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Nazev standardu:
A-01 Laboratorni pfirucka

Abstrakt:
Je vypracovana a fizena Laboratorni priru¢ka pro zabezpecéeni spravné komunikace mezi
laboratoremi a uzivateli jejich sluzeb.

Typ standardu:
Strukturdlni

Méfritelné prvky:

1. Vedeni zdravotnického zafizeni je odpovédné za vypracovani Laboratorni pfiru¢ky v poZzadované
jednotné struktufe a obsahu podle zavazné struktury specifikované v pfislusném Narodnim standardu.

2. Laboratorni pfiru¢ka je sou€asti fizené dokumentace zdravotnického zafizeni.

3. Vedeni zdravotnického zafizeni je odpovédné za pravidelné revize Laboratorni prirucky
zohlednujici pozadavky uzivatelll na obsah Laboratorni pfirucky a sluzby poskytované laboratofemi.

4. Vedeni zdravotnického zafizeni je odpovédné za dostupnost Laboratorni pfiru¢ky vS§em uzivatellim
laboratornich sluzeb a dal$im zainteresovanym subjektim.

Poznamky: K prvku 1-4 Laboratorni pfiru¢ka zabezpecuje informovanost uzivatel( o poskytovanych
laboratornich sluzbach.
Doporuéena struktura Laboratorni pfiruéky - viz Standard struktury Laboratorni pfirucky

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy: akreditacni principy ISQua-ALPHA.

Nazev standardu:
B-1-01 Systém managementu jakosti

Abstrakt:
Laborator zaklada, implementuje, udrzuje a neustale zlepSuje systém managementu jakosti.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Politiky jakosti, procesy, programy, postupy a instrukce se dokumentuji a se vSemi udaji se
seznamuiji vSichni pracovnici, kterych se tyto elementy tykaji. Vedeni zajistuje, Ze jsou dokumenty
srozumitelné a Ze jsou implementovany.

2. Systém managementu jakosti zahrnuje, ale neni omezen, jen na vnitini fizeni jakosti a u¢ast v
organizovaném systému mezilaboratorniho porovnavani, jako jsou systémy EQA.

3. Politiky jakosti a cile systému managementu jakosti jsou definované vedoucim laboratore v
prohlaseni o politice jakosti a jsou dokumentované v Pfiru€ce jakosti. S politikou jakosti jsou okamzité
seznameny vsechny osoby, kterych se tyka.

4. Politika jakosti je stru€na a zahrnuje nasledujici: a) rozsah sluZeb, které laboratof zamysli
poskytovat, b) prohlaSeni vedeni laboratofe o standardu laboratofe tykajiciho se poskytované sluzby,
c) cile systému jakosti, d) poZzadavek, Ze vSichni pracovnici za¢astrujici se vySetfovacich postupt jsou
dostate¢né seznameni s dokumentaci systému jakosti a dodrzuji neustale politiku jakosti postupy, e)
zavazek laboratofe k dobré profesionalni praxi, jakosti vySetfovani a shodu se systémem Fizeni
jakosti, f) zavazek vedeni laboratofe k souladu s narodnimi standardy vychazejicimi z mezinarodnich
norem.




5. Pfirucka jakosti popisuje systém managementu jakosti a strukturu dokumentace pouzivané v
systému managementu jakosti. Pfirucka jakosti obsahuje nebo odkazuje na podp(irné postupy véetné
technickych postuptl. Je znazornéna struktura dokumentace zahrnuta do systému managementu
jakosti. V pfiru€ce jakosti musi byt definovano postaveni a odpovédnost technického managementu a
manazera jakosti v€etné jejich odpovédnosti za zajisténi souladu s narodnimi standardy.

6. VSichni pracovnici jsou instruovani o pouzivani a aplikaci Pfirucky jakosti a vSech odkazovanych
dokumentl a o pozadavcich na jejich implementaci. PFirucka jakosti se udrzuje aktualni pod
pravomoci a odpovédnosti osobou, jiZ vedeni laboratofe pfidéli odpovédnost za jakost.

7. Vedeni laboratofe vypracuje a implementuje program pravidelného monitorovani a prakazu vhodné
kalibrace a funkce pfistroju, reagencii a analytickych systém(. Ma rovnéz dokumentovany program se
zaznamy o preventivni udrzbé a kalibraci, ktery alespofi minimalné sleduje doporuceni vyrobcu.

Poznamky:

K prvku 6: Navrhovany obsah piiruéky jakosti klinické laboratofe miize zahrnovat: a) Uvod, b) Popis
klinické laboratofe, jeji legislativni identifikace, zdroje a hlavni povinnosti, c) Politika jakosti, d) Vyuka a
vycvik personalu, e) Zabezped&ovani jakosti, f) Rizeni dokumentace, g) Zaznamy, jejich udrzovani a
archivace, h) Prostory a prostfedi, i) Rizeni pfistrojli, reagencii a/nebo spotfebniho materialu, j)
Postupy pro validaci vySetfovani, k) Bezpec¢nost, |) Vztahy k Zivotnimu prostfedi (napf. transport,
spotfebni material, zachazeni s odpady, dopliujici ale rozdilné od h) a i), m) Vyzkum a vyvoj, je-li to
vhodné,n) Seznam vySetfovacich postupu, o) Pozadavkové listy, odbér primarnich vzorkl, zachazeni
s laboratornimi vzorky, p) Validace vysledk(, q) Rizeni jakosti véetné mezilaboratorniho porovnavani,
r) Laboratorni informacni systém, s) Vydavani vysledkd, t) Opravy a vyfizovani stiznosti, u)
Komunikace a jiné zplUsoby spoluprace s pacienty, zdravotniky, smluvnimi laboratofemi a dodavateli,
v) Interni audity, w) Etika.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.2 Systém managementu jakosti

Nazev svtandardu:
B-l- 02 Rizeni dokumentace v klinické laboratori

Abstrakt:
VSechny dokumenty laboratofe zarazené do systému managementu jakosti jsou Fizeny.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky

1. Laboratof definuje, dokumentuje a udrzuje postupy pro Fizeni vSech dokumentu a informaci z
vnéjsich a vnitfnich zdroju, které tvofi dokumentaci systému jakosti.

2. Rizenim se rozumi, Ze zaji$tuji nasledujici:

a) vSechny dokumenty vydavané pro pracovniky laboratofe jako sou€ast systému jakosti jsou pred
vydanim zkontrolovany a schvaleny povéfenym pracovnikem,

b) udrzuje se seznam, oznacovany také jako ,zaznam o fizené dokumentaci, ktery identifikuje v dané
dobé platné revize a jejich distribuci,

c) k aktivnimu pouzivani jsou v relevantnich lokalizacich dostupné pouze pravé platné (soucasné),
autorizované verze vhodnych dokumentd,

d) dokumenty se periodicky provérfuji, v pfipadé potfeby se reviduji a schvaluji povéfenou osobou,

e) neplatné nebo zastaralé dokumenty se okamzité odstranuji ze vSech mist jejich pouzivani nebo se
jinak zabrani jejich nahodnému pouziti,

f) uchované nebo jinak archivované stazené dokumenty jsou vhodné identifikované tak, aby se
zabranilo jejich nezamyslenému pouziti,

g) v pfipadé, ze systém pro Fizeni laboratorni dokumentace umoznuje ruéni vkladani dodatkd pred
novym vydanim dokumentu, definuji se postupy a odpovédnosti za tyto dodatky pfi zajisténi jasného
oznaceni dodatk(, datovani a parafovani a nového vydani dokumentu pfi nejblizsi pFilezitosti,

h) jsou definovany postupy pro provadéni a Fizeni zmén dokumentd, které jsou udrZzovany vypocetnim




systémem.

3. VSechny dokumenty vztahujici se k systému jakosti jsou jednotné identifikované a obsahuiji:
a) titul (nazev),

b) edici a/nebo datum priibéZné revize a/nebo cislo revize,

c¢) pocet stran (je-li to mozné),

d) osobu odpovédnou za vydani a

e) identifikaci zdroje.

4. Kopie téchto Fizenych dokumentt se musi archivovat pro pozdé&jsi porovnavani a musi se definovat
doba archivovani.

Poznamky:

K prvku 1: V tomto kontextu se pojmem "dokument" rozumi jakékoli informace nebo instrukce véetné
prohlaseni politiky jakosti, pfirucek, postupt, specifikaci, kalibracnich tabulek, biologickych
referencnich rozmezi a jejich pavodu, grafl, plakatll, poznamek, memorand, software, kreseb, plana,
dokumentl pochazejicich ze zevnéjsku jako napfiklad regulaci, standardd (norem), vySetfovacich
postupll. Kopie kazdého z téchto fizenych dokumentd je archivovana pro pozdéjsi pouziti a vedouci
laboratofe ur€i dobu uloZeni, pfi€emz aplikuje lokalni, regionalni a narodni pfedpisy.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.3 Rizeni dokumentace

Nazev standardu:
B-1-03 Zaznamy jakosti a technické zaznamy klinické laboratore

Abstrakt:
Laborator fidi zaznamy o jakosti a technické zaznamy, které dokladaji, ze pozadavky na systém
jakosti jsou splnény.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Laboratof ma vypracovany a udrzuje postupy pro identifikaci, sbér, indexovani, pfistup, skladovani,
udrzbu a bezpelné zachazeni se zaznamy jakosti a technickymi zaznamy.

2. V8echny zaznamy jsou Citelné a uloZzené tak, aby byly okamzit& obnovitelné. Prostory zajistuji
vhodné prostiedi, které umoZnuje prevenci zni€eni, poSkozeni, ztraty nebo neopravnéného pfistupu.

3. Laboratof ma predpisy, ktera definuji Casovy interval uchovavani raznych zaznami tykajicich se
systému jakosti a vysledk(l vySetfeni. Dobu uchovavani uréuje povaha vySetfeni nebo specificky
povaha kazdého zaznamu nebo jej v nékterych pfipadech uréuje statutarni organ.

Poznamky:

K prvku 2: Zadznamy Ize udrzovat na jakémkoli vhodném typu media s ohledem na narodni, regionalni
nebo lokalni legislativni pozadavky. Tyto zdznamy mohou zahrnovat ale nejsou omezeny na a)
pozadavkové listy (véetné zaznamu pacienta nebo chorobopisu, ale pouze pokud se pouzivaji jako
pozadavkove listy), b) vysledky vySetfeni pacienta a vysledkové listy, c) tisténé vystupy z pfistrojl, d)
vySetfovaci postupy, €) laboratorni pracovni knihy a pracovni listy, f) zaznamy o smlouvach, g)
kalibraéni funkce a konverzni faktory, h) zaznamy o fizeni jakosti, i) stiznosti a provedena opatfeni, j)
zaznamy a vnitfnich a vnéjsich auditech, k) zaznamy o vnéjSim posuzovani jakost/mezilaboratornim
porovnavani, I) zaznamy o zlepSovani jakosti, m) zaznamy u udrzbé pfistroji véetné zaznamu o
externi a interni kalibraci, n) dokumentace Sarzi, certifikatd k dodavkam, pribalové letaky, o) zaznamy
o mimoradnych udalostech a provedenych opatfenich, p) zaznamy o zacviku a kompetencich
personalu.

Ukazatelé kvality/ vykonnosti:
Bude doplnéno.




Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.13 Zaznamy jakosti a technické zaznamy

Nazev standardu:
B-1I-01 Organizace a management klinické laboratofie

Abstrakt:
Vedeni laboratore podava dilkazy o jeho zavazcich a aktivitach tykajicich se rozvoje a
zlepSovani systému fizeni kvality.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:
1. Laboratof nebo organizace, jejiz je soucasti, musi byt pravné identifikovatelna.

2. Sluzby klinické laboratore, véetné pfimérené interpretace a poradenskych sluzeb, se musi
navrhovat tak, aby splfiovaly pozadavky pacientll a vSech klinickych pracovnikl zodpovédnych za péci
O pacienty.

3. Laboratof musi splfiovat relevantni pozadavky standardd kvality pfi praci na vSech pracovistich.

4. Odpovédnosti pracovnikl laboratore, ktefi se vySetfovani primarnich vzork u¢astni nebo jej mohou
ovlivnit, jsou definovany tak, aby se zabranilo konfliktu zajm0. Je zajisténo, ze vySetfovani neovliviuji
finanéni nebo politické tlaky.

5. Vedeni laboratofe musi zodpovidat za navrh, implementaci, udrZzbu a zlepSovani systému jakosti.
To musi zahrnovat:

a) Fidici podporu veskerému personalu laboratore zajiSténim pfimérenych pravomoci a zdrojl pro
plnéni jeho povinnosti,

b) ustanoveni pro zajisténi, Ze management a pracovnici nepodléhaji nezadoucim vnitfnim a vnéjSim
komerénim, finanénim a dal$im vlivim, které by mohly mit nezadouci vliv na kvalitu jejich prace,

c) predpisy a postupy k zajisténi ochrany dlvérnych informaci,

d) pfedpisy a postupy pro zabranéni jakymkoli aktivitam, které by snizily divéryhodnost zpusobilosti,
nestrannosti, posuzovani a operacni integrity,

e) organizacni a Fidici strukturu laboratofe a jeji vztah k jakékoli jiné organizaci, se kterou muze mit
vazby,

f) specifikované odpovédnosti, pravomoci a vztahy veSkerého personalu,

g) odpovidajici zacvi€eni a supervizi veSkerého personalu, pfiméfené jejich zkuSenosti, vzdélani a
urovni odpovédnosti, kompetentnimi osobami pIné obeznamenymi s ucelem, metodami a hodnocenim
vysledku relevantnich vySetfovacich postupu,

h) technicky management, ktery ma celkovou odpovédnost za technické ¢innosti a zabezpecovani
zdrojl potfebnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich postupd,

i) ur€eni manazera jakosti (at jiz je pojmenovan jakkoli) s delegovanou odpovédnosti a pravomoci pro
dozor nad pInénim pozadavki(l systému fizeni jakosti, ktery pfimo informuje ty Fidici urovné
managementu laboratofe, na kterych se rozhoduje o politice a zdrojich laboratofe,

j) ur€eni zastupcu pro vSechny klicové funkce, pfi védomi, Ze v mensich laboratofich Ize funkce
kumulovat, protoZe by nebylo praktické mit zastupce pro viechny funkce.

Poznamky:

K prvku 3: Vylou€eni nesmi ovlivnit schopnost nebo povinnost laboratofe poskytovat sluzbu splfiujici
pozadavky zakazniku a aplikovatelné pozadavky pfedpisu (tyka se napfiklad D-11).

K prvku 4: Pokud je laboratof soucasti organizace a jeji management nema pfimou pravomoc
rozhodovat o zdrojich, je politika laboratofe a jeji zdroje podfizeny politice a zdrojim organizace.

K prvku 5: V tomto bodé se jedna o politiku, tak jak je chapana politika jakosti (dokumentované
prohlaseni o strategii, vizich atd.), u postupu se jedna o dokumentované postupy.

Ukazatelé kvality/ vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.1 Organizace a management




Néazev standardu:
B-11-02 Zakonné pozadavky a pozadavky predpist v klinické laboratofi

Abstrakt:
Vedeni laboratore zajist'uje plnéni zakonnych pozadavkl a pozadavki predpist tykajicich se
poskytovanych sluzeb.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Vedeni laboratofe odpovida za implementaci zakonnych pozadavk( a zavaznych predpist do
proces(l vyvoje a realizace poskytovanych sluzeb.

2. Vedeni laboratofe odpovida za zabezpelovani sdélovani informaci uvnitf laboratofe o zakonnych
pozadavcich a zavaznych predpisech platnych pro oblast poskytovanych sluzeb.

3. Vedeni laboratofe odpovida za vedeni registru platné legislativy a predpis tykajici se
poskytovanych sluzeb.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISQua, 1ISO 9001: 2000

Nazev standardu:
B-11-03 Etika v laboratorni mediciné |

Abstrakt:
Laborator musi mit na paméti, Ze blaho pacienta je na prvnim misté

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:
Vedeni laboratoie je odpovédné, ze:

1. Pracovnici laboratofe postupuji v souladu s etickymi pravidly svych profesi a udrzuji dobré jméno
své profese.

2. Laboratof zajiStuje, Ze blaho a zajem pacienta se vZzdy posuzuje v prvni fadé a ma pirednost pfed
smluvnimi vztahy mezi pozadujici osobou a laboratofi.

3. Laborator oSetfuje vSechny pacienty korektné a bez diskriminace.

4. L aboratofe shromazduji informace o pacientovi pouze za ucelem provedeni pozadovanych
vySetieni.

5. Laboratof postupuje v souladu s umluvou o biomedicin&. V8echny vykony provadéné na pacientovi
vyZaduji jeho informovany souhlas a pacient je informovan o uéelu vysetfeni.

6. V urgentnich situacich kde neni souhlas mozny, je mozné provést nezbytné vykony pfi
predpokladu, Ze jsou v nejlepSim zajmu pacienta.

7. S ohledem na typ odebiraného vzorku a vyzadovanych informaci je zajiSténo pfiméfené soukromi
pro pacienta.




8. VSechna laboratorni vySetfeni se provadéji podle vhodnych standardl a s takovou urovni
dovednosti a zpUsobilosti, kterou obor pfedpoklada.

9. Jakékoli padélani vysledki je nepfipustné.
10. V situaci, kdy laboratof nebo jeji pracovnik nemuze provést veskera poZzadovana vysetfeni, mize

urcit ktera vySetfeni se provedou s ohledem na zavaznost situace a pfipadné po konzultaci
s pozadujicim |lékafem.

Poznamky:

K prvku 1: Kazda zemé muze mit specifické pfedpisy nebo pozadavky pro nékteré nebo pro vSechny
odborné pracovniky, které se maji dodrZzovat

K prvku 4: Laboratoi neshromazduje nadbyte&né osobni udaje. Uznava se zajem bezpecnosti
personalu a ostatnich pacientl v pfipadé pfenosnych chorob a pro tyto Ucely Ize shromazdovat
informace. Rovnéz ucely ucétovani, finanéni audit, fizeni zdroju a prehledy vyuziti zdroji se povazuji za
legitimni divody pro které |ze shromazdovat informace.

K prvku 5: Pro vétSinu rutinnich laboratornich postupt se souhlas odvozuje z pfitomnosti pacienta

s pozadavkovym listem v laboratofi a dobrovolné se podrobuje obvyklému odbé&rovému postupu,
napfiklad venepunkci. Pacientim na nemocni¢nim IGzku se musi dat moznost postup odmitnout. V
laboratofi se automaticky pfedpoklada souhlas pacienta z pracovisté, kde byl odbér proveden.

K prvku 10 : Jedna se napfiklad o nedostatené mnozstvi materialu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO 15189 : Dodatek C: Etika v laboratorni mediciné

Nazev standardu:
B-11-04 Etika v laboratorni mediciné Il

Abstrakt:
Vedeni laboratore je odpovédné za vydavani vysledkll opravnénému okruhu osob a za
bezpecéné uchovavani zdravotnickych zaznamd.

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:

Vedeni laboratoie je odpovédné, ze:

1. Vysledky laboratornich vySetfeni jsou divérné.

2. Pristup ke zdravotnickym zaznamdm se fidi legislativnimi pfedpisy. Vysledky se bézné predavaiji
pozadujicimu lékafi, pacientovi a mohou se sdélovat ostatnim stranam se souhlasem pacienta nebo
podle zakonnych pozadavk.

3. Vysledky laboratornich vySetieni Ize pouzivat pro ucely védecké (publikace, konference, pfednasky)
a pro ucely jako je epidemiologie, demografie nebo jiné statistické analyzy, pokud se odstranila

veskera identifikace pacienta.

4. Pouziti vzork( pro jiné uéely nez bylo pozadovano bez pfedchoziho souhlasu je mozné provést
pokud jsou vzorky poskytnuty anonymné nebo jsou smichany.

5. Laboratofe maji mit podrobné postupy pro prfedavani vysledki a tyto informace maji byt pacientim
na pozadani k dispozici.

6. Laborator musi dbat, aby vysledky spojené s vaznymi dusledky nebyly pacientovi sdéleny pfimo
bez moznosti odpovidajiciho vysvétleni.

7. Laboratofr zajistuje takové ukladani informaci, Ze jsou chranény proti ztraté, znehodnoceni,
neopravnénému pfistupu, falSovani a jinému zneuZiti.




8. Laboratofe maji vypracovany své postupy pro uchovavani zaznamd, jejichz soucasti jsou doby
archivace vysledku vysetfeni. Tento postup je v souladu s uchovavanim zdravotnickych zaznami
stanovenych statutarnimi a legislativnimi pozadavky a pokyny vydanymi pfisluSnymi odbornymi
organizacemi.

Poznamky:

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno

Zdrojové literarni odkazy: )
ISO 15189: Dodatek C: Etika v laboratorni mediciné, Umluva o lidskych pravech a biomediciné

Nazev standardu:
B-11-05 Etika v laboratorni mediciné Il

Abstrakt:
Vedeni laboratoire odpovida za to, ze se laborator neangazuje v ¢innostech, které by ji prinasely
finan¢ni prospéch na ukor prospéchu pacienta.

Typ standardu: Strukturalni

Méritelné prvky:
Vedeni laboratoie je odpovédné, ze:

1. Klinické laboratofe neuzaviraji finan€ni smlouvy s odesilajicimi praktickymi Iékafi nebo
s financujicimi spole€nostmi pokud by branily Iékafi nezavisle hodnotit, co je pro pacienta nejlepsi.

2. VSude, pokud je to mozné, jsou odbérové prostory pro laboratorni vySetieni zcela nezavislé a
oddélené od ordinaci odesilajicich/pozadujicich Iékar. Sdileni prostord pro odbéry vzorku s
ordinacemi odesilajicich Iékafl je mozné pouze ve vyjimecnych pfipadech a na zakladé smluvniho
vztahu.

3. Laborator se snazi zabranit situacim, ze kterych by mohl vzejit konflikt zajmU. Pokud to neni mozné,
zajmy by se meély deklarovat a podniknout kroky k tomu, aby se minimalizoval jejich vliv.

Poznamky:

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno

Zdrojové literarni odkazy: )
ISO 15189: Dodatek C: Etika v laboratorni mediciné, Umluva o lidskych pravech a biomediciné

Nazev standardu:
B-11-06 Pfezkoumani managementu

Abstrakt:
Vedeni laboratore v pravidelnych intervalech prezkoumava systém managementu jakosti, aby
byla zajiSténa jeho efektivhost a adekvatnost.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Vedeni laboratofe pfezkoumava systém managementu jakosti v laboratofi a vSech svych
medicinskych sluzeb v€etné vySetfovani a poradenskych aktivit, aby se zajistila jejich trvala vhodnost
a efektivita v ramci podpory pé€e o pacienta a pfijeti jakychkoli nezbytnych zmén nebo zlepSeni.

2. Vysledky provérky v€lefuje do planu, ktery zahrnuje cile, koneéné vysledky a akéni plany pro pfisti
rok.




3. Provérka fizeni se zabyva, ale neméla by byt omezena na:

a) presetieni pfedchoziho pfezkoumavani vedenim,

b) stav uskute€nénych napravnych opatfeni a pozadovanych preventivnich opatfeni,

¢) zaznamy fidicich pracovnik( a supervizoru,

d) vysledky aktualnich vnitfnich auditd,

e) hodnoceni externimi organy,

f) vysledky externiho hodnoceni kvality a dalSich forem mezilaboratorniho porovnavani,
g) jakékoli zmény v objemu a typu prace a

h) zpétné vazby, v€etné stiznosti a jinych relevantnich faktord od lékafu, pacientd a jinych stran,
i) indikatory jakosti pro monitorovani pfispévku laboratofe k péci o pacienta,

j) neshody,

k) monitorovani doby odezvy (turnaround time, TAT),

I) vysledky procesu kontinualniho zlepsovani a

m) hodnoceni dodavatel(.

4. Ve vhodném rozsahu se objektivhé monitoruje a hodnoti jakost a pfimérenost pfispévku laboratore
k péci o pacienta.

5. Zaznamenavaji se nalezy a ukony, které vyplynuly z provérek vedenim laboratofe, personal
laboratofe je informovan o nélezech a rozhodnutich, které byly vysledkem provérky. Vedeni laboratofe
zajistuje, Ze jsou tyto ukony provedeny ve vhodném a odsouhlaseném ¢asoveém intervalu.

Poznamky:

K prvku 1: Typicka perioda provadéni provérky vedenim laboratofe je jedenkrat za kazdych 12
mésicu.

K prvku 3: Kratsi intervaly mezi pfezkoumavanimi se doporucuji pro obdobi zavadéni systému jakosti.
To umozni v€as provést ¢innosti v oblastech, které vyzaduji dodatky k systému Fizeni jakosti nebo
jinych praktickych otazkach.

K prvku 4: Dostupna data se budou lisit podle typu a lokalizace laboratofe, nap¥. laboratofe
nemocnicni, laboratofe kliniky nebo smluvni laboratore.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.15 Prezkoumani vedenim

Nazev standardu:
C-01 Rizeni personalnich zdroju

Abstrakt:
Pracovnici laboratore jsou kompetentni na zakladé patficného vzdélani, vycviku, dovednosti a
zkusSenosti.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Vedeni laboratofe ma organiza¢ni plan, personalni politiku a popisy pracovnich mist, které urcuji
kvalifikaci a povinnosti vSech pracovniku.

2. Vedeni laboratofe vede zaznamy o zpusobilostech, vyukovych a profesnich kvalifikacich, vycviku a
zkuSenosti a kompetencich vSech pracovnik(l.Tyto informace jsou snadno dostupné pfislusnym
osobam.

3. Laboratofr je fizena osobou nebo osobami s vykonnou odpovédnosti, majici odpovédnost za
zajiStované sluzby.

4. Oblast odpovédnosti vedouciho laboratofe nebo jeho zastupcl zahrnuje zalezZitosti pracovni,
védecké, odborné, konzultaéni nebo poradenské, organizacni, administrativni a vyukové. Tyto
zalezitosti maji vztah ke sluzbam zajiStovanym laboratofi.




5. Vedeni laboratofe zodpovida za dostateéné personalni zdroje k provadéni poZzadované prace a
zajisténi ostatnich funkci systému managementu jakosti.

6. Pracovnici jsou informovani i 0 zabezpeceni jakosti a managementu jakosti pro nabizené sluzby.

7. Vedeni laboratofe povéfuje pracovniky k urcitym typam ¢innosti jako je odbér vzorku, vySetfovani,
zachazeni s urcitymi typy pfistroju véetné pouzivani pocitacu v ramci laboratorniho informaéniho
systému.

8. Jsou vypracovany predpisy, ve kterych se definuje, kdo mlze uzivat pocitacovy systém, kdo ma
pristup pouze k datim pacientd a kdo je opravnén zadavat a ménit vysledky pacientd, opravovat
uctovani a ménit pocitacoveé programy.

9. Laborator vypracovava program kontinualniho vzdélavani dostupny pro vSechny trovné pracovnika.

10. Zaméstnanci maji zacvik v prevenci a odstranovani nasledkt mimofadnych udalosti.

11. Zplsobilost kazdé osoby provadét uréené ukoly se posuzuje ihned po zacviku a nasledné
periodicky. Opétovny zacvik a nové hodnoceni nasleduje v pfipadé potreby.

12. Osoby vydavajici odborné posudky ve vztahu k provadénym vySetfenim maji pfiméfené teoretické
znalosti a praxi a rovnéz recentni zkuSenosti.Odborné posudky se vyjadfuji jako nazory, interpretace,
prognoézy, simulace a modely s hodnotami a odpovidaji narodnim, regionalnim a mistnim pravidldm.

13. Dlveérnost informaci tykajicich se pacientd dodrzuji vSichni pracovnici.

14. Vedeni laboratofe zajisti dostupnost metrologa.

Poznamky:

K prvku 2: Tyto zaznamy mohou obsahovat a) certifikaty nebo licence, jsou-li nutné, b) doporuceni z
minulych zaméstnani, c) popisy pracovnich mist, d) zaznamy o kontinualnim vzdélavani a dosazenych
urovnich, e) hodnoceni kompetenci, f) nafizeni o prevenci mimofadnych udalosti a zaznamy o
nehodach. Dal$i zaznamy vztahujici se ke zdravi pracovnikd dostupné pouze opravnénych osobam
(uloZzené u zavodniho lIékafe) mohou zahrnovat zadznamy o expozici pracovnim Skodlivindm a
zdznamy o Urovni imunizace.

K prvku 3: Zpusobilosti se zde rozumi vysledek zakladniho akademického, postgradualniho a
kontinualniho vzdélavani spolu se zacvikem a praxi nékolika let v klinické laboratofi. Pro ucely tohoto
standardu je osoba nebo osoby zmifiované v této ¢asti oznacovany souborné jako "vedouci
laboratore".

K prvku 4: Vedouci laboratofe nebo jeho zastupci pro jednotlivé oblasti maji natolik pfiméfeny zacvik
a prupravu, aby byli schopni pfevzit nasledujici odpovédnosti:

a) zajistovat poradenstvi o vybéru testl, vyuzivani laboratornich sluzeb a interpretaci dat,

b) slouzit jako aktivni ¢len/Clenové klinického tymu pro poskytovani zdravotnické péce, je-li to mozné a
vhodné,

c) zajistovat funkéni a efektivni vazbu (v€etné smluvnich uspofadani ve vhodnych pfipadech) s 1)
akreditaCnimi a Fidicimi organy, 2) pfislusnym administrativnim vedenim, 3) Iékaf'skou komunitou a 4)
populaci pacientu, kterych se péce tyka,

d) definovat, zavadét a monitorovat standardy vykonnosti a zlepSovani jakosti sluzeb klinické
laboratofe,

e) zavést systém managementu jakosti (vedouci laboratofe a odborni pracovnici laboratofe by se méli
zUcCastriovat jako ¢lenové raznych komisi pro zlepSovani jakosti praci celého zafizeni, je-li to mozné),
f) monitorovat vesSkerou €innost laboratore pro zaji$téni klinicky spolehlivych dat,

g) zaijistit, aby byl dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovnikd s odpovidajicim a dokumentovanym
zacvikem a zkuSenostmi vzhledem k potfebam laboratofre,

h) planovat, ur€ovat cile, zajisStovat a alokovat prostiedky odpovidajici zdravotnickému prostfedi,

i) zajiStovat efektivni administrativu klinické laboratofe v&etné& planu rozpoctu a fizeni s odpov&dnym
finanénim vedenim, v souladu s uréenymi odpovédnostmi v ramci zdravotniho zafizeni,

j) zajistovat edukacni programy pro klinické a laboratorni pracovniky a zu&astfiovat se vyukovych
programu zdravotnického zafizeni,

k) planovat a fidit vyzkum a vyvoj pfiméfené k moznostem zafizeni,

) vybirat a monitorovat smluvni laboratofe z hlediska kvality sluzeb,
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m) implementovat vhodné laboratorni prostfedi v souhlase se spravnou praxi a aplikovatelnymi
pravidly,

n) vyfizovat jakékoli stiznosti, pozadavky nebo navrhy uzivatell laboratornich sluzeb,

o) rucit za dobrou moralku pracovnika.

Vedouci laboratofe nemusi vykonavat vSechny odpovédnosti osobné. Vedouci laboratore ale zlstava
odpovédny za celkovou ¢innost a administrativni vedeni laboratofe, aby se zajistila jakost sluzeb
poskytovanych pacientiim.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 5.1 Pracovnici

Nazev standardu:
C-02 Prostory a prostiedi klinické laboratoie

Abstrakt:
Laborator urcuje, poskytuje a udrzuje prostory a prostredi potifebné k zajiSténi kvalitnich
laboratornich sluzeb.

Typ standardu:
Strukturdlni

Méritelné prvky:

1. Laboratof ma prostory pro provadéni veskerych €innosti bez ohrozeni kvality prace, postupu fizeni
jakosti, bezpecnosti pracovnikll a sluzeb tykajicich se pé€e o pacienta. Adekvatnost prostoru uréuje
vedouci laboratore.

2. Velikost potfebnych zdroju odpovida aktivitam laboratore.

3. Veskeré zdroje laboratofe se udrzuji ve funkénim a spolehlivém stavu. Podobna opatfeni se musi
ucinit pro zajisténi odbérd primarnich vzorkd a vySetfovani mimo stalé laboratorni provozy.

4. Usporadani laboratofe zajistuje efektivitu vSech ¢innosti, optimalizaci komfortu pracovnik( a
minimalizuje riziko Urazu a profesionalnich onemocnéni.

5. Pacienti, zamé&stnanci a navstévnici jsou ochranéni dostupnymi prostfedky pfed znamymi riziky.

6. Pokud se zajistuji odbéry primarnich vzorku, vénuje se pozornost prostoram z pohledu
hendikepovanych pacientd, jejich komfortu a soukromi spolu se zajisténim optimalnich podminek pro
odbéry.

7. Usporadani a prostfedi laboratofe je vhodné pro pInéni vSech provadénych ukoll. Prostredi, ve
kterém se provadéji odbéry primarnich vzork( a/nebo vySetfeni nema nezadouci vliv na vysledky
nebo jakost jakéhokoli méfeni.

8. Laboratof monitoruje, fidi a zaznamenava stav prostfedi laboratofe s ohledem na specifické
pozadavky nebo pokud mohou ovlivnit jakost vysledkd.

9. Jsou efektivné oddéleny ty sousedici prostory, ve kterych probihaji nekompatibilni aktivity. Jsou
stanovena kriteria pro prevenci vzajemné kontaminace.

10. Pristup a pouzivani prostor ovliviujicich jakost vySetfeni je pod kontrolou. Jsou stanoveny vhodna
kriteria pro zajisténi bezpecnosti vzorkl a zdroji pfed nepovolenym pfistupem.

11. Komunikaéni systém uvniti laboratofe respektuje velikost a komplexnost zafizeni a umozniuje
efektivni pfenos zprav.

12. Existuji odpovidajici skladovaci prostory k zajiténi podminek kontinudlni ochrany a integrity
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vzorkU, preparatud, blo€ku pro histologické vysetfeni, uchovavanych mikroorganismu, dokumentu,
soubord, manuall, vybaveni, reagencii, laboratornich zasob, zaznam a vysledkau.

13. Pracovni prostory jsou Cisté a dobfe udrzované.
14. Skladovani a likvidace nebezpeénych materiall probiha podle odpovidajicich pravidel.
15. Jsou vytvofena kriteria pro zajisténi vhodného uklidu laboratofe.

16. Draty nebo kabely, které jsou umisténé na frekventovanych mistech, jsou chranény.

Poznamky:

K prvku 7: Laboratorni zafizeni pro vySetfovani umoznuji korektni vySetfovani. Ty zahrnuji - ale neomezuji se jen
na - zdroje energie, osvétleni, ventilaci, vodu, odpady, pouzity spotfebni material a podminky prostfedi. Laborator
ma postupy pro ovéfeni, Ze prostfedi neovliviiuje nezadoucim zpdsobem provadéni odbérl vzork(i nebo
vybaveni.

K prvku 8: Pozornost se vénuje zejména biologické sterilité, prachu, elektromagnetickym interferencim, radiaci,
vlhkosti, zdroju elektrického proudu, teploté, rovni vibraci a hluku a jejich vlivu na provadéné technické operace.
K prvku 9: Priklady potfebného oddéleni ¢asti provozu zahrnuji a) mista, kde jsou vySetfovaci postupy spojeny s
rizikem (napfiklad mykobakteriologie, radionuklidy), b) kde mlze byt prace ovlivnéna, neprobiha-li oddélené
(napfiklad amplifikacni DNA metody), c) kde se pozaduje klidné a nerusené pracovni prostfedi (napfiklad
cytopatologické screeningy), a d) kde prace vyzaduje fizené prostfedi (napfiklad velké poc&itatové systémy).
Nékdy jsou nezbytné specialni postupy a zacvik personalu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 5.2 Prostory a prostiedi

Nazev standardu:
C-03 Laboratorni vybaveni klinické laboratore

Abstrakt:
Laborator je odpovédna za kvalitu veSkerého vybaveni potifebného k zajisténi poskytovanych
sluzeb.

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:

1. Laboratof ma veskeré vybaveni potfebné pro zajisténi sluzeb véetné odbéru primarnich vzorkd,
pfipravy a zpracovani laboratornich vzorku, vySetfeni a skladovani; zafizeni vypocetni techniky. V
pfipadech, kdy laboratof vyuZiva vybaveni mimo své pfimé fizeni, vedeni laboratofe musi zajistit
splnéni véech pozadavkl na kvalitu tohoto vybaveni.

2. Je prokazano (pfi instalaci a v rutinnim pouzivani), Ze zafizeni ma dostate€¢nou kapacitu z hlediska
provadénych Cinnosti a Ze odpovida specifikacim pfislusného vySetfovaciho postupu.

3. Vedeni laboratofe ma vypracovan program pravidelného monitorovani a prikazu spravné kalibrace
a funkce pfistrojll, reagencii a analytickych systémd. Vedeni laboratofe ma rovnéz dokumentovany
program se zaznamy o preventivni udrzbé, ktery minimalné odpovida doporu¢enim vyrobce.

4. Kazda polozka vybaveni je jednoznacné oznacena, popsana nebo jinak identifikovana.

5. Jsou vedeny zaznamy pro kazdou polozku vybaveni které pfispiva k urovni provadénych vySetfeni.
Tyto zaznamy obsahuji nejméné nasledujici:

a) identifikace vybaveni,

b) oznaceni vyrobce, typ, sériové €islo nebo jinou jednoznacnou identifikaci,

c¢) kontaktni osobu vyrobce a telefon, je-li to vhodné,

d) datum ziskani a datum uvedeni do chodu,

e) souasné umisténi, je-li to vhodné,
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f) stav v dobé ziskani (napfiklad novy, pouzity, repasovany),

g) pokyny vyrobce, jsou-li dostupné, nebo odkaz na jejich umisténi,

h) zaznamy o chodu pfistroje, které dokladaji vhodnost jeho pouzivani,

i) udrzba provadéna k urcitému datu a jaka udrzba je planovana do budoucnosti,
j) poskozeni, poruchu, zménu nebo opravu vybaveni a

k) pfedpokladané datum vymény vybaveni, je-li to mozné.

6. Tyto zaznamy se udrZuji a musi byt okamzit& dostupné b&hem Zivotnosti vybaveni nebo b&hem
jakékoli periody poZzadované zakonem nebo legislativni upravou.

7. S vybavenim pracuje pouze opravnény personal. Laboratornim pracovnikim jsou okamzité
dostupné aktualni instrukce k pouzivani a udrzbé vybaveni (v€etné jakychkoli manuald a navodl k
pouziti dodavanych vyrobcem vybaveni).

8. Vybaveni splfiuje podminky bezpecného provozu. Je otestovana bezpecnost elektrického zapojeni,
moznosti okamzitého zastaveni provozu a bezpecnost zachazeni a likvidace chemikalii a biologického
materialu povéfenymi osobami. Vhodné se pouzivaji specifikace vyrobce a/nebo instrukce.

9. Kdykoli se zjisti zavada vybaveni, je okamzité odstaveno, jasné ozna¢eno a vhodné umisténo az do
doby opravy a prokdzaného splnéni poZadovanych kriterii pomoci kalibrace, verifikace a testovani.

10. Laboratof provéfuje vliv poruchy na pfedchozi vySetfeni a uplatni postupy v rdmci fizeni neshod.

11. Laboratof vypracuje racionalni kriteria pro dekontaminaci vybaveni pfed servisnim zasahem,
opravou nebo prodejem.

12. Osobam pracujicim s vybavenim je k dispozici seznam pokyn( pro snizeni moznosti kontaminace.
13. Laboratof zajiStuje vhodné prostory pro opravy a pfiméfené pomucky pro ochranu personalu.

14. VSude, kde je to mozné, je na kazdém vybaveni spadajicim pod dozor laboratofe a vyZadujicim
kalibraci nebo verifikaci, vyzna€en nebo jinak kddovan stav kalibrace nebo verifikace a datum
planované rekalibrace nebo nové verifikace.

15. Pokud bylo vybaveni umisténo mimo pfimy dozor laboratofe, je v opravé nebo servisu, laboratof
zajistuje, Ze pfed vracenim vybaveni do laboratofe byly provedeny nélezité kontroly a Ze byla
prokazana jeho plna funkceschopnost.

16. Pokud se pouzivaiji pocitate nebo automatické vySetfovaci systémy pro sbér, zpracovavani,
zaznamenavani, vydavani vysledku, ukladani nebo obnovu dat vySetfovani, laborator zajistuje, Ze je
vytvofeno vhodné prostfedi a podminky pro obsluhu:

a) pocitaCovy software, v€etné software jako soucasti vybaveni, je dokumentovan a validovan z
hlediska vhodnosti pouZiti v daném vybaveni a toto je opakovano v pravidelnych intervalech,

b) jsou vytvofeny a implementovany postupy pro neustalou ochranu celistvosti (integrity) dat,

c) pocCitaCe a automaticka vybaveni se udrzuji tak, aby se zajistila spravna funkce,

d) pocitacové programy a nastroje jsou adekvatné chranény pred nezadoucim pfistupem, zménami
nebo poskozenim nahodné nebo neopravnénou osobou,=

e) zarizeni vypocetni techniky jsou zabezpecena pred pfFistupem nepovolanych osob,

f) ukladana data jsou pfiméfené chranéna, aby se predeslo jejich poskozeni, zni€¢eni nebo zneuziti
prilezitostnymi nebo neopravnénymi uzivateli.

17. Laboratof ma postupy pro bezpe€né zachazeni, transport, skladovani a pouzivani vybaveni pro
vySetifovani, aby se zabranilo jejich kontaminaci a poskozeni.

Pokud se na zakladé provedenych kalibraci urci korekéni faktory, laboratof pomoci uréenych postupt
zajistuje, aby bylo mozné veskeré kopie pfedchozich korekénich faktort (napfiklad v pocitacich)
spravné obnovit.

18. Veskeré vybaveni v€etné hardware, software, referenénich materiald, spotfebniho materialu,
reagencii a analytickych systému je zabezpeceno pfed zménami nebo manipulacemi, které by mohly
nezadoucim zpUsobem ovlivnit vysledky vySetreni.
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Poznamky:

Pro ucely tohoto standardu se pfistroje, referenéni materialy, spotfebni material, reagencie a
analytické systémy zahrnuji pod pojem laboratorni vybaveni, kde je to mozné. Pfi vybéru vybaveni by
se méla vénovat pozornost vyuzivani energie a budouci likvidace (péce o zivotni prostfedi). Jsou-li
dostupné instrukce, manualy obsluhy nebo jina dokumentace od vyrobce, I1ze z nich odvodit
pozadavky, odpovidajici pfislusnym standardiim, nebo specifikovat poZzadavky na vhodné pravidelné
kalibra€ni intervaly, aby se splnila ¢ast pozadavku nebo cely tento pozadavek. Zaznamy o chodu
pristroje by mély obsahovat kopie zaznamu nebo certifikatl o vSech kalibracich a verifikacich véetné
data, ¢asu, vysledku, provedenych adjustaci, dale kriteria akceptovatelnosti a datum nasledujici
kalibrace nebo verifikace spolu s frekvenci kontrol provadénych mezi udrzbou ¢&i kalibraci, aby se
vhodné splnila ¢ast nebo cely tento poZzadavek. Instrukce vyrobce Ize pouzivat k vytvoreni kriterii
prijeti vysledku, postupt a frekvence verifikaci pro udrzbu a kalibraci, aby se splnila ¢ast nebo cely
tento pozadavek.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 5.3 Laboratorni vybaveni

Néazev standardu:
C-04 Laboratorni informaéni systém: pfiru€ka a zabezpeceni dat

Abstrakt:
Laboratof musi mit odpovidajici prostredi pro svij laboratorni informacni systém.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. VSem opravnénym uzivatelim laboratornich pocitacl a informacniho systému pouzivaného v
laboratofi je snadno dostupna kompletni pfirucka, ktera mize byt i v elektronické formé.

2. Pro Cinnosti nutné k ochrané dat ulozenych v laboratornim informacénim systému existuji pisemné
postupy, jejichz dodrzovani je kontrolovano vedenim laboratofe nebo osobou k tomu uréenou. Tyto
postupy jsou soucasti pracovni pfirucky.

3. Napajeni kliCovych soucasti vypocletni techniky je zaji§téno nepferusitelnym zdrojem elektrické
energie (UPS), ostatni soucasti vypocetni techniky by mély byt téZ napajeny nepferusitelnym zdrojem
elektrické energie.

4. Pro opravnéni k pouzivani laboratorniho informacéniho systému jsou stanovena pfisna pravidla. Ta
urCuji osoby opravnéné pristupem k udajim o pacientovi, osoby s opravnénim vkladat pacientovi
vysledky, osoby s opravnénim kontrolovat a ménit pacientovi vysledky, osoby s opravnénim ménit
vyuctovani, osoby s opravnénim modifikovat pocitaové programy a Ciselniky a dalSi potfebna
pravidla vyplyvaijici z charakteru laboratofe.

5. Jestlize je pomoci laboratorniho informaéniho systému umoznén pfistup k udajim v jiném
pocitatovém systému, jsou pfijata odpovidajici bezpe€nostni opatfeni, aby se zabranilo pfistupu k
témto udajim nepovolanym osobam. Nelze dopustit, aby LIS ohroZzoval bezpeénost udajl v jinych
systémech.

6. Jestlize je laboratorni informacni systém provozovan na pocitacové siti, ktera pfesahuje hranice
laboratofe, anebo ktera je propojena s jinymi po&itacovymi sitémi, jsou pfijata odpovidajici
bezpecnostni opatfeni, aby se zabranilo nedovolenému pfistupu k laboratornimu informacénimu
systému a jsou vytvofena ucinna bezpecnostni opatfeni eliminujici hrozby Gtoku z vnéjsiho prostredi.

7. Laboratof ma zaveden mechanismus auditu umozriujici zjistit vSechny osoby, které vstoupily do
udajli o pacientovi, kontrolnich soubord nebo pocitacovych program( nebo je modifikovaly.

Poznamky:
K prvku 1: Kompletni pracovni pfiru¢ka muze sestavat z nékolika pracovnich pfiru¢ek uréenych k

14




jednotlivym ¢astem informacéniho systému.

K prvku 3: Za vypocetni techniku ve smyslu tohoto standardu se nepovazuji stolni kalkulatory,
specializované mikroprocesory, které jsou nedilnou soucasti vysetfovacich pfistroju a malé
programovatelné technické pocitace.

Kde je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/ vykonnosti
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: Dodatek B: Laboratorni informaéni systémy

Nazev standardu:
C-05 Laboratorni informacni systém: vyhledavani a uchovavani dat

Abstrakt:
Laborator musi zajistit zalohovani dat a jejich zpétné obnoveni.

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:

1. UloZené udaje o vysledcich pacienta a vyznamné archivni informace jsou snadno a rychle pristupné
v Casovém ramci a v patficném tvaru odpovidajicim potfebam péce o pacienta.

2. Z pocitace Ize kompletné reprodukovat uloZené vysledky vy$etfeni, véetné plvodniho biologického
referenéniho rozmezi daného vySetfeni a vSech oznaceni, poznamek, interpretacnich komentari
pfipojenych k vysledku a nejistoty méfeni v dobé jeho provedeni(pokud byly dostupné v dobé vzniku
vysledku). U vysledku je uveden datum a pokud byl ¢as laboratofi sdélen, také i as odbéru. Pokud
jsou pocitacem reprodukovany vysledky vazané k vice odbérim s riznymi ¢asy odbéru, jsou patficné
Casové setfidéné.

3. Pracovi$té musi definovat a pouzivat u¢inny zalozni systém, aby se v pfipadé poruchy nebo
poskozeni hardware nebo software predeslo ztraté udaju o vysledcich pacienta a dalSich vyznamnych
dat.

4. Média pro ukladani dat jsou spravné oznacena, skladovana a chranéna pfed poskozenim a
neopravnénym pouzitim. Je nutné volit takova media, ktera vykazuji dostateénou spolehlivost.

Poznamky:
K prvku 2: Pokud to informacni systém umoZriuje, jsou uloZzené udaje o vysledcich pacienta pfistupné
opravnénym osobam po uréenou vhodnou dobu "on-line".

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: Dodatek B: Laboratorni informacni systémy

Néazev standardu:
C-06 Laboratorni informaéni systém: udrzba systému a vypadky systému

Abstrakt:
Laboratof musi zajistit korektni odstaveni a znovuzprovoznéni informaéniho systému.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof ma vypracovan postup pro planované odstaveni laboratorniho informaéniho
systému. Je nutné zajistit, Ze:
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a) Doba planovaného vypadku ¢innosti laboratorniho informacéniho systému z ddvodu udrzby je
uréena tak, aby pferuSeni péce o pacienty bylo minimaini.

b) K zajisténi integrity idaj, nepferusované dodavky laboratornich sluzeb a spravné funkce
laboratorniho informacniho systému po znovuuvedeni do provozu, existuji dokumentované postupy
pro vypinani a restartovani celého pocitatového systému nebo jeho Casti.

¢) Zaznamy dokumentujici pravidelnou udrzbu a umoznujici obsluze zajistit vSechny prace vykonané
na pocitatovém systému, jsou archivovany.

2. Laboratof ma postup pro havarijni vypadek €innosti laboratorniho informaéniho systému. Je
nutné zajistit, ze:

a) Kazdy neplanovany vypadek €innosti laboratorniho informacniho systému nebo zhorSeni jeho
funkce (napf. vyrazné prodlouzeni doby odezvy) a jiné problémy tykajici se ¢innosti pocitacového
systému jsou dokumentovany v&etné pficin poruchy a pfijatého opatfeni k napravé.

b) Existuji pisemné postupy k zaji$téni integrity udajd o pacientovi pro obsluhu pfi vypadku ¢innosti
jinych systém( (napf. nemocni¢niho informacéniho systému nebo systému zaijistujiciho komunikaci s
nemocni¢nim informacnim systémem atd.). Jsou k dispozici postupy pro ovéfeni obnovy &innosti
jiného systému a nahrazeni nebo aktualizaci datovych soubor(.

¢) Jsou vypracovany pisemné havarijni plany pro zvladani sluzeb v pfipadé poruchy pocitatového
systému tak, aby zpravy o pacientovych vysledcich byly pfedavany rychle a vhodnym zpUlsobem.

3. Systém je kontrolovan po kazdém zalohovani nebo obnoveni datovych soubord, aby bylo zaru¢eno,
Ze nedoslo k Zadnym neumyslnym zménam.

4.V laboratofi je uréena odpovédna osoba, které se maji hlasit vSechny vyznamné poruchy tykajici se
hardware i software.

Poznamky:
Kde je vhodné, bude doplnéno

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: Dodatek B: Laboratorni informaéni systémy

Nazev standardu:
C-07 Laboratorni informacni systém: elektronické vydavani vysledku

Abstrakt:
Laborator musi zajistit korektni formu elektronické komunikace pfi vydavani vysledk
elektronickou cestou

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Pokud laboratof pfedava zadateli vysledky také elektronickou cestou, je zvoleno vhodné obecné
sdilené zabezpecené komunikacni rozhrani definované pro pfedavani zdravotnickych informaci, na
kterém se pisemné dohodnou obé komunikujici strany. Dohoda musi obsahovat alesporni:

a) jednoznacné uréeni obou komunikujicich stran

b) specifikaci mnoziny pfenasenych dat v jednom a druhém sméru

c) komunikacni rozhrani a jeho vychozi verzi véetné specifikace potfebnych souvisejicich ¢iselnikl
(napf. Datovy standard MZ CR, verze 3.01 a NCLP verze 2.06)

d) domluvené postupy realizace upgrade komunikac¢niho rozhrani nebo souvisejicich Ciselniki

e) komunikaéni cesty a pfipadné media (napf. internet, LAN, disketa)

f) formy ochrany dat

g) formy automatického potvrzovani pfijatych zprav

h) formy automatického feSeni kolizi

i) specifikace domluvenych omezeni oproti piné Sifi komunika¢niho rozhrani nebo &iselniku

j) a dalSi potfebné specifikace a dohody (napf. systém identifikace vzork(, Zadanek, pacientd atd.)

Poznamky:
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Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojoveé literarni odkazy:
Datovy standard MZ CR 03.03.01

Néazev standardu:
C-08 Laboratorni informaéni systém: inovace

Abstrakt:
Laborator musi zajistit spravné zachazeni s inovovanym hardwarem a softwarem.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. VSechny zmény a nové instalace systémového hardwaru nebo softwaru jsou ovéreny, validovany a
uplné dokumentovany, aby se potvrdilo, Ze zmény jsou pfijatelné, vhodné a negativné neovlivni
presné a efektivni dodani vysledkl vySetfeni klinickému zadateli. Za tyto Cinnosti a plnou funk&nost je
odpovédné vedeni laboratofe nebo osoba povéfena timto ukolem.

2. P¥i prvni instalaci a po kazdé provedené zméné je kontrolovana spravna funkce pocitacovych
programd.

3. Ti, ktefi zachazeji s poc¢itaovym systémem, jsou pouceni, jak pouzZivat novy systém nebo
modifikace starého systému.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: Dodatek B: Laboratorni informacni systémy

Nazev standardu:
D-01 Navrh a vyvoj sluzby klinické laboratoie

Abstrakt:
Laborator planuje a fidi navrh a vyvoj poskytované sluzby.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof v pribéhu planovani navrhu a vyvoje sluzby stanovi jednotlivé etapy tohoto navrhu a
vyvoje, zplusoby pfezkoumani, ovéfovani a validace jednotlivych etap a ur€i povinnosti a pravomoci pfi
feSeni navrhu a vyvoje. Laboratof Fidi rozhrani mezi vSemi skupinami zapojenymi do navrhu a vyvoje
za UcCelem zajistit efektivni komunikaci a jasné pfidéleni povinnosti.

2. Laboratof ur€uje vstupy pro navrh poskytované sluzby a vede pfislusné zaznamy. Laborator
prezkoumava vstupy z hlediska pfiméfenosti.

3. Laboratof poskytuje vystupy z navrhu a vyvoje ve formé&, ktera umozriuje ovéfovani ve vztahu ke
vstuplm pro navrh a vyvoj. Vystupy jsou pfed uvolnénim schvaleny.

4. Laboratof v souladu s planovanymi €innostmi, ve vhodnych etapach, provadi systematicka
prezkoumani navrhu a vyvoje za ucelem vyhodnotit schopnost vysledkl navrhu a vyvoje pinit
pozadavky a dale za ucelem identifikace vSech problému a navrzeni nezbytnych opatfeni.
Pfezkoumani se ugastni predstavitelé organizanich jednotek, kterych se tykaji jednotlivé etapy
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pfezkoumavaného navrhu a vyvoje. Laboratof vede zdznamy o vysledcich pfezkoumani a o vSech
nezbytnych opatfenich.

5. Laborator provadi v souladu s planovanymi ¢innostmi ovéfovani navrhu a vyvoje za ucelem
zajidténi, Ze vystupy z navrhu a vyvoje splfiuji vstupni pozadavky na navrh a vyvoj. Laboratof vede
zdznamy o vysledcich ovéfovani a vSdech nezbytnych opatienich.

6. Laboratof provadi v souladu s pldnovanymi €innostmi validaci navrhu a vyvoje za uc¢elem zajisténi,
Ze vysledek navrhované sluzby je zpusobily plnit poZzadavky specifikovaného nebo zamysleného
pouziti. Laboratof dokonCuje validaci pfed poskytnutim sluzby. Laboratof vede zaznamy o vysledcich
validace a o vSech nezbytnych opatienich.

7. Laborator identifikuje a vede zaznamy o zménach navrhu a vyvoje. Zmény pfezkoumava, ovéruje,
popf. validuje a pfed uplatnénim schvaluje. Laboratof dale vede zaznamy o vysledcich pfezkoumani
zmén navrhu a vyvoje a o vSech nezbytnych opatfenich.

Poznamky:

K prvku 1: jedna se o klasické projektové fizeni. Rozhranim se mini hranice odpovédnosti
zUcastnénych subjektl, napf. riznych Useku v ramci laboratofe nebo oddéleni v ramci organizace.
Laboratof podle skuteéného priibéhu navrhu a vyvoje aktualizuje vystup z planovani.

K prvku 2: Vstupy zahrnuji: pozadavky na funkci a provedeni sluzby, aplikovatelné zakonné
pozadavky a pozadavky predpis(, informace odvozené z pfedchozich podobnych navrh, je-li to
vhodné, a dalSi poZadavky podstatné pro navrh a vyvoj. PoZzadavky maji byt upIné, jednoznacné,
nesméji byt navzgjem v rozporu.

K prvku 3: Vystupy z navrhu a vyvoje musi splfovat vstupni poZadavky na navrh a vyvoj, poskytovat
vhodné informace pro nakupovani, realizaci a pro poskytovani sluzeb, obsahovat prejimaci kritéria na
sluzbu nebo na né odkazovat, a specifikovat znaky sluzby, které jsou podstatné pro jeji bezpeénou a
spravnou realizaci.

K prvku 4: V této fazi se porovnava vytvoreny plan s procesem jeho realizace. Jedna se o
administrativni ukony.

K prvku 5: V této fazi se jedna o provéreni souladu planovanych specifikaci sluzby s vystupem
navrhu a vyvoje. Jedna se o verifikaci.

K prvku 6: Jedna se o validaci.

K prvku 7: Pfezkoumani zmén navrhu a vyvoje musi zahrnovat vyhodnoceni vlivu zmén na zakladni
soucasti a na sluZbu, ktera jiZz byla dodana.

Ukazatelé kvality/ vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
CSN EN ISO 9001/2000: 7.3 Navrh a vyvoj

Nazev standardu:
D-02 Planovani realizace sluzby klinické laboratoie

Abstrakt:
Laborator planuje a rozviji procesy nutné pro uspokojovani potreb svych uzivatelu.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:
1. P¥i planovani své sluzby ma laboratof stanoveny cile jakosti a poZzadavky na poskytovanou sluzbu.

2. P¥i planovani své sluzby laborator definuje procesy, stanovuje dokumenty a definuje zdroje
specifické pro poskytované sluzby.

3. Pri planovani své sluzby laboratof definuje ¢innosti pro ovéfovani, validaci, monitorovani, kontrolu a
zkouseni, které jsou specifické pro sluzbu, a definuje kriteria pro akceptovani sluzby uzivateli.

4. Pri planovani své sluzby laboratof definuje zaznamy potfebné pro poskytnuti diikazll, Ze realizaéni
procesy a vysledna sluZzba splfiuji poZadavky.
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5. Laborator musi urcit pozadavky specifikované uzivateli jejich sluzeb.

6. Laborator definuje pozadavky, které uzivatel neuvadi, které jsou vSak nezbytné pro poskytovani
sluzby.

7. Laboratorf zna a aktualizuje zakonné pozadavky a poZzadavky predpisU tykajicich se poskytované
sluzby.

8. Laboratof respektuje daldi poZzadavky urcené organizaci.

9. Laboratof pfezkoumava pozZadavky pfed pfijetim odpovédnosti laboratofe a poskytnutim sluzby
uzivateli.

10. Dojde-li ke zméné pozadavkl na poskytovanou sluzbu, laboratof zajiStuje zmény pfislusnych
dokumentul a zajistuje informovani pfislusnych pracovnikd o zménénych pozadavcich.

11. Organizace urcuje a uplatfiuje efektivni zplsoby komunikovani s uzivateli laboratornich sluzeb s
ohledem na a) informace o poskytovanych sluzbach, b) jejich pozadovani v&etné jejich zmén, a c)
zpétnou vazbu od uzivatell, véetné stiznosti uzivatell.

Poznamky:

K prvku 9: Pfitom pouZziva kriteria stanovena pro akceptovani sluzby uZivateli - viz prvek 3. Pokud
dojde ke zméné specifikace sluzby, musi se zajistit, aby byly stanoveny nové pozadavky na sluzbu a
zajisténo jejich splnéni, je-li to mozné. O pfezkoumani pozadavkl zakaznika provadi zaznam.

Ukazatelé vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojove literarni odkazy:
CSN EN ISO 9001/2000: 7.1 Planovani realizace produktu, 7.2 Procesy tykajici se zakaznika

Nazev standardu:
D-03 Pfezkoumavani smluv

Abstrakt:
Laboratof prezkoumava veskeré smlouvy, které uzavira za uéelem poskytovani laboratornich
sluzeb.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof ma postupy pro pfezkoumani smluv, které uzavira za ucelem poskytovani klinickych
laboratornich sluzeb.

2. Politiky a postupy pro tato pfezkoumavani, ktera ovlivni vySetfovani a smluvni vztahy, zajistu;ji, ze
a) jsou jasné definované, dokumentované a srozumitelné pozadavky, v€éetné pouzitych metod,

b) laboratof je zplsobila a ma zdroje pro uspokojeni téchto pozadavk, a

c) jsou zvoleny vhodné postupy pro splnéni pozadavkt smluv a klinickych potreb.

3. Jsou uchovavany zaznamy o pfezkoumavani, v€etné jakychkoli vyznamnych zmén a "pertinent"
diskusi.

4. Pfezkoumavani se rovnéz tyka jakékoli dalsi €innosti laboratofe, kterou vykazuje.

5. Klienti jsou informovani o jakychkoli odchylkach od smlouvy (napfiklad lékafi, zdravotnické organy,
platci, farmaceutické spole¢nosti).

6. Pokud smlouva vyzaduje zménu po zahajeni prace, opakuje se stejny proces pfezkoumavani a
jakékoliv zmény je nutné sdélit vSem zucastnénym stranam.

19




Poznamky:

K prvku 2, pismeno b): Pfezkoumavani schopnosti by se mélo zajistit, ze laboratof ma nezbytné
materialni, personalni a informacni zdroje, a Ze pracovnici laboratofe maji dostate¢né dovednosti a
Ucast v systémech externiho hodnoceni kvality pfi pouziti vzork(i se znamou hodnotou za Ucelem
Zjisténi nejistot méfeni, detekénich limitd, konfidenénich intervall a podobné.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.4 Pfezkoumani smluv

Nazev standardu:
D-04 VySetirovani smluvnimi laboratoremi

Abstrakt:
Laboratofr ridi vybér a monitorovani kvality smluvnich laboratofi a konzultant.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Laboratof ma dokumentovany postup pro urcujici kriteria pro vybér, hodnoceni a opakované
hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantt, ktefi poskytuji hodnoceni histopatologie, cytologie a
podobnych disciplin. Vedeni laboratofe je zodpovédné, ve vhodnych situacich po konzultaci s uzivateli,
za vybér a monitorovani jakosti smluvnich laboratofi a konzultantl. Laboratof zajistuje a je schopna
prokazat, Ze smluvni laboratof nebo smluvni konzultant jsou odborné zpuUsobili k provadéni
poZadovanych vySetfeni.

2. Dohody se smluvnimi laboratofemi jsou periodicky provéfovany, aby se zajistilo, Ze a) pozadavky,
vCetné preanalytickych a postanalytickych postupl jsou vhodné definované, dokumentované a
srozumitelné, b) smluvni laboratof dokaze tyto pozadavky uspokojit a nema zadny konflikt zajma, c)
vybér vySetfovacich metod odpovida zamyslenému pouziti, d) jsou jasné definované pfislusné
odpovédnosti pro interpretaci vysledk( vysetfeni. O téchto provérkach jsou vedeny zaznamy, které
jsou v souladu s narodnimi, regiondlnimi a lokalnimi poZadavky.

3. Laboratof udrzuje registr vSech smluvnich laboratofi, které pouZiva. Laboratof vede registr o vSech
vzorcich odeslanych do jiné laboratofe. Pro uZivatele sluZeb laboratofe je k dispozici ndzev a adresa
laboratofe, ktera je za vysledky vySetfeni odpovédna. Duplikat laboratorniho nalezu je ukladan v
zaznamech pacienta, a také v trvalém souboru laboratofe.

4. Odessilajici laboratof, nikoli smluvni laboratof, odpovida za dostupnost nalezu a vysledku vysetfeni
provedenych smluvni laboratofi pozadujicimu subjektu. Pokud odesilajici laboratof pfipravuje
vysledkovy list, musi zahrnovat vSechny nezbytné elementy vysledkd vydavanych smluvni laboratofi a
to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

Poznamky:

K prvku 1: Odesilajici laboratofi se v tomto smyslu rozumi laboratof, ktera vyuziva sluzeb smluvni
laboratofe. Laborator si stanovuje postup, jehoz efektivita je posuzovana pfi hodnoceni, auditech. Musi
se udrzovat zaznamy o vybéru, vysledcich hodnoceni a nezbytnych opatfenich plynoucich z
hodnoceni.

K prvku 4: V pfipadé vydavani vysledk(l odesilajici laboratofi neni nutné vydat vysledky poskytnuté
smluvni laboratofi slovo od slova nebo v pfesném plvodnim formatu, pokud to nevyzaduji narodni,
regionalni nebo lokalni Upravy. Vedouci odesilajici laboratofe se mize rozhodnout pro doplnéni
dalSich interpretaénich poznamek v kontextu pacienta a mistniho Iékafského prostfedi a rozSifit tak
pfipadné poznamky smluvni laboratofe. Autor téchto dodate¢nych poznamek musi byt jasné
identifikovatelny.

Ukazatelé vykonnosti:
Bude doplnéno.
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Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.5 VySetfovani smluvnimi laboratofemi

Nazev standardu:
D-05 Vnéjsi sluzby a dodavky klinické laboratofi

Abstrakt:
Laboratofr ridi vybér a pouzivani vnéjSich nakupovanych sluzeb, techniky a spotiebniho
materialu, které mohou ovlivnit kvalitu poskytovanych sluzeb.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Vedeni laboratore definuje a dokumentuje sva kriteria a postupy pro vybér a pouzivani vnéjsich
nakupovanych sluzeb, techniky a spotfebniho materiélu, které mohou ovlivnit jakost jejich sluZeb.
Nakoupené polozky vzdy splfuji pozadavky laboratofe na jakost. Zaznamy o provedenych opatfenich
jsou udrzovany v souhlase s narodnimi, regionalnimi nebo mistnimi pozadavky. Existuji postupy a
kriteria pro inspekci, pfijeti nebo odmitnuti a skladovani spotfebniho materialu.

2. Nakoupena technika a zasoby spotfebniho materialu, které ovlivAuji jakost sluzeb, se nepouzivaji,
dokud neni ovéiena shoda s normativnimi specifikacemi nebo s pozadavky definovanymi pfislusnymi
postupy.

3. Je zajistén systém Fizené inventury zasob. Jsou vytvofeny a udrZzovany vhodné zdznamy o jakosti
vnéjSich sluzeb, spotfebniho materialu a nakoupenych vyrobk(. Zaznamy jsou uchovavany po dobu
definovanou v systému Fizeni jakosti. VSechny tyto zaznamy jsou dostupné provérkam vedenim
laboratofe.

4. Laboratof hodnoti dodavatele kritickych reagencii, spotfebniho materialu a sluzeb, které maiji vliv na
kvalitu vySetfovani, vede zaznamy o téchto hodnocenich a vede seznam schvalenych polozek.

Poznamky:

K prvku 2: Ovéreni shody Ize dosahnout vySetfovanim vzorkd kontroly jakosti a verifikaci
akceptovatelnosti vysledkl. Pro verifikaci Ize pouzit dokumentaci dodavatele o shodé s jeho
systémem jakosti. Je vhodné uvaZovat a umoznit uvolnéni na vyjimku a zaznamenat, kde se tento
material pouZzil, aby mohl byt vyhodnocen jeho pfipadny vliv na poskytované sluzby.

K prvku 3: Systém fizené inventury zasob by mél zahrnovat zaznamy o Cislech Sarzi vSech
relevantnich reagencii, kontrolnich materialt a kalibratort, dale datum prevzeti laboratofi a datum, kdy
byl material poprvé pouZit.

K prvku 4: Je nutno definovat kriteria hodnoceni dodavatelu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.6 VnéjsSi sluzby a dodavky

Néazev standardu:
D-06 Postupy pred vysetfenim (preanalyticka faze)

Abstrakt:
Laboratoi ma zpracovany informace a pokyny pro komunikaci s uzivateli tykajici se
preanalytické faze, které jsou dostupné vS§em prisluSnym uzivatelim.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Pozadavkovy list obsahuje dostatecné informace zajistujici identifikaci pacienta, opravnéné
pozadujici osoby a zajiStujici relevantni klinické udaje. Aplikuji se narodni, regionalni a lokalni
pozadavky.
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2. Vedeni laboratofe dokumentuje a implementuje vSechny specifické pokyny tykajici se spravného
odbéru a zachazeni s primarnimi vzorky a zajiStuje jejich dostupnost pro vSechny ostatni pracovniky
odpovédné za odbéry primarnich vzorkl. Tyto pokyny jsou obsazeny v Laboratorni pfiru¢ce (Cast
zabyvajici se preanalytickou fazi, t¢Z Manual pro odbéry primarnich vzorku).

3. Manual pro odbéry primarnich vzorku je souc¢asti systému fizené dokumentace a Laboratorni
pFirucky.

4. U vSech primarnich vzorku existuje navaznost na identifikovaného jedince prostfednictvim
pozadavkového listu. Primarni vzorky postradajici spravnou identifikaci nejsou laboratofi pfijaty nebo
zpracovavany.

Pokud je nejistota v identifikaci primarniho vzorku nebo analyty v primarnim vzorku nejsou stabilni
(likvor, biopsie, apod.) a jedna se o nenahraditelny nebo kriticky primarni vzorek, laboratof maze
vzorek zpracovat. Vysledek neni uvolnén do té doby, dokud pozadujici Iékaf nebo osoba zodpovédna
za odbér primarniho vzorku nepfevezme odpovédnost za identifikaci a pfijeti vzorku nebo neposkytne
pFisluSnou informaci nebo v8e soucasné. V tomto pfipadé by mél byt podpis osoby pfebirajici
odpovédnost za identifikaci primarniho vzorku pfimo na pozadavkovém listu nebo k nému musi byt
vysledovatelny. Pokud tato podminka neni z jakéhokoli dlivodu spInéna a vySetfeni je provedeno, ma
byt tato odpovédnéa osoba uvedena na vysledkovém listu. Vzorky, které jsou uloZzeny pro budouci
vySetfovani (napfiklad antivirové protillatky, metabolity se vztahem ke klinickému syndromu) maji byt
rovnéz identifikovatelné.

5. Laboratof monitoruje, zda jsou primarni vzorky transportovany do laboratofe v souladu se
specifickymi podminkami uréenymi v manualu pro odbér vzorku, které odpovidaji narodnim,
regionalnim nebo lokalnim pozadavkim a zajistuji bezpecénost transportujicich, vefejnosti a pfijimajici
laboratofe. Specifické podminky zahrnuji: asovy interval od odbéru, fizené podminky v pribéhu
transportu (teplota, konzervacéni €inidlo - je-li to vhodné).

6. VSechny pfijaté primarni vzorky jsou zaznamenany a evidovany v knize pfijmu, pracovnich listech,
pocitaci nebo jiném srovnatelném systému. Je zaznamenano datum a ¢as pfijeti vzorku a identifikace
pfijimajiciho pracovnika.

7. Je vypracovan a zaveden dokumentovany postup urcujici kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych
primarnich vzorkd. Pokud jsou vadné primarni vzorky pfijaty, je v kone€ném nalezu popsana povaha
problému a v indikovanych pfipadech upozornéni na opatrnost pfi interpretaci vysledka.

8. Laborator periodicky provéfuje své pozadavky na objem vzork( zilni krve (a ostatnich vzorkd, napf.
mozkomisniho moku) za ucelem zaijistit, Ze nejsou odebirany ani nedostate¢né ani nadbytecné
objemy vzorkd.

9. Povéfeni pracovnici systematicky pfezkoumavaji pozadavky a vzorky a rozhoduiji, ktera vySetfeni
budou provedena a které metody budou pouzity.

10. Laboratof ma v indikovanych pfipadech dokumentované postupy pro pfijimani, oznacovani,
zpracovani a vydavani vysledk( téch primarnich vzorkd, které laborator pfijima jako specificky
oznacené urgentni vzorky. Postup obsahuje detailni informace o jakémkoli specialnim oznacovani
pozadavkovych listll a pfijatych primarnich vzork(, mechanismus pfenosu primarniho vzorku na
vlastni misto vySetfovani, popis jakychkoli rychlych zplsob( zpracovani a jakychkoli kriterii pro
zvlastni vydavani vysledkad.

11. Podily laboratornich vzork( jsou vysledovatelné k originalnimu primarnimu vzorku.

12. Laboratof ma pisemné zpracovana pravidla tykajici se Ustnich poZzadavku na vySetfeni pacienta.
Tyto poZzadavky se musi zaznamenat.

13. Vzorky jsou skladovany po uréenou dobu za podminek, které zajistuji stabilitu viastnosti vzorku a
umoznuji opakovana vysetfeni po vydani vysledku nebo dodatecna vysetfeni.

Poznamky:
Obecné: Pozadavky tykajici se preanalytické faze jsou soucasti laboratorni pfiruc¢ky (viz A-1 a B-1I-1).
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K prvku 1: PoZzadavkovy list nebo jeho elektronicky ekvivalent by mél mit natolik dostate¢ny prostor,
aby zahrnoval nejméné a) jednoznacénou identifikaci pacienta, b) jméno nebo jinou jednoznacnou
identifikaci Iékafe nebo jiné osoby opravnéné pozadovat vysetfeni nebo vyuzivat Iékafské informace,
spole¢né s uréenim adresy pro odeslani vysledkového listu. Je-li adresa pozadujiciho Iékare odliSna
od adresy laboratofe, musi se adresa Iékare uvést jako soucast pozadavkového listu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 5.4 Postupy pfed vySetfenim (preanalyticka faze)

Nazev standardu:
D-07 Vysetiovaci postupy klinické laboratore

Abstrakt:
Laborator pouziva pouze dokumentované validované vysetrovaci postupy.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Laboratof pouziva takové vySetfovaci postupy, v€etné postupt pro odebrani podilt vzorki, které
odpovidaji pozadavkam uzivatell laboratornich sluzeb a jsou pro vySetfeni vhodné.

2. Laboratof pouziva pouze validované postupy k potvrzeni, Zze vySetfovaci postupy jsou vhodné pro
zamyslené pouziti. Validace museji byt natolik rozséahlé, aby byly spinény potifeby dané aplikace nebo
aplika¢ni oblasti. Laboratof zaznamenava ziskané vysledky a postupy pouZzité pro validaci.

3. Laboratof vyhodnocuje metody a postupy zvolené pro pouzivani a prokazuje, Ze poskytuji
uspokojivé vysledky, a to jesté pred pouzitim pro vySetfovani pacientd.

4. Laboratof ma k dispozici po zahajeni pouzivani pro vySetfovani pacientt udaje pro vyhodnoceni
nové zavadénych a pouzivanych vysetfovacich postupu.

5. Laboratof ma vSechny postupy zdokumentovany a tyto dokumenty jsou k dispozici na pracovnich
mistech pro pfislusné pracovniky

6. Instrukce pro pouZiti (napf. pfibalové letdky) dodavané vyrobci se pouzivaji jako sou€ast postupu za
predpokladu, Ze jsou v souladu s postupem pouzivanym v laboratofi a jsou v jazyce obecné
srozumitelném pracovnikim laboratore. Jakakoli odchylka je provéfovana a dokumentovana.

7.V pfipadé, ze pro provedeni postupu jsou vyzadovany dopliujici informace, laboratof tyto doplfiujici
informace dokumentuje.

8. U kazdé nové verze vysSetfovacich souprav, ve které se objevily vét§i zmény reagencii nebo
postupu, laboratof provadi kontrolu vSech znakd a vhodnosti metody.

9. V8echny zmény postupu jsou datovany a autorizovany.

10. Znaky vSech postupul pouzitych pfi vySetfovani maji vztah k zamyslenému pouziti postupu.

11. Laboratof periodicky provéfuje biologické referencni intervaly.

12. Laboratof vypracovava seznam aktualnich vySetfovacich postup(l, v€etné pozadavkl na primarni
vzorky a seznam znakl metod a pozadavkl na metody, ktery je na vyzadani k dispozici uzivatelim
laboratore.

13. Pfi zméné vySetfovacich postup, které vedou k vyznamné zméné vysledkl nebo jejich

interpretace, laboratof dusledky zmén pisemné vysvétluje uzivatelim laboratornich sluzeb pred tim,
nez ke zménam dojde.
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Poznamky:

Obecné: Nékteré uvedené pozadavky neni mozné aplikovat na vSechny obory v celém rozsahu
laboratorni praxe.

K prvku 1: Pfednost se dava vysSetfovacim postupim publikovanym v odborné redigovanych textech
nebo Casopisech nebo doporuéenim na mezinarodni, narodni a regionalni drovni. Validovat (ovéfit
pred pouzitim) je nutno i publikovanou &i pfevzaté metody.Pokud jsou pouzivany v laboratofi vyvinuté
postupy, museji se pfiméfené validovat pro oblast zamySleného pouziti a plné dokumentovat.

K prvku 2 az 4: Validace metody a postupu znamena jejich ovéfeni pfed pouzitim pro vySetfovani
pacientl. V pfipadé zmény v postupu, reagencii, které mohou mit vliv na vysledky &i jejich interpretaci
je pozadovana opakovana validace.

K prvku 4: Pokud se hovofi o provérkach, bézné se provadéji jednou ro¢né. Vedouci laboratofe nebo
uréend osoba provéfuje postupy na po€atku pouziti a dale v uréenych intervalech. Tyto provérky jsou
dokumentovany.

K prvku 5: Dokumentované postupy a nezbytné instrukce jsou dostupné v jazyce, ktery je
pracovnikiim laboratofe obecné srozumitelny. Na pracovnich mistech Ize pro rychlou informaci
pouzivat karty nebo podobné systémy sumarizace kli¢ovych informaci za pfedpokladu, ze je k
dispozici kompletni manual, na ktery |ze odkazat. Karty nebo podobné systémy jsou v souladu s
kompletnim manualem. Jakykoli takto zestruénény postup je soucasti systému Fizeni dokumentace.
Dokumentace miize kromé identifikace dokumentu zahrnovat v indikovanych pfipadech nasleduijici:
a) ucel vysetreni,

b) princip postupu pouzitého pro vySetfeni,

c) specifikace provedeni (v€etné linearity, pfesnosti, spravnosti, standardni nejistoty, detekéniho limitu,
meéficiho rozsahu, systematické chyby, analytické senzitivity a analytické specifi€nosti),

d) typ primarniho vzorku (v€etné odbérové nadoby a pfisad),

e) pozadované vybaveni a reagencie nebo vysetfovaci systém,

f) kalibraéni postupy,

g) jednotlivé kroky postupu,

h) postupy Ffizeni jakosti,

i) interference (napf. lipémie, hemolyza, ikterita) a zkfiZzenou reaktivitu,

j) princip postupu vypodtu vysledkd,

k) biologické referenéni intervaly,

I) intervaly pro vydavani vysledkud pacientd,

m) varovneé a kritické hodnoty, je-li to vhodné,

n) klinickou interpretaci,

0) bezpecnostni opatfeni,

p) mozné zdroje variability.

Doporucena struktura SOP- viz Standard struktury Standardniho operacniho postupu pro klinické
laboratorni vySetfovani (SOPV) PrFirucky v elektronické formé Ize akceptovat za pfedpokladu, ze
obsahuji vySe uvedené informace. Stejné pozadavky se kladou na fizeni dokumentace v elektronické
formé.

K prvku 11: Ma-li laboratof divod k domnénce, Ze urcity interval jizZ neodpovida referen¢ni populaci,
provadi vhodné vySetfeni a pfipadné korekce. Provéreni biologickych referenénich intervall také
laboratof provadi ve vhodnych pfipadech, kdy laboratof méni vy3etfovaci postup nebo postupy
preanalytické faze.

K prvku 13: Pokud se zméni vySetfovaci postup, Ize pozadavek o informovani klient splnit riznymi
prokazatelnymi zpisoby podle mistnich podminek. Jedna se napfiklad o rozeslani informaci, pouziti
laboratorniho zpravodaje nebo sou€ast viastniho laboratorniho nalezu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 5.5 VysSetfovaci postupy

Nazev standardu:
D-08 Zajisténi jakosti vySetrovacich postupt v klinické laboratofi

Abstrakt:
Laboratof ma systémy Fizeni jakosti pro potvrzeni o dosazeni planované kvality vysledk.

Typ standardu:
Procesni
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Méfritelné prvky:
1. Laboratof navrhuje vnitfni kontrolni systémy, které potvrzuji dosazeni zamyslené jakosti vysledku.

2. VSude tam, kde je to vhodné a mozné, laboratof uréuje nejistotu svych vysledkl a zohledriuje
vyznamné slozky nejistoty.

3. Laboratof navrhuje a plni program kalibrace méficich systému a verifikace pravdivosti, aby byla
zajisténa navaznost na Sl jednotky nebo na pfirozenou konstantu. Kde to neni mozné, pouziva
laboratof jiné prostfedky pro zajisténi divéryhodnosti a akceptovatelnosti vysledka.

4. Laboratof se ucastni organizovaného mezilaboratorniho porovnavani, jakym je napfiklad externi
hodnoceni kvality, které odpovida rozsahu a komplexnosti vySetfovacich postupl pouzivanych
laboratofi.

5. Pro vySetfeni, ktera laboratof provadi riznymi metodami nebo riznou technikou nebo na riznych
mistech, laboratof definuje mechanismus pro verifikaci porovnatelnosti vysledku v klinicky vhodnych
intervalech. Tyto verifikace laboratof provadi v definovanych €asovych intervalech, které jsou pro
charakteristiky postupu nebo pfistroje vhodné.

6. Laboratof vysledky mezilaboratornich porovnavani dokumentuje a zaznamenava a ve vhodnych
pfipadech na vysledky reaguje. V pfipadé odchylek pfijima a zaznamenava napravna opatfeni.
Posuzuje i vliv této odchylky na platnost pfedchozich vySetfeni.

7. ldentifikované problémy a nedostatky laborator FeSi a uchovava zaznamy o téchto feSenich.

Poznamky:

K prvku 1: Je dulezité, ze kontrolni systém poskytuje pracovnikiim laboratofe jasné a srozumitelné
informace, na jejichz zakladé Ize pfijimat technicka a medicinska rozhodnuti. Zvlastni pozornost se
musi vénovat eliminaci chyb v procesu zachazeni se vzorky, poZzadavky, vySetfovanim, vydavanim
nalez( a podobné.

K prvku 2: K nejistoté mohou pfispivat zdroje jako vzorkovani (tim se mini rovnéz odbér primarnich
vzorkl), pfiprava vzorkd, pfiprava analytickych podil{, kalibratory, referenéni materialy, pouzita
technika, podminky prostfedi, stav vzorku, zména obsluhy a podobné.

K prvku 4: Programy mezilaboratorniho porovnavani jsou zejména v souladu s ISO Guide 43-1. Tyto
programy by mély — vSude, kde je to mozné — modelovat klinicky relevantni vzorky pacientu a
kontrolovat cely proces vysetfovani véetné preanalytickych a postanalytickych postupu.

K prvku 5: VSude tam, kde je to mozné, tento mechanismus pouziva externé odvozené zkusebni
vzorky, napfiklad vyménu vzorku s jinymi laboratofemi. Vedeni laboratore vysledky tohoto
mechanismu posuzovani zpusobilosti monitoruje, implementuje a zaznamenava napravna opatreni.
K prvku 7: O posouzeni vlivu odchylky a pfipadnych opatfenich se vedou zaznamy.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 5.6 Zajisténi jakosti vySetfovacich postupl

Nazev standardu:
D-09 Proces po vySetreni (postanalytické postupy) v klinické laboratofi

Abstrakt:
Laboratof ma postupy pro uvoliovani vysledktl vysetieni a pro skladovani a likvidaci vzorkil.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Opravnéna osoba systematicky pfezkoumava vysledky vySetieni, hodnoti je v souladu s
dostupnymi klinickymi informacemi o pacientovi a autorizuje uvolfiovani vysledku vySetfeni.

2. Skladovani primarnich vzorkud a ostatnich laboratornich vzorkd odpovida schvalené politice a je v
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souladu s dokumentovanymi postupy.

3. Bezpecnou likvidaci nepotfebnych vzork( laboratof provadi v souladu s mistnimi pfedpisy a postupy
pro fizeni odpadu.

Poznamky:

Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 5.7 Postanalytické postupy

Nazev standardu:
D-10 Vydavani vysledku klinickou laboratofi

Abstrakt:
Laborator ma postupy pro nakladani s vysledky vysetreni.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Laboratof vydava vysledky ¢itelné, bez chyb pfi pfepisovani, a to pouze osobam opravnénym k
ziskani a zachazeni s |ékafskymi informacemi. Nalez obsahuje minimalné

a) jasnou nezaménitelnou identifikaci vySetfent,

b) identifikaci laboratofe, ktera vysledek vydala,

c¢) jednoznacnou identifikaci pacienta,

d) identifikaci pozadujici osoby, jeji adresu, adresu pro odeslani nalezu (pokud se liSi od pfedchozi) a
lokalizaci pacienta, je-li to vhodné,

e) datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, je-li k dispozici,

f) datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi (automaticky zajisti LIS)

g) datum a ¢as vydani nalezu (automaticky zajisti LIS)

h) zdroj a systém nebo typ primarniho vzorku,

i) vysledek vySetieni v jednotkach Sl nebo v jednotkach s ndvaznosti na Sl jednotky vSude tam, kde je
to mozné,

j) biologické referen&ni intervaly, jsou-li dostupné,

k) interpretaci vysledkd, je-li to vhodné,

) jiné poznamky (napf. kvalita nebo dostatecnost primarniho vzorku, které mohly nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, jakoukoli odchylku od metody, postupu pfi jejim provadéni, ktera by
mohla mit negativni vliv na vysledek, vysledky a interpretace ze smluvnich laboratofi, pouZiti
vyvojovych metod, datum a €as zahajeni zpracovani vzorku - je-li to pro urcity typ vySetfeni nutné)
m) jednoznacnou identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu

n) ve vhodnych pfipadech originalni a korigované vysledky.

2. Pokud je kvalita obdrzeného primarniho vzorku nevhodna pro vysSetfeni nebo muze nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, uvadi laboratof tuto skute¢nost na nalezu.

3. Kopie vydanych vysledk( nebo datové soubory, které je obsahuji, jsou v laboratofi uchovavany tak,
aby byla zajiSténa rychla dostupnost informaci.

4. Pro zajisténi lokalnich klinickych pozadavk( laboratof urcuje kritické veli€iny a jejich
"varovné/kritické" intervaly, a to v souhlase s klinickymi pracovniky vyuzivajicimi sluzby laboratore.
Toto se tyka vSech vysetfeni, véetn& nominalnich a ordinalnich veli€in.

5. Laboratof ma vypracované postupy pro okamzité uvédomeéni Iékafe (nebo jiného klinického
pracovnika zodpovédného za péci o pacienta), jsou-li vysledky kritickych veli¢in ve "varovnych" nebo
"kritickych" intervalech. Toto se tyka i vysledkl ziskanych ze vzorkd odeslanych na vySetfeni do
smluvnich laboratofi.
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6. Laboratof udrzuje zdznamy o ukonech, kterymi se reagovalo na vysledky v kritickych intervalech.

7. Tam, kde jsou vydavany vysledky formou pfedbé&znych nalezu, je pozadujicimu subjektu vzdy k
dispozici konecny nalez.

8. Laboratof pouziva ¢asy odezvy vSech provadénych vysetieni, ktere urCuje vedeni laboratore na
zakladé konzultace s uzivateli. Cas odezvy odrazi klinické potfeby.

9. Existuji postupy pro verifikaci spravnosti vSech pfepsanych vysledkl, pokud odesilajici laboratof v
pfipadé potfeby prepisuje vysledky ze smluvnich laboratofi.

10. Laboratof ma jasné dokumentované postupy pro uvolfiovani vysledkl vySetfeni, v€etné detailnich
instrukci kdo maze vysledky uvolnit a komu. Postupy museji rovnéz zahrnovat navody pro uvolfiovani
vysledkl pfimo pacient(im.

11. Laboratof ma vypracovany postupy pro zajisténi ochrany davérnych informaci a prakticky
zajistuje, aby vysledky distribuované telefonicky nebo jinymi elektronickymi prostfedky dosahly pouze
opravnéného adresata. Jsou-li vysledky pfedany ustné, musi vzdy nasledovat fadny a dokumentovany
nalez.

Poznamky:

Obecné: Popis provedenych vysSetfeni a jejich vysledkd by mél ve vhodnych situacich odpovidat
syntaxi doporu¢ené jednou nebo vice nasledujicimi organisacemi: International Council for
Standardisation in Haematology (ICSH), International Society of Haematology (ISH), International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), International Union of Pure and
Applied Chemistry (IUPAC), International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH), a European
Committee for Standardisation (CEN) a mél by ve vhodnych pfipadech vyuzivat nomenklaturu
doporucéenou jednou nebo vice nasledujicimi organizaemi: International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB), International Union of Microbiological Societies (IUMS), International
Union of Immunological Societies (IUIS), SNOMED International (College of American Pathologists), a
World Health Organisation (WHO).

K prvku 1, pism. j): V nékterych situacich je vhodné distribuovat seznamy nebo tabulky referencnich
intervalt vSem uzivatellm nebo na vSechna mista, kam se odesilaji nalezy. K prvku 1, pismeno I):
Na néalezu by se méla oznacit vySetfeni, ktera se provedla jsou sou€ast vyzkumu a pro které nejsou k
dispozici zadné poZadavky na analytické znaky méfeni. Kde jsou dostupné nebo to je mozné, méla by
se na vyzadani zajistit informace o detek&nim limitu a nejistoté méfeni.

K prvku 3: Doba, po kterou jsou vydana data uchovavana, mize byt rizna,vydané vysledky vSak
musi byt dostupné po dobu nutnou z medicinského hlediska nebo jak ur€uji ndrodni, regionalni nebo
lokalni pozadavky.

K prvku 8: Existuje politika pro uvédoméni pozadujiciho subjektu v situacich, kdy dojde ke zpozdéni
vy$etfeni. Casové odezvy a také v8echny reakce klinikt tykajici se asti odezvy jsou monitorovany,
zaznamenavany a proverovany vedenim laboratofe a v nezbytnych pfipadech jsou u identifikovanych
problému provadéna napravna opatfeni. NevyZaduje se, aby klinicky personal byl uvédomovan o
vSech zdrzenich pfi provadéni testl, ale pouze o situacich, kdy mize zdrZzeni nezadoucim zpusobem
ovlivnit péci o pacienta. Postup tykajici se tohoto problému je vypracovan ve spolupraci klinik(i a
laboratornich pracovniku.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 5.8 Vydavani vysledku

Nazev standardu:
D-11 Zmény a dopliky nalez klinické laboratore

Abstrakt:
Laboratof ma postupy pro provadéni zmén a dopliki nalez.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:
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1. Laboratof ma dokumentované postupy pro zmény nalezu. V pfipadé takovéto zmény zaznam
obsahuje €as, datum a jméno osoby odpovédné za tuto zménu. Dojde-li ke zméné, zlstava puvodni
zaznam Citelny. Pavodni elektronické zaznamy jsou uchovavany a zmeény jsou k nim dodavany
prostfednictvim vydanych postupt tak, Ze v nalezech jsou zmény jasné oznaceny.

2. Vysledky, které byly zpfistupnény pro lékafské rozhodovani, jsou uchovany v naslednych
kumulativnich nalezech a jsou jasné oznaceny, Ze byly revidovany.

Poznamky:
K prvku 2: V pfipadé, Ze systém tykajici se nalezl nezachycuje i jejich doplfiky nebo zmény, Ize
pouzivat kontrolni knihu (,audit log“).

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno..

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: v kapitole 5.8 Vydavani vysledkl

Néazev standardu:
D-12 Konzultaéni sluzby klinické laboratoie

Abstrakt:
Laboratofr zajist'uje konzultaéni €innost tykajici se vybéru vysetreni a interpretaci vysledk
vySetieni.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Vhodni odborni pracovnici laboratofe zajiStuji poradenstvi tykajici se vybéru vySetfeni a pouzivani
sluzeb, v€etné frekvence opakovani vySetfeni a pozadovanych typu vzorku.

2. Ve vhodnych situacich je zajisténa interpretace vysledk( vysetreni.

Poznamky:

K prvku 1: Méla by existovat pravidelna a dokumentovana setkavani odbornikl laboratofe s klinickym
personalem tykajici se vyuzivani laboratornich sluzeb a pro ucely konzultaci o védeckych
zdlezitostech. Odbornici laboratofe by se méli zu€astfiovat klinickych sezeni, aby mohli poskytovat
konzultace k efektivité jak v jednotlivych pfipadech, tak obecné.

Odborné posudky ve vztahu k vySetfenim se vyjadfuji jako nazory, interpretace, prognézy, simulace a
modely s hodnotami a odpovidaji narodnim, regionalnim a mistnim pravidlim

Ukazatelé kvality /vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.7 Poradenské sluzby

Nazev standardu:
E-01 Vyrizovani stiznosti v klinické laboratofi

Abstrakt:
Laborator ma postup pro feseni stiznosti a jinych zpétnych vazeb ziéastnénych stran.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof ma pfedpisy a postupy pro feseni stiznosti nebo jiné zpétné vazby od klinikl, pacientl
nebo jinych stran.
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2. Vedou se zaznamy o stiznostech a o Setfeni a pozadovanych napravnych opatfenich provedenych
laboratofi.

Poznamky:

K prvku 1: Laboratofim se doporucuje ziskavat zpétnou vazbu od uZivatell jejich sluZzeb nejlépe
systematicky (napf. prostfednictvim studii). Zpétnou vazbou se rozumi pozitivni i negativni zpétna
vazba. Vhodné je monitorovani spokojenosti klienti formou dotazniku.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.8 Vyfizovani stiZznosti

Nazev standardu:
E-02 Interni audity v klinické laboratofi

Abstrakt:
Laboratof provadi v pravidelnych intervalech planované interni audity vSech prvka systému
fizeni jakosti.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Laboratof provadi v pravidelnych intervalech vnitini audit vSech elementl — manazerskych i
technickych - systému managementu jakosti pro potvrzeni souladu s pozadavky tohoto systému.

2. Audity se formalné planuji, organizuji a provadéji manazerem jakosti nebo uréenym kvalifikovanym
pracovnikem.

3. Pracovnici nesméji provadét audity svych vlastnich €innosti.

4. Postupy pro vnitfni audity se definuji, dokumentuji a zahrnuji typy auditd, frekvence, metodiky a
pozadovanou dokumentaci.

5. Vysledky vnitfnich auditli se pfedavaji vedeni laboratofe k pfezkoumani.

Poznamky:

K prvku 1: Interni audit progresivné sméfuje k témto elementidm a zdlraznuje oblasti s kritickym
vyznamem pro péci o pacienty.

K prvku 4: Pokud se zjisti nedostatky nebo mozZnosti zlepSeni, laboratof pfijima vhodna napravna
nebo preventivni opatieni, které dokumentuje a provadi béhem uréeného ¢asového intervalu.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.14 Vnitini audity

Nazev standardu:
E-03 Identifikace a fizeni neshod v klinické laboratofri

Abstrakt:

Laboratoi ma nastroje fizeni pro zachazeni s jakymkoliv aspektem vysSetiovani, ktery neni v
souladu s postupy laboratore a ktery neodpovida pozadavkiim systému jakosti nebo
pozadavkim zadajiciho klinika.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Vedeni laboratofe ma pfedpis a postup, ktery se pouZije v pfipadé zjisténi, Ze jakykoli aspekt
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vySetfovani neni v souladu s vlastnimi postupy laboratofe nebo neodpovidaji pozadavkim systému
jakosti nebo pozadavkim klinika.

2. Laboratof definuje a implementuje postupy pro vydavani vysledku v pfipadé neshod, véetné
provérky takovych vysledkud. Tyto udalosti se zaznamenavaji.

Poznamky:

K prvku 1: Musi se zajistit, aby a) byly urené osoby zodpovédné za odstranéni problému,

b) byly definované postupy feseni, c) se zhodnotila medicinska vyznamnost neshodnych vysetfeni a
ve vhodnych situacich se informoval poZadujici klinik, d) se v nezbytnych situacich zastavilo dal$i
vySetfovani a vydavani vysledku, e) se okamzité ucinila napravna opatfeni, f) se v nezbytnych
situacich znovu nahlasily vysledky jiz vydanych neshodnych vySetfeni nebo vhodné oznacily,

g) byla definovana zodpovédnost za autorizaci opakovaného vySetfeni, a h) byl kazdy pfipad
neshodného vySetieni dokumentovan a zaznamenan, pficemz zdznamy provéiuje vedeni laboratoie v
urCenych pravidelnych intervalech ke zjisténi pfipadnych trendl a k iniciovani preventivnich opatfeni.
Neshodna vySetieni nebo aktivity se objevuji v mnoha raznych oblastech a Ize je identifikovat mnoha
raznymi zpusoby. Ty zahrnu;ji stiznosti Iékafu, indikace systému Fizeni jakosti, kalibraci pfistroju,
kontrolu spotfebniho materialu, poznamky personalu, kontrolu vydavani vysledkud a kontrolu certifikatu,
provérky vedenim laboratofe a interni a externi audity.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.9 Identifikace a fizeni neshod

Nazev standardu:
E-04 Napravna opatieni v klinické laboratofri

Abstrakt:
Laboratoi ma postupy pro provadéni opatreni vedoucich k odstranéni zakladnich pfic¢in
problému a k jejich prevenci.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. Postupy napravnych opatfeni zahrnuji takové postupy Setfeni, aby se zjistily zakladni pficiny
problému a odstranily. Napravna opatfeni museji byt pfiméfena zavaznosti problému a imérna
moznym rizikdim.

2. Vedeni laboratofe dokumentuje a implementuje jakékoli nutné zmény v operaénich postupech,
které si vyZzadalo Setfeni spojené s napravnymi opatfenimi.

3. Vedeni laboratofe monitoruje vysledky jakychkoli napravnych opatfeni sméfujicich k zajisténi
efektivniho pfedchazeni jiz zjisSténych problémf.

4. Jestlize zjisténi neshody vyvolava pochybnosti o jejim vztahu k pfedpisum a postuplim nebo
systému jakosti, vedeni laboratofe zajiStuje audit pfisluSnych oblasti ¢innosti. Vysledky napravnych
opatfeni se pfedavaji vedeni laboratofe k pfezkoumani.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO15189: 4.10 Napravné opatfeni
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Néazev standardu:
E-05 Preventivni opatieni

Abstrakt:
Laboratof ma postupy pro provadéni preventivnich opatfeni k zabranéni problému pfri
poskytovani svych sluzeb.

Typ standardu:
Procesni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof identifikuje potfebna zlepsSeni a potencialni zdroje neshod, at jiz technické nebo tykajici
se systému jakosti. Pokud jsou preventivni opatfeni nutna, zpracuji, implementuji a monitoruji se akéni
plany za u€elem snizeni pravdépodobnosti objeveni se téchto neshod a mozZnosti zlepSeni.

2. Postupy pro preventivni opatfeni zahrnuji kromé iniciovani také ukazatele, ze opatreni bylo
efektivni. Kromé pfezkoumani operacnich postupl zahrnuji preventivni opatfeni analyzy dat, véetné
analyzy trend(, analyzy rizik a hodnoceni vysledkl externiho hodnoceni kvality.

Poznamky:
K prvku 2: Preventivni opatfeni je pro-aktivni proces k identifikaci pfilezitosti ke zlepSovani spiSe nez
reakce na identifikaci problému nebo stiZnosti.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.11 Preventivni opatfeni

Nazev standardu:
E-06 Proces kontinualniho zlepSovani v klinické laboratofi

Abstrakt:
Laboratof uréuje opatreni k identifikaci a odstranéni potencionalnich zdroji neshod a zavadi
akéni plan zlepSovani.

Typ standardu:
Procesni

Méritelné prvky:

1. VSechny operaéni postupy vedeni laboratofe pravidelné provéfuje tak, jak je definovano v systému
managementu jakosti, aby se identifikovaly jakékoli potencialni zdroje neshod nebo jiné pfileZitosti pro
zlepSeni systému Fizeni jakosti nebo odborné praxe. Kde je to vhodné, vyvijeji se, dokumentuji a
implementuji akéni plany zlepSovani.

2. Po provedeni ukonu vyplyvajicich z pfezkoumani vedeni laboratofe zhodnoti efektivitu téchto
¢innosti prostfednictvim provérky nebo auditu zaméreného na pfisluSnou oblast.

3. Vysledky ukont vyplyvajicich z provérky se pfedavaji vedeni laboratofe k provérce a implementaci
jakychkoli potfebnych zmén v systému managementu jakosti.

4. Vedeni laboratofe implementuje indikatory kvality pro systematické monitorovani a hodnoceni
prispévku laboratofe k pédi o pacienta. Pokud tento program identifikuje pfileZitosti pro zlepSovani,
vedeni laboratofe je provede v8ude tam, kde je to mozné.

5. Vedeni laboratofe zajiStuje, ze klinicka laboratof se U€astni procesu zlepSovani v relevantnich
oblastech péce o pacienta.

6. Vedeni laboratore zajiStuje vSem pracovnikiim laboratofe a uzivatelim sluzeb laboratore pfistup ke
vhodné vyuce a vycviku.
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Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
1ISO15189: 4.12 Kontinualni zlepSovani

Nazev standardu:
BOZP-01 Role managementu laboratoie v fizeni rizik

Abstrakt:
Vedeni laboratore je odpovédné za bezpe€nost zaméstnancii a navstévniku laboratore.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Vedeni laboratofe ma odpovédnost za bezpecnost vSech zaméstnancll a navstévnikl laboratore.
Konec&na odpovédnost spociva na vedoucim laboratofe.

2. Vedeni laboratore je odpovédné za to, ze kazdy zaméstnanec ma dokumentovanou evidenci o
Skolenich vztahujicich se k moznym rizikim spojenym s praci se vSemi zafizenimi klinické laboratore.

3. V laboratofi je ur€en kvalifikovany (externi) bezpecnostni technik.

4. Laboratof ma pisemné zpracovany, nadfizenym organem schvaleny provozni fad, ktery je dostupny
v8em pracovnikiim a je pravidelné pfezkoumavan vedenim laboratore.

5. Program bezpecnosti je zakotven v Bezpe€nostnim manualu, ve kterém jsou obsaZzeny nejméné
specifické instrukce pro protipozarni ochranu, elektrickou bezpecnost, chemicka. radiacni a biologicka
rizika, zachazeni s nebezpecnymi odpady a evakuaci.

6. Laboratof ma zpracovany plan bezpec&nostnich inspekci.

7. Laboratof vede zaznamy bezpecnosti, které tvofi nejméné zaznamy o nemocech z povolani a
nezadoucich udalostech, Skoleni zaméstnanc(, hodnoceni rizik a nebezpeénych odpadech.

8. Vedeni laboratofe je odpovédné za identifikaci rizik.

9. Vedeni laboratofe ma program pro hlaSeni neZzadoucich udalostech a potencialnich nebezpecich
vCetné doporuceni pro zamezeni t€mto udalostem, napravnych a preventivnich opatfenich.

10. Vedeni laboratofe je odpovédné za pravidelné bezpecnostni Skoleni vSech zaméstnanct, nejméné
vSak v oblasti pozarni ochrany, chemické bezpec¢nosti, biologického rizika a infekéni prevence.

Poznamky:

K prvku 2: Kazdy zaméstnanec by mél byt upozornén na to, aby informoval svého
domaciho/osobniho |ékafe, Ze pracuje v klinické laboratofi. Kazdy zaméstnanec by mél byt silné
motivovan, aby mél imunizaci pro zamezeni nakazy spojené s organismy, kterym bude
pravdépodobné vystaven. Napfiklad, vSem zaméstnancim, ktefi pracuji nebo manipuluji s lidskou
krvi, sérem, téInimi tekutinami, nebo lidskymi tkanémi, by méla byt nabidnuta vakcina proti hepatitidé
B. Zaznamy o imunizaci by mély byt udrzovany ve shodé s ISO 15189.Zaméstnavatel je povinen
zajistit zaméstnancim zavodni zdravotni péci, na pracovisti musi byt provedena kategorizace
pracovnikl a od toho se odviji preventivni prohlidky prevence rizik

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua
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Néazev standardu:
BOZP-02 Odpovédnost zaméstnancii za bezpecnost

Abstrakt:
Zaméstnanci jsou odpovédni za respektovani bezpeénostnich pozadavkdu.

Typ standardu:
Strukturdlni

Méritelné prvky:

1. Zaméstnanci se pisemné zavazou za dodrZovani bezpec&nosti z hlediska pfipravy, skladovani a
konzumace jidla a napojli na pracovisti a dodrzovani vSech vnitfnich pfedpist laboratofe véetné
pokynu pro zakaz koufeni na pracovisti.

2. Zaméstnanci jsou odpovédni za respektovani dalSich pokynu tykajici se osobni bezpec&nosti,
zejména z hlediska kosmetiky, vlasu, vousu, klenott, imunizace a osobniho majetku.

3. Zaméstnanci jsou povinni dodrzovat vnitini pfedpisy laboratofe o odévu a pouzivani osobnich
ochrannych pomucek.

4. Zaméstnanci laboratofe jsou povinni respektovat specifické hygienické poZadavky tykajici se myti
rukou po skute€ném nebo mozném kontaktu s biologickym materialem nebo jinymi kontaminovanymi
materidly a vZzdy pfed opusténim laboratore.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua.

Néazev standardu:
BOZP-03 Vybaveni laboratofe biologicky bezpeénymi boxy a chemickymi digestoremi

Abstrakt:
Pouzivani biologického bezpeénostniho boxu musi odpovidat riziku a potiebé bezpeénosti
prace.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. V laboratofich, které pracuji se vzorky rizikové skupiny Ill nebo vy§si, musi byt zakdzana
recirkulace vzduchu z biologicky bezpe&nych boxu i v pfipadech, kdy vzduch prochazi pfes vysoce
ucinné (HEPA) filtry.

2. Biologicky bezpecné boxy musi byt alespori 1x roéné kontrolovany, aby plnily funkci, pro kterou byly
zkonstruovany. Musi byt vedeny zaznamy o kontrolach a vysledcich testu.

3. Umisténi, konstrukce a typ biologického bezpeénostniho boxu musi odpovidat drovni rizika a
potfebam bezpecéné prace.

4. VSechny biologicky bezpec€né boxy musi byt pouzivany takovym zplsobem, ktery by zabranil
omezeni funkénosti boxu.

5. Odtah vzduchu z biologicky bezpe¢nych boxt a chemickych ochrannych krytd a boxd musi byt
pfiméfeny mikrobiologickému a chemickému riziku a odpovidat bezpe¢nostnim pozadavkam.

Poznamky:
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Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-04 Prvni pomoc a postup v naléhavych pripadech

Abstrakt:
Laborator musi byt vybavena vhodnymi prostredky pro poskytnuti prvni pomoci personalem.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof musi zajistit, aby byl dostupny pfiméfené Skoleny personal pro poskytnuti prvni pomoci,
kdyZ je to zapottebi.

2. Laboratof musi zajistit, aby minimalné dale uvedené prostifedky prvni pomoci byly dostupné

v laboratofi:

a) skfifika prvni pomoci;

b) vybaveni pro prvni pomoc;

c¢) vybaveni pro vyplach o¢i;

d) protilatky jedd, pouzivanych v laboratofi, a instrukce pro jejich uziti;

e) ochranné odévy a bezpelnostni vybaveni pro osobu poskytujici prvni pomoc a

f) ustanoveni pro pfivolani Iékafské pomoci a v pfipadé potfeby okamzitého pfevozu do nemocnice.

3. Stanice pro vyplach o€i musi byt umistény vSude tam, kde se pouzivaji kyseliny, Ziraviny, korozivni
a dalSi nebezpeéné chemikalie. Tyto stanice musi mit schvalenou a stalou konstrukci, nebo byt
jednoduchého schvaleného typu ve formé rozstfikovaciho zafizeni, pfipojeného pruznou hadici na
zdroj vody. V zafizenich, kde hrozi nebezpeci rozstfikovani a neni pfistup k potrubi, je pfijatelnou
alternativou jednoduché rozstfikovaci zafizeni, sestavajici ze snadno oteviratelnych zasobnikl se
sterilni vodou.

4. Nouzové (bezpec&nostni) sprchy musi byt dostupné a vhodné& umisténé v mistech, kde se pouzivaji
Ziravé a korozivni chemikalie.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude hodnoceni.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua

Néazev standardu:
BOZP-05 Praxe spravného udrzovani poradku

Abstrakt:
Laborator dodrzuje postupy pro uklid.

Typ standardu:
Strukturdlni

Méfritelné prvky:

1. Musi byt ur€ena osoba, ktera dohliZi a je vedoucimu laboratofe odpovédna za udrzovani pofadku.
dodrzovani postupt uklidu.

2. Laboratof musi mit vyznafené technickeé prostory jako Eisté nebo kontaminované. Pracovni postupy
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musi byt takové, aby redukovaly riziko kontaminace. Navic, pracovni postupy v kontaminovanych
prostorech musi byt provadény tak, aby se zabranilo osobni expozici.

3. Pracovni prostory se po celou dobu musi udrzovat uklizené a nepreplnéné.

4. UKlid v zafizeni (povrch(i i ploch) se Fidi pisemnym provoznim fadem pro desinfekci, dekontaminaci
a uklid. Tento materidl musi obsahovat rotaci desinfekci a musi byt odsouhlasen nadfizenym
organem.

5. Zvlastni postupy musi byt zpracovany pro dekontaminaci, €iSténi a dezinfekci kazdé &asti zafizeni
pro pfipad nehody nebo politi, které méa za nasledek biologickou, chemickou nebo radioaktivni
kontaminaci; stejné tak postup dekontaminace pfed opravou nebo sefizenim pfistroje.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-06 Bezpecné pracovni postupy pro praci s materialem biologického ptivodu

Abstrakt:
V klinickych laboratofich museji byt zplisoby a postupy pro manipulaci, vySetrovani a
pouzivani materialt biologického puvodu byt soucasti standardu mikrobiologické praxe.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. U v8ech vzorkd, kultur a odpadu by se mélo predpokladat, Ze obsahuiji zivotaschopné patogeny,
schopné prenaset nakazlivé nemoci, a musi se s nimi manipulovat bezpeénym zplsobem.

2. VSechny potencialné infekéni referenéni materialy a materialy pro fizeni kvality musi byt ulozeny a
musi byt s nimi zachazeno se stejnou pozornosti, jako se vzorky neznamého infekéniho rizika.

3. Jestlize vzorky jsou pfi pfijmu poSkozené nebo maji prasklé obaly, musi byt otevieny zkuSenymi
osobami s ochrannymi pomuckami takovym zplsobem, aby se zabranilo rozliti nebo vzniku aerosolu.

4. Pipetovani Usty je zakdzano.

5. Pracovnici laboratofe musi byt Skoleni v bezpecné manipulaci a pouzivani ostrych nastroji a
zafizeni.

6. Ostré nastroje, v€etné pouzitych jehel, se nesméji ruéné stfihat, ohybat, lamat, protektorovat nebo
potahovat.

7. Ostré pfedméty véetné jehel, skla a skalpell pro jedno pouziti musi byt okamzité ulozeny do nadob
odolnych proti propichnuti.

8. Pracovni plasté se musi nosit pfi praci se vzorky, sérem, nebo kulturami.

9. Rukavice se musi nosit jako bariérové opatfeni, aby se zabranilo znecisténi rukou pfi manipulaci se
vzorky a kulturami, ale nesmi byt povazovany za nahradu dikladného myti rukou.

10. Laboratorni prace musi byt navrzeny a provadény takovym zpuisobem, kterym se sniZuje moznost
kontaktu pracovnikl se Skodlivymi aerosoly chemického ¢i biologického plvodu.
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Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-07 Bezpeéné pracovni postupy pro praci s chemikaliemi

Abstrakt:
Ve vSech klinickych laboratofich museji byt zplisoby a postupy pro uskladnéni, manipulaci a
pouzivani chemikalii ve shodé se standardy nejlepsi praxe v chemické laboratofi.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Povaha a nebezpecnost kazdé latky musi byt vyznaceny na kazdém skladovém kontejneru ve
shodé s mezinarodnimi standardy, stejné tak jasné a jednoznacné na vSech nadobach s latkami "v
pouzivani". V laboratofi musi byt kontrolni méfi¢e chemického, fyzikalniho a pozarniho rizika. Tyto
meéfice musi byt pravidelné kontrolovany pro zajisténi jejich G€innosti. Zaznamy vysledkl kontrolniho
procesu musi byt uchovavany.

2. Nebezpelné kapaliny, kyseliny i zasady musi byt uskladné&ny pod urovni oCi. Velké kontejnery musi
byt bezpeéné uskladnény blizko podlahy, ale ve vy3ce, ktera umozriuje bezpecnou ergonomickou
manipulaci. Musi byt instalovana bezpeénostni zafizeni (napf. fetézy a zvySené okraje polic), zvlasté v
oblastech, kde se €asto vyskytuji zemétfeseni, aby se zabranilo nezadoucim pohybdm lahvi s plyny,
chemikaliemi nebo sklenéného zbozi.

3. Od v8ech pracovnikll musi byt vyzadovano, aby pracovali podle bezpe¢nostnich pracovnich
protokold, véetné pouzivani ochrannych pomucek podle druhu vykonavané prace.

4. V8ichni zaméstnanci v analytickych prostorech musi nosit vhodny ochranny odév, doplnény
vhodnymi osobnimi ochrannymi pomuickami podle povahy vykonavané ¢innosti.

5. Ve vSech analytickych prostorech, v nichz mize dojit k poSkozeni o&i chemickou kontaminaci, musi
byt zafizeni pro vyplach o¢i. Tam, kde povaha chemického rizika je takova, ze maze dojit k potfisnéni
celého téla, musi byt sprchy.

6. Musi byt zajistény vhodné chemické kapaliny, v€etné neutralizanich Cinidel, vymyvacich kapalin a
absorbentt pohlcujicich chemikalie pouzivané na pracovisti.

7. Musi existovat jasné psany postup pro vyfazovani a bezpecné odvadéni vSech chemickych
produktd, pouzivanych v laboratofi. Musi obsahovat dostateéné podrobnosti mistniho regulaéniho
procesu, ktery umozni naprosté splnéni mechanismu, kterym mohou byt materialy bezpec¢né a legalné
uvolnény z dohledu laboratore.

8. Laboratorni prace musi byt navrzeny a provadény takovym zplisobem, kterym se snizuje moznost
kontaktu pracovnikl se Skodlivymi aerosoly chemického ¢i biologického plvodu.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua
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Nazev standardu:
BOZP-08 Bezpecéné pracovni postupy pro praci se zdroji ionizujiciho zareni — radionuklidy,
zdroji UV zéareni, lasery a zdroji mikrovin

Abstrakt:
Ve vSech klinickych laboratofich museji byt postupy pro praci se vSemi zdroji zareni ve shodé
se standardy nejleps$i praxe v chemické laboratofi.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Laboratof muze pracovat se zdroji ionizujiciho zafeni pouze na zakladé povoleni Statniho ufadu pro
jadernou bezpecnost, resp. jeho regionalniho centra, dale SUJB.

2. Statutarni zastupce organizace pisemné povéri dohledem nad provozem pracovisté dohlizejici
osobu, t.j. osobu splnujici kvalifikacni pfedpoklady dle zakona. Tato osoba musi vyjadfit s povéfenim
souhlas.

3. Zejména pfi vykonavani externiho dohledu nad pracovistém laboratof urci daldiho pracovnika(y) —
pracovnika pfimo Fidiciho prace se zdroji ionizujiciho zareni s kvalifikaCnimi pfedpoklady
pfedepsanymi zakonem.

4. System jakosti pfi nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni popisuje Program zabezpeceni jakosti,
ktery vypracovava dohlizejici osoba a schvaluje SUJB.

5. Systém monitorovani pracovisté a osob popisuje Program monitorovani rovnéz schvalovany
SUJB.

6. Zasahové instrukce a postupy pfi mimoradnych udalostech a radiaCnich nehodach popisuje Vnitini
havarijni plan schvalovany SUJB.

7. Souhrn organizacnich a pracovnich postupu pfi nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni je souCasti
Provozniho fadu, ktery se rovnéz predklada SUJB.

8. Laboratof vede evidenci o vSech pfijatych, skladovanych a spotfebovanych zdrojich ionizujiciho
zareni (napf. oteviené radionuklidové zafice — diagnostické soupravy) zpusobem popsanym v
Programu zabezpeceni jakosti.

9. Laborator vede evidenci o vSech vznikajicich a skladovanych radioaktivnich odpadech, vetné
zaznamu o jejich likvidaci, a to zpusobem popsanym v Programu zabezpeceni jakosti.

10. Pracovnici pracujici se zdroji ionizujiciho zafeni musi byt prokazateln& seznameni s riziky prace,
pravidelné (min. 1 x ro€né) preSkolovani a pfezkuSovani z témat problematiky radiaéni ochrany.

11. Mistnosti sledovaného resp. kontrolovaného pasma musi byt ozna¢eny znaky dle zakona
(radioaktivni zafeni) a zabezpedeny proti vstupu cizich osob. Skladované zdroje ionizujiciho zafeni
(oteviené radionuklidové zafice, radioaktivni odpad, ...) musi byt zabezpeceny proti kradezi €i
neopravnéné manipulaci.

12. Prostfedky pro meéfeni radioaktivni kontaminace ¢&i aktivity (pokud je to dulezité z hlediska radiaéni
ochrany) musi byt ovéfené méfidla ve smyslu zakona o metrologii.

13. Kdekoli je pouzit zdroj UV zafeni a laser (v€etné zdrojli o vysoké intenzité), musi byt k dispozici
vhodné a pfiméfené osobni ochranné pomdcky, ozna¢ené vhodnym a schvalenym zplsobem a musi
se uskutecnit Skoleni bezpecného pouzivani tohoto vybaveni. Tyto svételné zdroje musi byt pouZivany
pouze k uc¢eliim, pro jaké byly navrzeny.

14. Mikrovinna zafizeni musi byt pravidelné prohliZzena, sledovana a kontrolovana odbornym
servisem, aby si udrzela vykonnostni standardy, pro které byla navrzena.
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15. Hoflaviny nesmi byt umistény v mikrovinnych zafizenich.

16. Laboratorni prace musi byt navrzeny a provadény takovym zplsobem, kterym se sniZzuje moznost
kontaktu pracovnik(l se Skodlivymi aerosoly chemického ¢&i biologického pavodu.

Poznamky:

K prvkam 1 — 12: Zdroje ionizujiciho zafeni, zplsoby s jejich nakladanim véetné zakladnich pravidel
zabezpeceni radiani ochrany jsou popsany Zak. €.18/1997 Sb. ve znéni jeho novely dle
zak.¢.13/2002 Sb — ,Atomovym zdkonem.“ a jeho provadécimi pfedpisy:
Vyhlaskami.€.307/2002,.¢..315/2002,.€.317/2002, ¢€.318/2002 Sb.

K prvku 1: V Zadosti o povoleni se uvadi zdavodnéni ¢innosti, zpusob pouziti zdrojli ionizujiciho
zareni, vymezuje se sledované nebo kontrolované pasmo a pfikladaji se dokumenty poZzadované
zadkonem a provadécimi pfedpisy.

K prvku 2: DohliZejici osoba vypracovava resp. kontroluje vSechnu dokumentaci pfedkladanou ke
schvaleni SUJB.

K prvku 4: V programu zabezpeceni jakosti jsou popsany vSechny procesy, technické prostifedky,
osoby, detaily systému jakosti a zplsob jeho kontroly. Program zabezpeceni jakosti rovnéz definuje
dokumentaci vedenou na pracovisti a zplsob pofizovani zaznamd, jejich evidenci a archivaci. V
dokumentu jsou uvedeny osoby dilezité z hlediska zabezpeceni radiaéni ochrany a jsou definovany
jejich kvalifikagni pfedpoklady.

K prvku 5: V Programu monitorovani jsou uvedeny postupy méfeni, jeho frekvence i referenéni meze
(zaznamova, vysSetfovaci, zasahova), stejné jako postupy po jejich prekroceni, véetné postupl
dekontaminace.

K prvku 6: Vnitfni havarijni plan definuje predpokladané mimoradné udalosti a fesi ¢innosti pro jejich
likvidaci véetn& zaznam( a oznameni SUJB. Musi byt vyvésen ve véech mistnostech pracovistg,
vymezenych jako sledované resp. kontrolované pasmo pro praci se zdroji ionizujiciho zareni.

K prvku 7: Provozni fad musi byt rovnéz vyvésSen ve vSech mistnostech sledovaného resp.
kontrolovaného pasma pracovisté pro nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditacni principy ISQua, atomovy zakon (AZ) €. 18/1997 Sb. ve znéni pozdéjSich
predpist

Nazev standardu:
BOZP-09 Pozarni ochrana

Abstrakt:
Klinicka laborator ma efektivni systém protipozarni ochrany.

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:

1. Architektonické specifikace se musi zakladat na druzich rizik, ktera v laboratofi mohou byt. Musi byt
vyznacéeny hlavni Unikové cesty.

2. Musi existovat nouzové vychody pro zajisténi bezpe&ného vystéhovani personalu z laboratofi.

3. Ve v3ech laboratornich prostorech, v nichZ jsou uloZeny hoflavé plyny a kapaliny, musi byt
automatické detektory koufe a Zaru.

4.V technickych laboratornich prostorech musi byt pouze minimalni mnozstvi hoflavych kapalin.
5. Hoflavé plyny a kapaliny se musi pouzivat pouze v dobfe vétranych prostorech.

6. Prace, pfi nichz se uvolfiuji hoflavé pary, se musi provadét pouze v laboratornich ochrannych
boxech nebo digestofich.

38




7. Hoflavé kapaliny a plyny musi byt umistény mimo zdroje tepla a jiskfeni, v€etné elektromotor( a
pfimého sluneéniho svétla.

8. Musi byt ihned dostupné soupravy pro odstranéni malych mnozstvi rozlitych hoflavych kapalin.
9. Kontejnery pro hoflavé kapaliny a plyny musi byt co nejmensi, podle potfeb laboratore.

10. Kontejnery pro hoflavé kapaliny musi byt uchovavany uzaviené, s vyjimkou doby, kdy jsou
pouzivané.

11. Hoflavé kapaliny a plyny se musi skladovat pouze ve schvalenych mistnostech nebo skladech.

12. Chlazené (zmrazené) hoflavé kapaliny musi byt uskladnény pouze v ,nevybusnych“ nejiskficich
chladnickéach.

13. Velkoobjemové kovové skladovaci kontejnery pro hoflavé kapaliny musi byt upoutany a uzemnény
ke spole€nému mistu, aby se zabranilo vzniku statického naboje.

14. Pfenosné bezpelnostni kontejnery se musi pouzivat pro uskladnéni, dopravu a pouzivani
hoflavych kapalin.

15. VSem zaméstnancum, ktefi sdileji budovu, musi byt poskytnuty instrukce a Skoleni. To ma
zahrnovat: a) zjiStovani a ohodnoceni nebezpec¢i pozaru; b) planovani, jak zmensit nebezpeci pozaru
a c) vSechny ¢innosti v pfipadé vzniku pozaru.

16. Na misté musi byt vhodné vybaveni pro uhaseni pfipadného ohné a pro pomoc pfi evakuaci
zaméstnancu z blizkosti velkého ohné.

17. Vybér, umisténi a udrzba hasicich pfistroji a protipoZarnich pokryvek musi odpovidat moznosti
vzniku pozaru v laboratofi a mistnim pozarnim predpisim.

18. VSichni zaméstnanci se musi alespori jednou za rok u€astnit protipozarniho vycviku.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-10 Nouzova evakuace

Abstrakt:
Klinicka laboratof ma vypracovan postup pro nouzovou evakuaci pracovnikd a navstévniku.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:
1. Musi byt vypracovan plan akci pro nouzovou evakuaci.

2. Vsichni zaméstnanci i navstévnici musi byt informovani o planu ¢€innosti, unikovych cestach a
mistech shromazdéni v pfipadé potfeby nouzové evakuace.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.
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Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akredita¢ni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-11 Elektricka zarizeni

Abstrakt:
Laborator dodrzuje predpisy pro praci s elektrickymi zafrizenimi.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:

1. Elektricka zafizeni musi byt navrZzena a vyrobena ve shodé s pfislusnymi bezpecnostnimi
poZzadavky.

2. Nové, upravené nebo opravené zafizeni se nesmi pouzivat, dokud kompetentni osoba neprovede
predepsané elektrotechnické bezpecnostni testy a nepfesvéddi se, Ze zarizeni je bezpecné pro
pouzivani.

3. UzZivatelé elektrického zafizeni musi byt Skoleni v jeho sprdvném pouzivani a zachazet s nim
takovym zplsobem, ktery neni v rozporu s elektrickou bezpecnosti.

4. UzZivatelé elektrického zafizeni musi pravidelné zafizeni kontrolovat, zda neni poskozeno
zpusobem, ktery by mohl vést k elektrické zavadé.

5. JestliZe je zafizeni ndhodné polito vodivou kapalinou, musi byt odpojeno od elektrického zdroje a
peclivé vysudeno. Nesmi se znovu pouzivat, dokud kompetentni osoba pouZiti neschvali. Musi byt
provedena dekontaminace, aby se snizilo riziko expozice servisnich pracovnikd chemickymi nebo
biologickymi kontaminanty.

6. Pouze kompetentni osoby musi mit povoleni provadét prace na elektrickych zafizenich a
rozvodech. Neopravnéné prace musi byt zakazany.

Poznamky:

K prvku 1: Uznavanou normou je ISO/IEC 1010, Safety requirements for electrical equipment for
measuring control and laboratory use (Bezpe€nostni poZzadavky na elektricka zafizeni pro kontrolni
mé&feni a pouZiti v laboratofi).

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-12 Doprava vzorku

Abstrakt:
Doprava vzorkl odpovida pozadavkiim na bezpeény transport.

Typ standardu:
Strukturalni

Méritelné prvky:

1. Vedouci laboratofe, nebo ustanovena osoba, napf. bezpelnostni technik laboratofe, musi byt
odpovédny za zajisténi vhodného postupu a smérnic pro vSechna mista, kterd mohou pfijimat vzorky
do laboratofre.

2. VSechny vzorky musi byt do laboratofe dopravovany takovym zpusobem, ktery zabrani kontaminaci
pracovnikU, pacient(i nebo prostredi.

40




3. Vzorky musi byt dopravovany ve schvalenych, bezpecnych a nepropustnych kontejnerech ,
zachovavajicich odpovidajici teplotu, ktera je méfitelna.

4. Vzorky posilané uvnitf laboratofe musi splfiovat pravidla pro bezpecny transport. Vzorky zasilané
mimo laboratof musi vyhovovat béznym nafizenim pro dopravu infekénich a dalSich material(
biologického plvodu.

5. Vzorky, kultury a jiny biologicky material dopravovany mezi laboratofemi nebo jinymi zafizenimi
musi byt zasilany zptisobem, odpovidajicim bezpeénostnim pfedpistm.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua

Nazev standardu:
BOZP-13 Nakladani s odpady

Abstrakt:
Klinicka laborator respektuje postupy pro bezpeéné nakladani s odpady.

Typ standardu:
Strukturalni

Méfritelné prvky:
1. Nakladani s odpady je schvéleno spadovym oddélenim Zivotniho prostiedi.

2. VSechny vzorky a kultury, které jiZ nejsou potfeba, musi byt vyfazeny v kontejnerech zvIast
navrzenych, uréenych a oznacenych pro biologicky nebezpeény odpad.

3. Ostré pfedméty, v€etné jehel, skalpel(, kovu a skla, musi byt vyhazovany pfimo do kontejnert
odolnych proti propichnuti.

4. Vedeni laboratofe musi zajistit, aby s nebezpecnym odpadem manipulovaly vhodné Skolené osoby
pouzivajici pfiméfené osobni ochranné pomlcky.

5. Odpadky a laboratorni odpad se nesméji hromadit. NapInéné kontejnery musi byt pravidelné
odstrafiovany z pracovnich prostort. Musi byt ulozeny na oznaceném a bezpecném misté v laboratofi
pfed dekontaminaci nebo kone€nym odstranénim.

6. VSechny vyfazené vzorky, kultury a kontaminovany odpad pred odvezenim z laboratofe musi byt
ucinény biologicky bezpecnymi. Zachazeni a zpracovani laboratorniho nekontaminovaného odpadu
musi byt stejné, jako u biologicky bezpeéného odpadu.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua
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Nazev standardu:
BOZP-14 Myti rukou

Abstrakt:
Pracovnici klinické laboratore dodrzuji zasady spravného myti rukou.

Typ standardu:
Strukturdlni

Méritelné prvky:

1. Pracovnici laboratofi si musi umyt ruce okam?zité po skute€ném nebo mozném kontaktu s krvi,
télnimi tekutinami, nebo jinymi kontaminovanymi materialy.

2. VSichni zaméstnanci, ktefi pracuji v laboratofich nebo je navatévuiji, si musi umyt ruce, kdykoli byli
kontaminovani a stejné tak pred opusténim technickych prostoru.

Poznamky:
Pokud je vhodné, bude doplnéno.

Ukazatelé kvality/vykonnosti:
Bude doplnéno.

Zdrojové literarni odkazy:
ISO DIS 15190, akreditaéni principy ISQua
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