajištěna dohledatelnost  
k primárnímu vzorku.  

 

5.5 Procesy laboratorních vyšetření 

5.5.1 Výběr, verifikace a validace postupů laboratorních vyšetření  

5.5.1.1 Obecně  

Postupy vyšetření zahrnují: 

¶ přípravu vzorků 

¶ vlastní vyšetřovací metody vzorků – dokumentované postupy vyšetření formou standardních 
pracovních postupů (viz jednotlivé SPP, SOP, apod.) včetně popisu přípravy vzorků 

V PATOS jsou vypracovány vhodné postupy pro všechna realizovaná vyšetření, která jsou v souladu s předmětem 
činnosti jednotlivých oddělení PATOS deklarovaným v úvodu této PK. 
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Volba metody/postupu pro dané laboratorní vyšetření vzorku vychází z  požadavku lékaře, z charakteru primárního 
vzorku a z možností daného oddělení.  

Jednotlivá oddělení PATOS provádějí vyšetření, která jsou uvedena v Seznamu vyšetření na webu KNL a.s., viz 
Laboratorn² pŚ²ruļky jednotlivých oddělení. Přehled metod v rozsahu akreditace je  uveden v pŚ²loze ļ. 3 (3a, 
3b,3c) této PK.  

Oddělení PATOS nevyvíjí vlastní metody, využívají standardizované postupy dodavatelů používaných reagencií,  
nebo postupy vycházející z odborné literatury a verifikované na podmínky daného oddělení.  

Postupy pro provádění vyšetření jsou minimálně 1x ročně přezkoumávány zpracovatelem, v případě že v postupu 
jsou určena biologická referenční rozmezí, vztahuje se přezkoumání i na ně.  

 

5.5.1.2 Verifikace postupů laboratorních vyšetření  

Verifikaci (ověření) lze chápat jako potvrzení získané prostřednictvím objektivních důkazů, že data o analytických 
znacích poskytnutá výrobcem, jinou laboratoří, nebo referenční institucí jsou na odděleních PATOS s použitím 
konkrétního měřícího systému dosažena. 

Vhodnost postupů verifikací metod je na jednotlivých oddělení pravidelně přezkoumávána odbornými pracovníky 
v intervalu minimálně 1x ročně. Konkrétní postupy pro verifikace metod popisují lokální pracovní postupy. 

Záznamy o verifikacích metod jsou doloženy primárními záznamy a dále zpracované formou Verifikaļn²ho 
protokolu. Verifikační protokoly jsou uloženy v jednotlivých odděleních. Termín opakování verifikace je nastaven 1x 
ročně.  

Postupy vyšetření používané beze změn musí podléhat verifikaci předtím, než se začnou používat rutinně. 

5.5.1.3 Validace postupů laboratorních vyšetření  

Validace potvrzuje, že měřící postup/měřící systém/výrobek je schopen plnit požadavky na ně kladené. Jinak řečeno, 
že úroveň měření je dostatečná, postupy měření korektní  
a s řádně provedenou kalibrací. 

Jednotlivé postupy validace laboratorních vyšetření jsou prováděny dle lokálních pracovních postupů jednotlivých 
oddělení. 

5.5.1.4 Nejistota měření hodnot měřené veličiny 

 
Odhad nejistoty metody se provádí pouze v případě kvantitativních metod a vybraných semikvantitativních metod 
v odbornosti toxikologie. V rámci oddělení patologie nejsou nejistoty měření stanovovány s ohledem na charakter 
prováděných vyšetření.  
Odhad nejistoty včetně definování požadavku na hodnotu nejistoty je součástí verifikačního protokolu (TOXI).  

Podrobné postupy výpočtu nejistot měření jsou uvedeny v pracovních postupech oddělení TOXI. 
  

TOXI zvažuje nejistotu měření při interpretaci naměřených hodnot. Přehled nejistot je na vyžádání dostupný u 
odborného pracovníka příslušného oddělení.  

5.5.2 Biologické referenční intervaly  
 
Při stanovení biologických referenčních intervalů vychází primář TOXI z údajů uvedených  
v příbalových letácích k IVD diagnostikám pro jednotlivé metody vyšetření, z odborných publikací a z doporučení 
odborných společností, pokud taková existují.  
Konkrétní hodnoty těchto rozmezí jsou dostupné v LISu, laboratoři, dále v seznamu vyšetření a některé ve 
výsledkových listech.  
V případě změny biologických referenčních intervalů jsou uživatelé laboratorních služeb informováni prostřednictvím 
výsledkového listu nebo webu.   
 

5.5.3 Dokumentace postupů laboratorních vyšetření  
Akreditovaná vyšetření se provádí dle standardizovaných pracovních postupů, které jsou řazeny do systému řízené 
dokumentace, a jejich řízení je popsáno v  kap. 4.3 této PK. 
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V aktualizované podobě jsou postupy dostupné pracovníkům, kteří je používají při své práci v QM portálu KNL.  
Aktuální seznam vyšetření jednotlivých oddělení PATOS je uveden v Seznamu vyġetŚen² uveden®m  
na www.nemlib.cz.    

V případě, kdy ve vyšetřovacích postupech dochází k závažným změnám, které mohou mít vliv na konečnou 
interpretaci výsledků, je vedoucí příslušného oddělení PATOS odpovědný za informování požadujících lékařů 
uveřejněním informace o změně na webových stránkách KNL, nebo zasláním informativního dopisu. Dále je také 
vedoucí příslušného oddělení odpovědný za zajištění archivace uvedených informací.  

 

5.6 Zajištění kvality výsledků laboratorních vyšetření  

5.6.1 Obecně  

Systém interního řízení kvality je navržen tak, aby průběžně probíhala kontrola vyšetřovacích činností, metod, 
prostor, zařízení, postupů a veškerých činností pracovníků, mající vliv na kvalitu výsledků. Dodržování péče  
o prostory a zařízení je sledováno při periodických prohlídkách laboratoře. 

Posouzení správnosti technické a dokumentační činnosti pracovníků je prováděno sledováním pracovníků  
při provádění vybraných vyšetření a zadáváním kontrolních měření v rozsahu, který je přiměřený počtu prováděných 
vyšetření. 

Laboratoř vždy uvádí pravdivé výsledky získané v rámci laboratorních vyšetření a naplňuje tím ustanovení Etického 
kodexu laboratorního pracovníka (viz příloha č. 5 PK).  

5.6.2 Řízení kvality  

5.6.2.1 Obecně  

Monitorování kvality výsledků vyšetření zahrnuje tam, kde je to možné: 

¶ kalibrace zařízení - viz kap. 5.3 této PK, tak aby byla zajištěna návaznost na jednotky SI (kalibrace 
měřidel, používání vhodných certifikovaných referenčních materiálů), 

¶ dokumentování údajů o činidlech, postupech nebo systému vyšetření, jestliže návaznost je 
uváděna dodavatelem nebo výrobcem (viz kap. 4.6 a 5.3.2 této PK), 

¶ zařazování interních kontrol kvality, EHK v rámci vyšetřovacích postupů, 

¶ verifikace, validace  metod, viz kap. 5.5.3 této PK. 

Podrobné postupy jsou uvedeny v pracovních postupech týkajících se interní kontroly a externí kontroly jednotlivých 
oddělení PATOS.  

 

5.6.2.2 Materiály pro řízení kvality  

V rámci postupů interních kontrol kvality jsou využívány nejenom komerčně dostupné IVD materiály s deklarovanou 
cílovou hodnotou a limitním rozmezím výsledků kontrolních vzorků. Všechny používané materiály jsou od výrobce 
opatřeny dokladem o kvalitě.  

Snahou je využívat takové materiály, které se nejvíce blíží reálným vyšetřovaným vzorkům. Hladiny zavedených 
kontrolních vzorků jsou vybírány tak, aby se jednalo o hodnoty blízké hodnotám biologického referenčního rozmezí, 
pokud daný výrobce takový rozsah nabízí.  

Pokud to systém měření umožňuje, jsou také využívány kontrolní materiály od nezávislých výrobců/dodavatelů.  

Četnost měření kontrolních vzorků vychází z doporučení odborné společnosti, z doporučení výrobců uvedených 
v příbalových letácích. Přesná frekvence je popsána v lokálním postupu jednotlivých oddělení. 

5.6.2.3 Výstupy řízení kvality  

Postupy v případě nevyhovujících výsledků interních kontrol kvality jsou popsány v lokálních postupech 
jednotlivých oddělení. 

http://www.nemlib.cz/
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Výsledky interních kontrol kvality jsou průběžně hodnoceny z pohledu dlouhodobé stability vyšetřovacích metod, 
hodnocení provádí odborný pracovník daného úseku nebo KK oddělení. Záznamy jsou vedeny na jednotlivých 
odděleních PATOS.  

 

5.6.3 Mezilaboratorní porovnávání  

5.6.3.1 Účast  

Externí kontroly kvality jsou prvkem řízení kvality, který se používá ke sledování úrovně laboratorní a diagnostické 
práce.  

Externí kontroly se používají k ověření vhodnosti používaných postupů, přičemž zvláštní důraz je kladen na otázku 
potvrzení provozních charakteristik (opakovatelnost a mezilehlá preciznost) a otázku výskytu, resp. nepřítomnosti 
systematických chyb, vlastní způsobilosti po stránce personální a vybavení měřicími prostředky.  

Postupy uplatňované v rámci EHK jsou definovány v  pracovních postupech jednotlivých oddělení PATOS.  

Jednotlivé laboratoře plánují účast ve vhodných programech EHK pomocí Plánu a evidence EHK. Plán je 
rozpracován na období  5let. Výsledky příslušných EHK a související dokumentace jsou evidovány rovněž v rámci 
Plán a evidence EHK.   

Plán – roční objednávka EHK, výsledky – souhrn výsledků EHK. 

Primář každého oddělení je odpovědný za sledování výsledků programů mezilaboratorních porovnání. V případě, že 
nejsou splněna stanovená kritéria výkonnosti, je primář odpovědný za přijetí opatření vedoucích k nápravě.  

5.6.3.2 Analýza vzorků mezilaboratorního porovnání 

Vyšetření v rámci EHK jsou prováděna rutinním způsobem, stejným jakým jsou vyšetřovány běžné vzorky. Laboratoř 
provádí všechna vyšetření ve stálých prostorách laboratoře (viz kap. 5.2 této PK) a s využíváním stejných zařízení. 

Na analýze vzorků EHK se podílejí pracovníci, kteří se rutinně podílejí na laboratorních vyšetřeních a jsou striktně 

dodržovány standardní operační pracovní postupy. Pokud charakter kontroly/vzorku/pŚ²stroje  nevyģaduje jinak. 

Laboratoř nesmí komunikovat s dalšími účastníky EHK o údajích týkajících se vzorku až do doby uzávěrky odeslání 
výsledků. 

Další pravidla uplatňovaná v rámci analýz EHK jsou popsána v lokálních postupech  jednotlivých oddělení. 

5.6.3.3 Hodnocení výkonu laboratoře  
Sledování výkonnosti PATOS v EHK je jedním z indikátorů kvality. Vyhodnocení EHK probíhá takto:  

- vždy po obdržení výsledků daného kontrolního cyklu, 

- záznam o seznámení s výsledky je součástí záznamu z porady,  

- 1 x ročně vyhodnocení indikátoru „úspěšnost v EHK“ – záznam je součástí Zprávy z přezkoumání 
systému managementu, všichni pracovníci laboratoře jsou se Zprávou prokazatelně seznamováni. 

Nepřípustné odchylky výsledků externích kontrol, jsou vždy důvodem pro řešení neshodné práce dle pravidel 
uvedených v kap. 4.9 této PK. 

 

5.6.4 Srovnatelnost výsledků vyšetření   

Pro taková vyšetření, při nichž se používají různé postupy nebo zařízení, jsou definované postupy ověřování 
srovnatelnosti výsledků v pracovním postupu pro danou vyšetřovací metodu.  

Takové ověřování se provádí periodicky vždy při verifikaci metody a pak v časových intervalech stanovených 
vedoucím příslušného oddělení podle charakteru postupu nebo přístroje. 

Vedoucí oddělení je odpovědný za provedení srovnání a zdokumentování výsledků srovnávání. Zjištěné závažné 
nedostatky jsou řešeny jako nežádoucí událost (viz kap. 4.9 PK). 

Laboratoř musí upozornit uživatele na případné rozdíly ve srovnatelnosti výsledků a projednat s nimi případné 
důsledky pro klinickou praxi tehdy, když měřicí systémy vykazují různé měřicí rozsahy pro stejnou měřenou veličinu. 
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5.7 Procesy po laboratorním vyšetření  

5.7.1 Přezkoumání výsledků  

Výsledky vyšetření jsou systematicky přezkoumávány a porovnávány, zda odpovídají biologickým referenčním 
rozmezím, pokud jsou tyto stanoveny. Přezkoumávání výsledků zajišťují pracovníci oprávnění k jejich uvolňování 
(viz pŚ²loha ļ. 2a, 2b t®to PK).  

Výsledky ležící mimo referenční rozmezí, pokud jsou stanoveny,  jsou v závěrečné zprávě. Výsledek vyšetření, který 
může být spojen s ohrožením životních funkcí, je sdělován požadujícímu pracovišti – ošetřujícímu lékaři v co 
nejkratším intervalu po jeho zjištění. Podrobné postupy jsou popsány v lokálních pracovních postupech jednotlivých 
oddělení.  

 

Každý den provádí pracovníci daného oddělení tisk výsledkových zpráv u ukončených vyšetření, podrobné postupy 
jsou popsány v lokálních pracovních postupech jednotlivých oddělení.  

Vlastní postup uvolňování a distribuce výsledků jsou popsány v kap. 5.9 této PK. 

5.7.2 Skladování, uchování a likvidace klinických vzorků 

Postupy následující po vyšetření vzorků zahrnují také předpisy pro bezpečné ukládání již vyšetřeného vzorku, který 
se dále skladuje pro možnost opakovaného nebo dalšího vyšetření.  

Vzorek je skladován tak, aby byly zachovány jeho původní vlastnosti, podrobné postupy pro jednotlivé laboratoře 
PATOS jsou popsány v lokálních pracovních postupech popisujících průchod vzorků příslušným oddělením.  

Pracovník s příslušnou kompetencí pro danou odbornost rozhoduje, zda dodatečné či opakované vyšetření lze 
z uchovávaného materiálu provést. 

Detailní popis stability vzorku pro jednotlivá vyšetření a typ vyšetřovaného biologického materiálu, včetně uvedení 
podmínek teploty a doby uskladnění, je popsán v Laboratorn²ch pŚ²ruļk§ch jednotlivých oddělení PATOS.    

Vzorky biologického materiálu, jsou likvidovány za dodržení pravidel uvedených v závazných interních dokumentech: 

¶ Provozn² Ś§dy jednotlivých oddělení PATOS 

¶ ř§d Odpadov® hospod§Śstv² 

¶ smŊrnice Nakl§d§n² s odpady 

 
 

5.8 Sdělování výsledků  

5.8.1 Obecně 

Výsledky vyšetření prováděných v PATOS jsou uváděny přesně, jednoznačně a objektivně v souladu se všemi 
specifickými instrukcemi obsaženými v laboratorních vyšetřovacích metodách PATOS.  

Výsledky jsou uvedeny v tištěné formě v podobě výsledkových listů, který obsahuje všechny informace nezbytné pro 
interpretaci výsledků. Výsledky jsou zasílány i elektronicky vybraným žadatelům. 

Forma výsledkového listu je stanovena primáři jednotlivých oddělení PATOS po dohodě s lékaři požadujícími 
vyšetření. Formální úprava výsledkového listu je standardizována pomocí LIS jednotlivých oddělení.  

Za čitelnost uvedených výsledků a za to že výsledkové listy, jsou zasílány - předávány pouze oprávněným osobám, 
odpovídá primář příslušného oddělení PATOS.  

Vzory výsledkových listů jsou uvedeny v  pŚ²loze ļ. 4  (4a, 4b,4c) t®to PK PATOS.  

Kopie výsledkových listů jsou uchovávány v elektronické a tištěné podobě na oddělení PATOS. Elektronické kopie 
výsledků jsou archivovány v SW LIS.  

Počítače jsou umístěny v prostorách, v nichž jsou chráněny před přístupem neoprávněných osob, ale jsou dostupné 
oprávněným osobám pro případ nutnosti rychlého vyhledání. Archivace výsledkových listů elektronicky/písemně  je 
stanovena na dobu min. 5 let, pokud není odbornou společností stanoveno jinak. 
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Primáři jednotlivých oddělení PATOS po konzultaci se žadateli stanovují dobu odezvy pro každé vyšetření dle 
možností laboratoří. Doba odezvy zpravidla odpovídá klinickým potřebám a/nebo odpovídá doporučením odborných 
společností. 

Doba odezvy stejně jako zpětná vazba od lékařů jsou skutečnosti, které jsou primářem oddělení nebo jím pověřeným 
pracovníkem sledovány a přezkoumávány (indikátor kvality). 

Postupy sledování doby odezvy jsou popsány v lokálních dokumentech jednotlivých oddělení PATOS.  

V případě, že by opožděné vyšetření mohlo ohrozit péči o pacienta, je vždy IHNED kontaktován lékař (zadavatel 
vyšetření). O kontaktování jsou vedeny záznamy v minimálním rozsahu hlášení „kritických hodnot výsledků“ viz kap. 
5.8.3.  

Doby odezvy pro jednotlivá vyšetření jsou uvedeny v Seznamu vyšetření dostupném na www.nemlib.cz.   

 

5.8.2 Atributy zprávy 

V rámci laboratorního informačního systému jsou nastaveny jednotlivé atributy výsledkového listu tak, aby bylo 
možné:  

a) uvádět komentář ke kvalitě vzorku, pokud kvalita vzorku při jeho příjmu není vyhovující a může 
ohrozit výsledek laboratorního vyšetření, 

b) uvádět komentáře ohledně vhodnosti primárního vzorku, v případě, že vzorek není vhodný k danému 
vyšetření, je postupováno dle pravidel pro odmítnutí vzorků viz Laboratorn² pŚ²ruļka jednotlivých 
oddělení, nebo dále v lokálních pracovních postupech oddělení, 

c) uvádět komentáře ohledně hlášení kritického výsledku v minimálním rozsahu kdo hlásil, co hlásil, 
komu a kdy hlásil,  

d) uvádět komentář k interpretaci výsledků např. opakování výsledků, apod.  

 

5.8.3 Obsah zprávy 

Výsledkové listy jsou čitelné a jsou sdělovány osobám oprávněným přijímat a užívat lékařské informace. 

Výsledkový list ze všech oddělení PATOS obsahuje minimálně: 

o jasné a jednoznačné označení vyšetření,  

o identifikaci PATOS a oddělení, které vydalo výsledkový list,  

o jednoznačnou identifikaci pacienta včetně jeho umístění (lůžkové oddělení a/nebo adresa), 

o jméno a další jednoznačnou identifikaci lékaře/oddělení požadujícího vyšetření,  

o datum a čas odběru primárního vzorku, je-li známo  

o datum a čas přijetí vzorku laboratoří,  

o typ primárního vzorku,  

o výsledky vyšetření, 

o referenční rozmezí, kde připadají v úvahu (dle charakteru prováděných vyšetření), 

o identifikaci pracovníka, který zprávu uvolnil, 

o datum a čas uvolnění závěrečné zprávy,  

o u akreditovaných metod odkaz na akreditaci, 

o stránkování,  

o identifikaci vyšetření, která byla provedena smluvní laboratoří, 

o interpretace výsledků, v případě potřeby. 

http://www.nemlib.cz/
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Vzorové výsledkové listy jsou vedeny v příloze č. 4 (4a, 4b, 4c) této PK PATOS. Jedná se o vzory akreditovaných 
výsledkových listů, v případě že výsledkový list neobsahuje žádnou akreditovanou metodu není na něm uveden 
odkaz na akreditaci. 

 

5.9 Uvolňování výsledků  

5.9.1 Obecně 
V PATOS jsou zavedeny jednoznačná pravidla pro uvolňování výsledků včetně postupů pro jejich vydávání pouze 
oprávněným osobám:  

¶ Pokud je kvalita obdrženého primárního vzorku nevyhovující pro laboratorní vyšetření, nebo by mohla ohrozit 
výsledek, je to uvedeno ve výsledku vyšetření.  

¶ Jestliže se výsledky vyšetření ocitnou v určených varovných (toxických) nebo kritických intervalech, je 
neprodleně telefonicky upozorněn zadavatel vyšetření viz pracovní postupy jednotlivých oddělení PATOS.    
Detailní popis postupu je dále definován v Laboratorních příručkách jednotlivých oddělení. O hlášení jsou 
vždy pořizovány záznamy v jednotlivých laboratořích. Záznamy minimálně musí obsahovat: 

- datum hlášení, 
- čas, jméno odpovědného pracovníka oddělení PATOS, které hlásí, nebo který hlásil, 
- jméno příjemce zprávy a výsledky vyšetření. 

Při hlášení výsledku telefonicky je nutné dodržovat pravidla vyplývající z resortních bezpečnostních cílů MZ 
ČR (RBC 6 Bezpečná komunikace) tj. jedná se o zpětné ověření hlášené informace.  

¶ Výsledky jsou čitelné bez chyb a jsou sdělovány pouze oprávněným osobám.  

Postupy uvolňování a výdeje výsledků z jednotlivých oddělení PATOS jsou specifikovány v lokálně platných 
postupech.  

Výdej výsledků klientům 

Oddělení vydává výsledky klientům osobně na základě předložení identifikačního průkazu (doklad s fotografií). Klient 
přejímající výsledek musí vždy stvrdit převzetí  výsledku podpisem.  

O předání výsledkového listu musí být veden záznam (LIS, sešit, formulář). Forma záznamu je stanovena vedoucím 
příslušného oddělení v lokálním pracovním postupu.  

V případě, že výsledek nevyzvedává sám klient, popř. zákonný zástupce (u dítěte) je pověření k převzetí 
výsledkového listu doloženo písemně na žádance s podpisem klienta a identifikací vyzvedávajícího . Při předání 
výsledkového listu je provedena pracovníky laboratoře identifikace vyzvedávajícího, např. předložení občanského 
průkazu. 

Výdej výsledků v rámci nemocnice 

Výsledky jsou v KNL a.s. distribuovány v tištěné podobě. Výtisky jsou uvolněny oprávněným pracovn²kem (viz 
pŚ²loha ļ. 2  (2a, 2b, 2c) t®to PK  PATOS, výsledkové listy jsou rozděleny dle jednotlivých oddělení a dále je s nimi 
nakládáno následovně: 

- jsou předány pověřeným osobám (zaměstnanec KNL a.s.) kteřé je dále distribuují na místo určení v 
zabezpečeném obalu. Tento způsob je využíván nepřetržitě během dne (např. Oddělení patologie)  

- jsou distribuovány v obálkách prostřednictvím zabezpečených schránek  podatelnou KNL a.s. jednotlivým  
pracovištím KNL a.s.  

 
Výdej výsledků externím zdravotnickým zařízením 

Tisk výsledků probíhá kontinuálně během dne. Výsledky se rozdělí dle jednotlivých oddělení do identifikovaných 
obalů a jsou předány: 

- na podatelnu KNL a.s., která zajišťuje jejich následnou distribuci zástupcům požadujícího lékaře (svozové 
služby), nebo odeslání doporučenou poštou, 

- interní svozové službě. 

Výdej kopií výsledků 

Dodatečné kopie výsledků mohou být pořizovány jen odpovědnou osobou na základě požadavku lékaře či klienta 
(postupy vydávání výsledků jsou uvedeny v LP jednotlivých odd). 
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Podrobný postup je popsán v laboratorní příručce příslušného oddělení. 

¶ V případě, že byly výsledky zadavateli vyšetření zaslány formou předběžné zprávy (telefonicky), je vždy 
zasílán kompletní tištěný výsledkový list. 

¶ Telefonické sdělování zdravotnickým pracovníkům 
„Kritické“ výsledky jsou aktivně telefonicky hlášeny oddělení, které vyšetření požaduje. Postupy hlášení 
kritických výsledků jsou uvedeny v pracovních postupech jednotlivých oddělení PATOS a laboratorních 
příručkách.   
Telefonické hlášení výsledků (v režimu „Statim“) externím pracovištím je možné pouze za předpokladu,  
že pracovník oddělení PATOS podávající informace, bezpečně identifikuje žadatele a nese za to plnou 
odpovědnost.  
Po nahlášení výsledku telefonicky je provedeno zpětné ověření informace: druhá strana je požádána o 
zopakování nahlášeného výsledku a správnost zopakovaného výsledku je potvrzena pracovníkem, který 
výsledek nahlašuje (viz. RBC 6). Po sdělení výsledku ústně následuje písemná zpráva do LIS. 
O všech telefonických hlášeních je na příslušném oddělení veden záznam.  
Telefonické sdělování nezdravotnickým pracovníkům a pacientům dle LP. 
V souladu se zákonem č. 372/2011 Sb., v platném znění je povinnost informovat policii ČR o možném 
ohrožení života pacienta, v případě zjištění závažných život ohrožujících výsledků vyšetření.  
Za informování odpovídá primář oddělení. Záznam je veden přímo v LIS. 
 

5.9.2 Automatizovaný výběr a sdělování výsledků  
 

Pokud laboratoř používá automatizovaný výběr, je postup popsán v lokálním dokumentu. 
 

5.9.3 Přepracované zprávy  

Opravy výsledkových listů pořízených v LIS lze provádět v:  

1/ identifikaci pacienta. 

Opravou identifikace pacienta se rozumí oprava čísla pojištěnce a změna nebo významná oprava jména a příjmení 
pacienta před odesláním výsledkového listu.  

Provádět opravy v LIS mohou pouze oprávněné osoby.  

2/ výsledkové části. 

Opravu výsledkové části se vždy provádí vytvořením nového výsledkového listu. Provedené změny jsou jednoznačně 
popsány v komentáři daného výsledkového listu. Opravy hodnot výsledků se řeší dle kap. 4.9 této PK. Při této události 
musí být vždy kontaktován žadatel vyšetření a je o tom veden záznam. Detailní postup je popsán v lokálních 
postupech jednotlivých oddělení. 

 

5.10 Řízení informací v laboratoři 

5.10.1 Obecně 
V laboratoři jsou využívány následující informace:  

• data pacientů, 
• požadavky na spektrum vyšetření,  
• klinické informace, které mohou ovlivnit výsledky vyšetření, 
• data o zadávajícím lékaři. 

Informace tohoto typu jsou dostupné na žádankách a jsou v laboratoři přenášeny do LIS.  

 

5.10.2 Pravomoci a odpovědnosti  

Pravidla, která určují, kdo může používat počítačový systém, kdo má přístup k údajům o pacientech jsou řešena 
v rámci systému nemocnice smŊrnic² Pr§va a povinnosti uģivatelŢ vĨpoļetn² techniky a pracovní postupem 
Pr§ce s NIS a postup popisuj²c² manipulaci s LIS . 
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Oprávnění jednotlivých pracovníků PATOS k příslušnému LIS jsou nastaveny přímo v číselníku daného programu, 
přístup do LIS je opět řízen na základě specifického uživatelského jména a osobního hesla. O rozsahu přístupových 
práv rozhoduje vedení příslušného oddělení PATOS.  

5.10.3 Řízení informačního systému  

SW je v laboratořích používán pro kompletní administrativu spojenou s prováděním laboratorních vyšetření, jejich 
evidencí, archivací, vydáváním výsledků a tvorbou dávek pro zdravotní pojišťovny. Manuál k SW je dostupný přímo 
LIS.  

Snahou vedení PATOS  je minimalizovat chyby lidského faktoru. Jedním z nástrojů je používání takových 
analyzátorů, které umožňují: 

¶ přenos primárních dat z analyzátoru do LIS, 

¶ výpočet výsledku laboratorního vyšetření z předem definovaných matematických vztahů, 

¶ nastavení automatického zaokrouhlování výsledků laboratorního vyšetření  

 

5.10.3.1 Validace, verifikace 

Laboratoř nevyvíjí vlastní SW, odpovědnost za jeho validaci je požadována na dodavateli (LIS, SW jako součást 
analyzátoru, statistické SW, apod.). Validační protokol je uložen u KK přednosty centra. 

Změna nastavení parametrů v programu je pak možná pouze prostřednictvím dodavatele SW. Dodavatelem SW jsou 
oprávněným pracovníkům v laboratoři udělena práva k menším změnám v nastavení SW (LIS). 

Verifikace LIS je ověření, zda LIS je vhodný pro práci před tím, než je zahájeno jeho rutinní užívání. Verifikace se 
provádí po zásadních upgradech LIS, kdy je dodavatelem vyhodnoceno riziko možných ovlivnění procesů 
souvisejících s vydáváním výsledků viz. Práce s LIS, Centrum PATOS - laboratoře. 

Záznamy o provedené verifikaci jsou zpracovány ve formuláři  Verifikační protokol k LIS a v lokálním pracovním 
postupu SOP Práce s LIS Centrum PATOS - laboratoře. 

Dále se provádí tzv. roční kontrola LIS PATOS, viz. záznam Roční verifikace LIS centrum PATOS - laboratoře. 
Záznamy o roční kontrole jsou uloženy u KK PATOS. 

 

5.10.3.2 Postupy zajištění integrity dat a informací 

Data z analyzátorů jsou zálohována na několika úrovních:  

- archivace vlastním SW analyzátoru v případě, že analyzátor to umožňuje  

- v LIS uložené výsledky laboratorních vyšetření a celý LIS včetně dat jsou zálohovány dle pracovního postupu 
ICT Archivace a z§lohov§n²  

- tisk dat z analyzátorů 

Oddělení mají  přehled o všech používaných počítačových SW a pro data v nich uložená, mají nastavený systém 
přístupových práv a systém zálohování. 

5.10.3.3 Ochrana dat a zabezpečení LIS 

Data jsou proti znehodnocení a zneužití zabezpečena takto: 

- pravidelně aktualizovaným antivirovým programem na stanicích připojených do sítě,  

- omezením uživatelských práv z hlediska používání SW (SW podléhá schválení, nelegální SW je vyloučený, 
instalaci SW může provádět pouze oprávněný pracovník nebo odborná SW firma), 

- data jsou zálohována na serveru pro zálohy LIS,  

- zabezpečením programů pomocí hesel, 

- zabezpečením programů pomocí hierarchie v přístupových právech, 

- znemožněním přístupu nepovolaných osob do prostor laboratoře uzamykáním/uzavíráním přístupových 
dveří, 
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- striktním dodržováním všech  směrnic vymezujících oprávněnost zásahů do počítačů, SW, počítačové sítě 
a automatických přístrojů ze strany pracovníků laboratoří. 

5.10.3.4 Mimořádné/nežádoucí události  

Jednotlivá laboratorní oddělení mají dokumentovány v lokálních postupech nouzové situace (tzv.havarijní plány), aby 
mohli pokračovat ve službách i v případě selhání informačního systému, včetně nastavení postupu pro urgentní 
vyšetření. 

5.10.3.5 Údržba LIS 

Dodavatel, který provádí udržování LIS, je uveden v Seznamu dodavatelů. Prohlášení dodavatele o zajištění shody 
LIS s požadavky normy ISO 15189 je součástí validačních protokolů.   

 

6 Závazky vyplývající z akreditace 

Vedení Centrum PATOS - laboratoře  prohlašuje, že PATOS je zdravotnická laboratoř  ve smyslu ustanovení ČSN 
EN ISO 15189 a MPA 00–01–.. a bude plnit následující závazky, vyplývající z akreditace: 

1 Bude trvale plnit požadavky akreditačního orgánu v oblasti akreditace laboratoře, vč. přijímání změn 
akreditačních požadavků. 

2 Bude poskytovat akreditačnímu orgánu takovou spolupráci, která je nezbytná pro ověření plnění akreditačních 
požadavků, vč. přístupu do prostor ve kterých jsou prováděna vyšetření a další činnosti laboratoře. 

3 Bude zpřístupňovat informace, dokumenty a záznamy nutné k posuzování a udržování akreditace. 

4 Bude zpřístupňovat dokumenty, které umožní pochopit a prokázat stupeň nezávislosti a nestrannosti  
na orgánech se kterými je laboratoř ve vztahu. 

5 Bude umožňovat svědecké potvrzení svých služeb. 

6 Bude využívat odkaz na akreditaci pouze v rozsahu, pro který mu je akreditace udělena. 

7 Nebude využívat akreditaci způsobem, který by ohrozil pověst akreditačního orgánu. 

8 Bude včas uhrazovat poplatky způsobem, který stanoví akreditační orgán. 

 

Pravidla pro užívání značky a kombinované značky 

Textový odkaz 

V případě užívání textového odkazu na akreditaci se používá: 

„Centrum PATOS - laboratoře, zdravotnická laboratoř č. 8306 akreditovaná ČIA podle ČSN EN ISO 
15189:2013“ 

Kombinovaná značka 

Značka je užívána v černobílém nebo barevném provedení s uvedením čísla přiděleného laboratoři. 

Užívání značek na propagačních materiálech a textového odkazu 

Na dokumentech s hlavičkou, popř. i na jiných dokumentech týkajících se akreditované činnosti (např. cenové 
nabídky, propagační materiály atd.), je uváděna značka pouze v případě, že se propagační materiály vztahují  
k akreditovaným činnostem, a dále je vždy používána spolu s obchodním jménem společnosti. 

Na dokumentech, které se týkají i služeb nespadajících do rozsahu akreditace a obsahuji značku a/nebo textový 
odkaz na akreditaci je jasně a jednoznačně uvedeno, které služby jsou akreditovány a které nikoli. 

 

Dokumenty, na kterých je uváděna značka nebo textový odkaz  

Po dobu platnosti osvědčení o akreditaci je používána přidělená kombinovaná značka (MRA ILAC) a/nebo textový 
odkaz na akreditaci na níže uvedených dokumentech: 

- výsledkový list, 
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- nabídky na poskytované služby, 

- v inzerci nebo webových stránkách. 

Symboly akreditace jsou uváděny pouze v rozsahu služeb pokrývajících akreditaci s uvedením příslušné normy, 
podle které jsme akreditováni tedy ČSN EN ISO 15189. 

Pozastavení platnosti osvědčení o akreditaci 

V případě, že ČIA pozastaví laboratoři platnost osvědčení o akreditaci, nejsou vydávány žádné dokumenty obsahující 
příslušnou značku nebo kombinovanou značku a/nebo textový odkaz na akreditaci. 

Zrušení nebo ukončení platnosti osvědčení o akreditaci 

Po zrušení o svědčení o akreditaci je s okamžitou platností zastaveno používání příslušné značky nebo kombinované 
značky a/nebo odkaz na akreditaci a manažer kvality zavede postupy pro ukončení distribuce veškerých materiálů 
které takovou značku nebo kombinovanou značku a/nebo odkaz na akreditaci obsahují. 

 

 

 

 

 

 

7 Přílohy  

Příloha č. 1     Prohlášení vedení KNL 

Příloha č. 2a  Seznam pracovníků PAT 

Příloha č. 2b  Seznam pracovníků TOXI 

Příloha č. 2c  Seznam pracovníků OGMD 

Příloha č. 3a  Seznam metod přihlášených k akreditaci PAT 

Příloha č. 3b  Seznam metod přihlášených k akreditaci TOXI 

Příloha č. 3c  Seznam metod přihlášených k akreditaci OGMD 

Příloha č. 4a  Vzorové výsledkové listy jednotlivých oddělení PAT 

Příloha č. 4b  Vzorové výsledkové listy jednotlivých oddělení TOXI 

Příloha č. 4c  Vzorové výsledkové listy jednotlivých oddělení OGMD 

Příloha č. 5      Etický kodex pracovníka PATOS 

Příloha č. 6     Organogram – Akreditovaný subjekt  

Příloha č. 7a  Organogram  oddělení PAT 

Příloha č. 7b  Organogram  oddělení TOXI 

Příloha č. 7c  Organogram  oddělení OGMD 

PŚ²loha ļ.  8    Mapa procesŢ Centra PATOS - laboratoře 

 

Verze č. 5  nahrazuje verzi  č. 4 Příručky kvality Centra PATOS, vydanou dne 1.7.2019. 
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