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ABSTRAKT

Usek laboratornich metod je s@sti téndi kazdého ¥tSiho zdravotnického Faeni. Je
duleZitou sloZzkou zdravotni pé o pacienta. Tato odéni pati mezi prvni, ve kterych
setizeni kvality z&alo pouzivat, a to jako tzv. Spravna laboratorakpr

Diplomové prace si klade za cil popsat systéreni kvality na Usekuaboratornich
metod ve Fakultni Thomayerdwnemocnici s poliklinikou (FTNsP) formouipadové
studie. Tématem prace je implementace a hodnoednoho ze systéntizeni kvality,

tj. certifikace dle normyCSN EN ISO 9001:2009 ,Systémy managementu kvality —
PoZzadavky® na vybranych od&énich — Oddleni klinické hematologie

a Oddleni klinické biochemie. Praktickdast popisuje zisob implementace zmy

v systémutizeni kvality, evaluaci dosazenych vyslédk porovnani siedchozim

stavem.

Kli ¢ova slova: systémiizeni kvality, certifikace, implementace &ny, laboratoe,

piipadova studie



ABSTRACT

The laboratories are including of the more biggealthcare organizations. There are
very important part of the healthcare. This deparits were the first where they have
been started with the quality management systermalf Good Laboratory Practice
(GLP).

The aim of my diploma work is the description of tuality management system in the
laboratories of the Faculty Thomayer Hospital. Tyyge of the research work is the
Case study. The topic is the implementation and euation one of the quality
management systems — the certification accordaitbethre International Standard ISO
9001:2009 - the Quality management systems — Raqaints on the department of the
Clinical Haematology and the Department of the iIC&hBiochemistry. The part of the
research describing the implementation of the chaimgthe quality management
system, the evaluation of the achieved results thedcomparation of the previous

situation on this departments.

Keywords: quality management system, certification, impletagon of the change,

laboratories, case study



UvoD

Pojem kvalita (jakost) a jeji systéfizeni jsou synonyma 21. stoleti. Tyto pojmy se
sklonuji ve vSech odétvich vyroby i poskytovani sluzeb. Zdravotnick&izani jako
poskytovatelé komplexnich, rozsahlych sluzeb nejsgjimkou. Situace je vSak
kvalitu se zde mnohdy liSi a rozhodujicim je zejmésubjektivni vnimani

pacienta/klienta.

Kvalitu v klinickych laboratéich |ze specifikovat mnohem lépe. Pacient/klientaky
piijde do kontaktu se samotnym poskytovatelem sluBelaboratdi, a pokud se tak
stane, jedné se pouze o kontakt minimalni. Je mste ppnohem jednodussi cely systém

fizeni kvality popsat a nasletirealizovat.

Tato diplomova prace je fipadovou studii Useku laboratornich metod Fakultni
Thomayerovy nemocnice s poliklinikou (FTNsP), ktes@ systémentizeni kvality
teprve zaina. Ripadova studie byla zrealizovana na dvou &t&jeh oddlenich tohoto
useku — na Oddeni klinické hematologie a klinické biochemie. daddleni z&ala se
systémentizeni kvality dle normyCSN EN 1SO 9001:2009 ;Systémy managementu
kvality — PoZadavKyna prelomu roku 2008/2009.

Diplomova prace je roztena nacast teoretickou, které obsahem je &bl reSerSe
o Useku laboratornich metod ve FTNsP a systéimeni kvality ve zdravotnickych
laboratdich vCR. Praktickou ¢asti je samotna ifpadova studie, ktera popisuje
implementaci a evaluaci zZmy, tj. systémtizeni kvality ve vySe jmenovanych
odctlenich.

Cilem diplomové prace je tedy zdokumentovat a vyletitl vyznam systémdizeni
kvality dle CSN EN ISO 9001:2009 n&dhto oddélenich. Dilezitym prinosem budou
zejména vysledky z audit z kterych bude mozZné provést porovnéni situged p po

zavedeni zrny.



1. SYSTEMY RIiZENIi KVALITY V KLINICKYCH
LABORATORICH CR

Definic kvality a systémutizeni kvality je cel&ada. Pro pdeby klinickych laboratf
byla vybrana definice systéntizeni kvality dle 1. Gladkije. SysténtiZeni) kvality ve
zdravotnictvi (i v klinickych laboratich) lze definovat jako,souhrn struktury
organizace, jednotlivych odpédnosti, procedur, procésa zdroji, které jsou patbné
k soustavnému zlepSovani kvality poskytovanych vativakych sluzeb, jejichz
konenym cilem je zlepSovani zdravotniho stavu, zvy$dwaality Zivota a spokojenosti

obyvatel, o & peuji“. * 29

Pojeti kvality je mozné také vyjat souborem kritérii. NeépsgjSi kritéria, ktera se

UVé.CEJi jSOU: (12, s. 1470 - 1472)

Dostupnost pée (accesability), kterou se rozumi dostupnost prostoro¢asova

a ekonomicka.

Udinnost p&e (effectiveness)kterd vyjaduje stup@& piinosu poskytnuté zdravotni

sluzby pro pacienta/klienta.

Bezp&nost p&e (safety) znamena nepoSkozeni pacienta/klienta tbgru

diagnostickéhdi Iécebného procesu.

Priméienost p&e (appropriateness)e pozadavek, ktery vyjadje stupé odpovidajici

p&e na zaklaélzdravotniho stavu pacienta/klienta.

Komplexnost p&e (comprenhesivenessznamenaieSeni probléiin pacienta/klienta

souvisejicich s jeho zdravotnim problémem.
Navaznost pée (continuity) je poZzadavkem koordinac&asové navaznosti pé.

Ekonomickad efektivnost pé&e (efficiency) je pozadavek dosazitelnosti ¢pé

s minimalnim vkladem finamich zdrofi pti zachovani pée lege artis.

Prijatelnost pé&e (acceptability) popisuje vztah mezi poskytovanoutpé hodnotami
pacienta/klienta.
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Systémyiizeni kvality ve zdravotnickych (klinickych) labdosich vCeské republice

Ize aplikovat do praxe nasledujicimitizoby, resp.émito standardy:

Spravna laboratorni praxe (SLP, angl. GLP — Godubtaory Practice)
Systém externi kontroly kvality (SEKK)/Externi hagtreni kvality (EHK)
Narodni akrediténi standardy Spojené akredith komise (SAK)
Mezinarodni akreditai standardy Joint Commission Organization (JCI)
Akreditasni standardy eského institutu pro akreditadi i)

o a0k~ w DN R

Akreditatni standardy Narodniho akreditého stediska pro klinické laborate
(NASKL)
7. Normy (CSN EN) ISO (nap ISO 15 189, ISO 9001)

1.1 Spravna laboratorni praxe

Spravnou laboratorni praxi (SLP) ve zdravotnickiahoratdich se rozumi systémovy
pristup k dokumentaci a k praci s daty. Program iy vytvoiren zejména pro
podporu penosu dat, resp. laboratornich vyshedkezi laboratti a informa&nim
systémem (tzv. Laboratorni Infordrd Systém — LIS). SLP je tak softwarovym
programem, ktery umakje komunikaci mezi laborato a klinickym
odclenim/ambulanci zdravotnického tzzeni. SLP byl fivodreé zaloZen v ramci
evropského standardu ENV 1641 a dogeni Mezinarodni federace klinické chemie
a laboratorni mediciny (angl. International Federatof Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine — IFCC¥®

Spravna laboratorni praxe vSak neni jenom typ softwale i zpsob dodrZzovani
standardni prace v klinické laborifo a to zejména z pohledu beZpesti

pacienta/klienta®®

1.2 Externi hodnoceni kvality

Externi hodnoceni kvality (EHK) ve zdravotnickyabbratdich vychazi z identifikace
a procesu realizace kvalityéeni. Jeji pdatky jsou datované od roku 1991, kdy byl
ziizen Poradni sbor Narodni kontrolni a reféréraboratde pro klinickou biochemii.

Nedilnou soutasti tohoto hodnoceni je mezilaboratorni porovnazkousek, tj. Systém

11



externi kontroly kvality (SEEK). Toto hodnoceni gennym benchmarkingovym
ukazatelem Urowh poskytovanych laboratornich sluzeb. Externi hodnodckvality

zahrnuje také proces standardnich metrologickycktumd jakymi jsou validace,
kalibrace a verifikace. Externi kontrola kvality & plre uplatiuje zejména v oblasti
meieni  vykonnosti a efektivity #feni laboratornich analyzafora hodnoceni
referegnich Udaj a analyi. Programy EHK jsou organizovany vipghu celého roku,
v tzv. kontrolnich cyklech. Vysledky statistickétapracovani analyt jednotlivych

konkrétnich cyki jsou podkladem pro vydani certifikat?®

1.3 Néarodni akreditaéni standardy Spojené akredit&ni komise

Spojena akreditami komise (SAK) vznikla vroce 1997 jako zajmovéruwsni
pravnickych osob. Jejim zakladatelem byla AsocimmocnicCR a Asociac&eskych

a moravskych nemocni€&”

Podminkou pro akreditaci je napii standardw&islo 33 —,Organizace a dostupnost
laboratornich sluzeb odpovida pebam pacient a poZadavikm nérodni legislativy,

podzéakonnych norem a narodni@memocninich odbornych standafd s 42
Tento standard je nagn nasledujicimi indikatory:

1. ,Laboratorni sluzby jsou poskytovany v souladu Zguavky narodni

legislativy, podzakonnych norem a narodnfchemocnénich standard.

2. Pro pacienty nemocnice jsou Kk dispozictin@rené, vhodné a pravideln

poskytované sluzby.

3. Nemocnice zpracovala /ghled vSech laboratornich vygeni standarda
poskytovanych pacieith wetre vySeteni poskytovanych externimi

laboratoemi.

4. Nemocnice stanovila spektrum kritickych hodnot tabmnich vySetni

a zpisob jejich hlasSeni odesilajicimu pracovisti.

V laboratof existuje systénizeni kvality.“* s 42)

12



1.4 Mezinarodni akreditaéni standardy Joint Commission
Organization

Souwasna Mezinarodni akreditai komise vznikla fivodre jako Spoléna komise pro
akreditaci nemocnic v roce 1951 v USA. V roce 188V nazev této instituce zimeén

na sodasny, a to Joint Commission on Accreditation of IHe&are Organization
(JCAHO). Vroce 1998 byla vyt¥ena jeji mezinarodni odnoz — Joint Commission
International Accreditation (JCIA{®

Mezinarodni akreditai standardy JCIA ve zdravotnickych laboiath jsou zaloZzeny
na jiz zavedeném systéntizeni kvality dleCSN EN norem (tj.CSN EN ISO 9001
a CSN EN ISO 15 189). Jejich podstatou je zejménastgji sluZeb s ohledem na
sowasné pdeby a bezpmost pacienta/klienta. Standardy jsou wrdedy do
nasledujicich oblasti:

1. Systémftizeni a zlepSovani kvality (QMS — Quality Managem&ystem)
QMS.1-QMS.9

2. Rizeni a vedeni (MGT — Management and Leadership) IG MGT.4
3. Rizeni zdroj (RSM — Resource Management) RSM.1 — RSM.5.3

4. Planovani, rozvoj a zajisti laboratornich sluzeb (PDP - Planning,

Development and Provision of Laboratory Servicd3PP1 — PDP. 4.2

5. Mg¢ieni, analyza a zlepSovani (MAI — Monitor, Analyzeldmprove) MAIL.1 —
MAI.14.1®

JCI ve svych standardech definuje dalSi vyznamntgria, ktera musi laborate

spliovat: ®

v ve zdravotnickém Z&eni existuji v pisemné podblstanovené postupy, které
zaji¥uji bezpénost provozu laboratt

v' laboratorni vySéeni a interpretaci vysledkprovadi zansstnanci s odbornou
zpuasobilosti;

v' vysledky laboratornich vySeini jsou dostupné dasovém intervalu, ktery

stanovi zdravotnické ¥aeni;

13



v' vybaveni laboraftid je pravidel& kontrolovano, udrzovano a kalibrovano
a vesSkeré tyto procesy jsou dokumentovany;

v pii interpretaci vysledk se pouzivaji stanovené hodnoty v reférém rozmezi;

Tato i dalSi kritéria jsou totozna se systém@meni kvality dle jiz vySe zmimych

mezinarodnich norem.

1.5 Akreditaéni standardy Ceského institutu pro akreditaci

Cesky institut pro akreditaciC(A) byl zaloZen jako néarodni akreditsi organ vladou
CR vroce 1998. Tento institut poskytuje své sluifbsouladu s platnymi pravnimi
piedpisy jak statnim, tak soukromym laborate V souladu s poZzadavky
mezinarodnich norem provadi akreditaci zkuSebnketipratnich a zdravotnickych

laboratdi. ??

Akreditanimi standardyCeského institutu pro akreditaci pro zdravotnicKéolatde je
normaCSN ISO 15 189 (viz. kag. 1.7.1).

1.6 Akredita¢ni standardy Narodniho akreditaéniho strediska pro
klinické laboratoire

Narodni akrediténi stedisko pro klinické laborate (NASKL) vzniklo na zaklatl
jednani Rady pro akreditaci klinickych labonatpii Ceské Iékéské spolénosti J. E.
Purkyre v roce 2004. Tato organizaceélde akreditaci zdravotnickym labordtm.
NASKL spolupracuje zejména se zdravotnimi ptjigami aCeskym institutem pro
akreditaci. Hlavnim cilem tohoto akreditého stediska je harmonizace pozadavk

jednotlivych odbornych laboratio ¢

Standardy Narodniho akreditdho stediska pro klinické laborate byly vypracovany
jako nérodni akreditami standardy klinickych laboratiov rAmci Narodniho programu
kvality zdravotni pée Ministerstva zdravotnictiR. Druh& verze standarge z dubna
2005 a podilely se na nich 3 organizace — Centrrorkiinicke fizeni kvality Statniho
zdravotnického Ustavi€eska spolkénost klinické biochemi€ LS JEP Ceské lékiské

spol&nosti Jana Evangelista Purkyra Rada pro akreditaci klinickych laborétpri
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CLS JEP. Tyto akreditai standardy vychazi a také podporuji mezinarodning ISO
9001 a ISO 15 189. Standardy popisuiji tyto obl&&ti:

v

laboratorni pirucku (jeji fizeni a uzivani) a systém managementu kvality
(SMK),

fizeni dokumentace a vedeni zazidwality a technickych zaznam
popis organizace a managementu, zakonné pozadaudaaavky fedpidi,
zajiseni etiky v laboratorni medicén

pirezkoumani managementdiaeni personalnich zdigj

zajiseni prostofi a prostedi klinické laboratte a laboratorni vybaveni,

popis laboratorniho inforntaiho systému (tj. zabezgeni dat, vyhledavani
a uchovavani dat, udrzba systému a vypadky systétaltronické vydavani

vysledki, inovace),

popis navrhu a vyvoje sluzby klinické laborp planovani realizace sluzby
klinické laboratde,

pirezkoumavani smluv a vys$evani smluvnimi laboratemi, zajiSéni vrgjSich

sluzeb a dodavky klinickeé laboréio

postupy ped vySetenim (preanalyticka faze), vysetaci postupy,

zajiseni kvality vySetovacich postupv klinické laboratd,

proces po vysétni (postanalytické postupy),

vydavani vysledk, zmeny a dopiky nalez,

konzult&ni sluzby a viizovani stiznosti,

interni audity, popis identifikacei&eni neshod,

napravna a preventivni opani a proces kontinualniho zlepSovani,

zajis€ni role managementu labor&toviizeni rizik a odpo¥dnost zarmstnané

za bezpénost,
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v’ zajiS€ni vybaveni laborate biologicky bezp&ostnimi boxy a chemickymi
digestdemi,

v’ pracovni postup zaji&i prvni pomoci v naléhavychipadech,
v’ postup praxe spravného udrzovanigutku,

v bezpé&né pracovni postupy pro praci s materialem bioké&ho pivodu a praci

s chemikaliemi,
v bezpéné pracovni postupy pro praci se zdroji ionizujpctideni,

v popis pozarni ochrany a nouzové evakuacéedpisy i praci s elektrickymi

zaizenimi,

v' pozadavky na dopravu vzdrk

v’ ptedpisy pro nakladani s odpady a spravny postup mutiu. ?®

1.7 Standardy Mezinarodni organizace pro normalizac

Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO — Imétional Organization for
Standardization) je celo&ova federace narodnich normaliméch organ, tj. ¢lena
ISO. Tato organizace byla zaloZzena v roce 1947neige Jeji hlavnim cilem je zajistit
jednotné podminky pro tvorbu norem a certifikacgamizaci #zného zaréeni.
Zdravotnickych laboratd se tyka zejména norn@SN EN I1SO 15 189 &SN EN I1SO
9001, které byly vydany ve spolupraci s Evropskgyhorem pro normalizaci (CEN —
European Commitee for Standardization/Comité Ewenpde Normalisation). \Ceské
republice byly normy vydangeskym normalizénim institutem CNI) (CSN EN 1SO
15 189) a Wadem pro technickou normalizaci, metrologii a dtakusebnictvi (UNMZ)
(CSN EN ISO 9001:2009%> 2%

Normy CSN EN ISO, a to f@deviim norma 9001 je zaloZena na tzv. procesnim
pristupu, ktery spéiva v systematickém definovani ddvych proces, jejich vstuph

a vystum, dale v definovani vlastnik jejich odpo¥dnosti a pravomoci, analyze
vysledki (vystupi), jejich evaluaci a zfiné vazl. (viz. Obr.¢. 1 — Procesni model

systému managementu kvality, s. £7)>1©
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Neustalé zlepSovani systému managementizeni kvality

Odpovédnost Realizace produktu
managementu
Mé&feni, analyzy a Management zdroji

zlepSovani

Pozadavky zakazniki — vstup«————»  Spokojenaskazniki - vystup

Obr.¢. 1 — Procesni model systému managementu kvality

1.7.1 NormaC'SN EN ISO 15 189

Norma CSN EN ISO 15 189:2004 ,Zdravotnické labot@te- Zvlastni pozadavky na
jakost a zpsobilost” byla pipravena ,technickou komisi ISO/TC 212 (,Klinické
laboratorni zkousSky a zkuSebni systémy pro diadgaosh vitro*) ve spolupraci
s technickou komisi CEN/TC 140 (,Diagnostické zdtaické prostedky in vitro.”).”

V CR byla tato normaijata v roce 20043 -5

Tato norma vychazi z norem ISO/IEC 17 025 a ISO19@n#rnice pro tuto normu
vychazi z pedpokladu zajighi sluzeb zdravotnickych labor@iokteré jsou zakladem
p&e o pacienta/klienta. Zdravotnicka laboratmusi ve svych s#mnicich popsat
L<organizaci pfijmu, identifikaci a pipravu pacienta, odly, dopravu, skladovani,
zpracovani a vysavani klinickych vzotk jejich nasledné a¥eni, interpretaci,

predkladani zprav a poradenskdinnost, hodnoceni bezpsti a etiky prace. s ©

Norma dale stanovuje, ahgluzby zdravotnické laborate zahrnovaly vySaivani
pacient: v pfipadech konzultaci, a aby se vedle diagnostiky chazeni s pacientem

také aktivié podilely na prevenci chorob® *©)

NormaCSN ISO 15 189 zahrnuje 2 hlavni oblasti, které ja@anstem hodnoceni:
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1. pozadavky na management(tj. organizace aizeni, systém managementu
kvality, fizeni dokumerit, pifezkouméni smluv, vySeivani ve smluvnich
laboratdich, externi sluzby a dodavky, poradenské sluzggizevani stiznosti,
ZjiSténi a fizeni neshod, op@ni k napra¥, preventivni opdeni, neustalé
zlepSovéani, zaznamy o kvalita technické zaznamy, interni audity
a prezkoumani vedenim),

2. technické pozadavky (tj. pracovnici, umistni a podminky progedi,
laboratorni z#Hzeni, postupy iedchazejici vyS&tni, postupy vyS&tni,
zabezpeéeni kvality postupu vyS&ni, postupy nésledujici po vyssti

a uvaani vysledk). ¢ "

1.7.2 NormaCSN EN 1SO 9001

Norma CSN EN ISO 9001 byla,vypracovana technickou komisi ISO/TC 176
(,Management kvality a prokazovani kvality“) s ©

NormaCSN EN ISO 9001 ,Systémy managementu kvality — Pazlg' byla posled
revidovana v roce 2008 aGR jeji nova verze bylaijata v srpnu 2009. V s@asné
doke tak nahradila norm@SN EN ISO 9001:2000. Norma popisuje 5 hodnocenych
a mefitelnych oblasti, kterymi jsou:

1. systétm managementu kvality (tj. vSeobecné pozadavky a pozadavky na
dokumentaci),

2. odpovédnost managementu(tj. osobni angaZzovanost managementu,é¢ami
na zakaznika, politika kvality, planovani, odpdmost, pravomoc a komunikace,
piezkoumani managementu),

3. management zdroji (ij. lidské zdroje, infrastruktura a pracovni giedi),

4. realizace produktu/sluzby (planovani realizace produktprocesy tykajici se
zékaznika, navrh a vyvoj, nakupovani, vyroba a yosiani sluzebiizeni
monitorovacich a gficich zaizeni),

5. méreni, analyza a zlepSovan(tj. monitorovani a r¥eni, fizeni neshodného

produktu, analyza Udij zlepsovanift s ®
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2. USEK LABORATORNICH METOD VE FTNsP

Zéklady Useku laboratornich metod (ULM) ve FTNsPnikaly pi premsné
Masarykovych domay na Thomayerovu nemocnici v roce 1954. Klinicka delali
byla tehdy odkazana na chiudybavenou laboratoo dvou mistnostech na pavilonu B3
a jednu pomocnou v suterénu G1, které spadaly piednii kliniku. Prvni biochemicka
a posléze hematologicka laboratgposkytovala #kolik vySeteni manualnimi
metodami. Nktera vy3eteni se provata v Ustavu pro vyzkum a vyzivu lidu, ktery byl
rovnéz v arealu nemocnice. Labor&tocentralniho typu zaly vznikat az péatkem 60.
let, a to jiZ na satasném pavilonu H. Na pavilonu B3 (sasna Il. Interni klinika)
zustala tzv. Glykemicka laboratoLaboranti této laborate obchazeli tehdy dle rozpisu
(3x denr) jednotliva oddleni a zajigovali tak odlgry kapilarni krve pro vSechny
diabetiky v nemocnici. Od roku 1974 tyto laboratdungovaly vice nez 20 let jako
spole&né zdizeni Fakultni Thomayerovy nemocnice s poliklinikeunstitutu klinické
a experimentalni mediciny (IKEM). V 90. letech dp3# modernizaci laboratorniho
Useku a laborate byly gresthovany do sotasného pavilonu H. V s¢éasné dob tato
¢ast nemocnice disponujéntito oddlenimi: Oddleni klinické hematologie (OKH),
Oddleni klinické biochemie (OKB), Odtkni klinické mikrobiologie (OKM),
Oddleni patologie a molekularni mediciny, @tkhi klinické farmakologie, Oddeni

klinické imunologie, Oddeni Iékaské genetiky a Transfuzni odeni.

Tento Usek zajifije tedy laboratorni vyS@ni a zabyva se pedagogickéunnosti
v rozsahu své gsobnosti, sleduje odborny vyvoj v metodické oblastavrhuje

a realizuje zavashi novych diagnostickych metod.

2.1 Systénrizeni kvality na Useku laboratornich metod ve FTNSP

Podkladem¥izeni kvality na ULM ve FTNsP je dodrzovani Spravaigoratorni praxe
a Systém externi kontroly kvality. V roce 2008 sanagement nemocnice rozhodl
postup® zavadt na tento Usek systéiizeni kvality dle normyCSN EN ISO 9001.
Zavedeni systému managementu kvality dle normy #8801 pro Usek laboratornich
metod bylo a je strategickym rozhodnutim managemdrRtNsP. Impulzem pro

zavedeni nového systémizeni kvality vSak nebylo pouze toto strategickghamnuti,
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ale i nafistajici poZzadavky zdravotnich poji#en a samotna iniciace ze strany
vedoucich zawgstnané laboratdgi. Klicovy, vSak byl jeden z determinénttzv.

institucionalni teorie, tj. tlak zdravotnich pajsen.® s 309

V ¢ervnu 2008 ziskalo jako prvni certifikat 1ISO 900¥02 Oddleni patologie
a molekularni mediciny. Vroce 2009 toto okdehi UsgsSre absolvovalo prvni
periodicky (dozorovy) audit a obdrzelo také novyrtifikat ISO 9001:2008.
V poslednim kvartalu roku 2008 se vedeni €eldi klinické biochemie rozhodlo také
pro certifikaci dle normyCSN EN ISO 9001. Poté néasledovalo v lednu 2009@dd
klinické hematologie. V saasné dob jiz tato dva oddeni UsgSné absolvovala
certifikaéni audit a pipravuji se na prvni periodicky audit. Qdiehi Klinické
hematologie, navic v prosinci 2009 &Spg absolvovalo akreditaci Narodnim
akredit&nim stediskem pro klinické laborate. V lednu 2009 se norn@SN EN ISO
9001 za&ala také implementovat na Qdeni klinické farmakologie. Oddeni klinické
imunologie a Od#eni genetiky se v séasné dob pripravuji na akreditacCeskym
institutem pro akreditaci dl€SN EN I1SO 15 189. Tato norma je v podminkach
Fakultni Thomayerovy nemocnice s poliklinikou pnaplementaci mnohem néamsjsi,
avSak neni vzhledem k zvysSujicim se néarokzdravotnich pojifoven vylogené, Ze se
bude postuphzavadt i na laboratte certifikované dl€©SN EN ISO 9001, jak je to jiz
v ptipadt Odctleni klinické biochemie. Jiz dosaZend certifikadm jtak umozni
efektivrsjsi a rychlejsi fipravu na akreditaci d€SN EN ISO 15 189.

Usek laboratornich metod poskytuje svoje sluzbpuladu s Firuckou kvality (RD-
FTN-02-2009 Frucka kvality Useku laboratornich metod FTNsP), ktdvgla
vypracovana pro implementaci norr@gN ISO 9001, sifhlédnutim k norrd CSN EN
ISO 15 189.

2.2 Organizani utvary podléhajici systému managementu kvality

2.2.1 Oddleni klinické biochemie

Koncepce oboru klinické biochemie je definovanakoja ,aplikace chemickych,
molekularnich a budrnych princip: a technologii s ¢elem porozust lidskému zdravi

a nemoci a umoZnit jejich hodnocer(f s
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Predmétem oboru je,poskytovani vysledk meireni a pozorovani ve vztahu #dine
nemoci a udrzeni zdravV ramci primarni a léebné pée poskytuje tento obor
informace o zdravotnim stavu vy&stanych jeding. Komplexnost oboru dofhji

vyzkumné, vyukové a vabacicinnosti.* ¢+ b

Odctleni Klinické biochemie provadi biochemicka vygei pro odborna pracovést
FTNsP a dalSi zdravotnickaizzeni, poskytuje konziliarni sluzby, podili se fieSeni
vyzkumnych studii a sleduje odborny vyvoj v metédicoblasti. Je zapojeno do
externiho hodnoceni kvality (SEKK) adeenem Registru klinickych laborafov ramci

Narodniho programu zvySovani kvality ve zdravotrii¢t®

Oddleni klinické biochemie ve FTNsP zahrnuje: rutimprovoz, akutni laboratp
pohotovostni provoz, likvorologickou a morfologieckdaborat®, Usek specialnich
krve, mai, likvoru a dalSich tekutin, specializovana bioctieka vySeteni
(. stanoveni horman nadorovych markér stanoveni Siroké palety kostnich matker
lékovych koncentraci, protilatek, vygeni paramefr vnitiniho prostedi, typizace
proteinurie, monoklonalniho paraproteinu a dyspnémii, vySeteni maovych
konkremend, kloubniho punktatu, vySeni metaboli katecholamifi v madi,
vySeteni frakci hemoglobinu a dalSi vy&sii v tiznych biologickych materialech)
a specializovana vygeni v ramci vyzkumnych studii. Od&éni klinické biochemie

zaji¥ uje také konzulteni ginnost a vyuku®

Oblastmi pouziti systému managementu kvality nateooddileni jsou laboratorni
vySeteni vzorki lidského biologického materidlu a diagnostika bawhosti klinicka

biochemie (¥etrs supervize s&POCT ngieni).

2.2.2 Oddleni klinické hematologie

.Klinickd hematologie je klinicko-laboratornim obem, ktery se zabyva vy&stanim

krve a krvetvornych orgdina jejich chorobami nebo syndromy?* s %

Predmétem tohoto oboru je tak,diagnostika, terapie, prevence, depistaz,

dispenzarizace a vyzkum chorob krve a krvetvorngaén: vcetre lymfatického
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systému a dalecinnost konzulténi, vzdlavaci, kontrolni, akrediténi, licervni,

posudkova a zdravatrosetova. ¢ >

Cilem klinické hematologie jezajiSteni a rozvoj diagnostiky a komplexni cpé
0 pacienty s krevnimi chorobami na drovni &msného stavu poznani v ramciésit

specializovanych a vysoce specializovanych hengitidgch pracovig® 29

Pracovi$t je nositelem statutu Zaeni standardni hematologickéipéZajifuje prvni
linii specializovaného kontaktu pro spadovou oblas0 000 obyvatel, diagnostiku
celého spektra onemasam krvetvorby, jejich I&8bu et terapie hematologickych
malignit s vyjimkou vysokodavkované chemoterapi¢ransplanténich rezini, Uzce

spolupracuje s Centry pro specializovanou hemaitkog pé&i. ¥

Odctleni ma d¢ zakladni ¢asti — klinickou (hematologickd ambulance a denni
staciond) a laboratorni. Laboratana usek morfologicky a hemokoagtig zajif'uje
vySeteni pro oddleni FTNsP a smluvni externi zajemce. PréwnadvySeteni umozuji
diagnostiku poruch krvetvorby, hypokoagiiich a hyperkoagutaich staw,
monitorovani antikoagutai |&cby. Pracovidt je zapojeno do systému externi kontroly
kvality ndrodni — SEKK (zde je pro morfologii kréfmo obrazu jednim z 10 expertnich
pracovi¥) i mezinarodni — IEQAS (International External QyaAssesment Scheme),
DGKL (Deutsche Vereinte Gesellschaft fir  KlinischeChemie und

Laboratoriumsmedizinf??

OKH je drzitelem akreditace v oboru Hematologieskytuje zajemém specializani

vzaklavani a doplujici odbornou praxi v daném oboru.

Oblasti pro pouziti systtmu managementu kvality |aoratd, tj. zpracovani
biologickych vzork (krev) — gijem, zakladni a specialni vysemni krve (Gsek
morfologie, Usek koagulace), dokumentace, vydeahigace vysledk a ambulance,

tj. diagnostika a kba poruch a onemoeni krvetvorby.??

2.2.3 Oddleni klinické mikrobiologie

Oddleni klinické mikrobiologie provadi mikrobiologick&ySeteni pro odborna
pracovis¢ FTNsP a oktera dalSi zdravotnickd #aeni a poskytuje konziliarni sluzby
v odbornosti mikrobiologie. V rdmci odni je Zizeno Antibiotické gedisko, které
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provadi vySdeni nezbytna pro cilenou antimikrobialnédé, sleduje vyvoj rezistence
Klinicky vyznamnych mikroorganistn a poskytuje konzultace pro pouZivani
antimikrobialnich 1ék. Odctleni je zapojeno do Externiho hodnoceni kvalityARES

(European Antimicrobial Resistance Surveillancet&ys. ! s ?

Oblasti pouziti systtmu managementu kvality jsobotatorni vySéeni vzorki
lidského biologického materidlu a diagnostika vamiosti klinicka mikrobiologie,
laboratorni vySéeni — kontrola sterility vzoitk material pouzivanych v souvislosti
s |I&ebre preventivni péi, kontrola @&innosti steriliz&éniho a desinfakniho procesu,
laboratorni vySéeni — kontrola bakteridlni kontaminace vazorkrostedi FTNsP
a piiprava kultiv&nich médii pro mikrobiologickou diagnostiket: s 2

2.2.4 Transfuzni oddeni

Transfuzni oddeni odebira krev od dobrovolnych bezplatnych dl&rwe a vyrabi z ni
standardni i specialni transfuznfigravky (erytrocyty bez buffy-coatu, erytrocyty
deleukotizované, trombocyty z buffy-coatu, plaznmro glinické pouziti a (nebo) pro
pramyslové zpracovani,ifpravky pro pediatrickou a neonatologickou praxigené
piipravky). Oddleni provadi zakladni imunohematologicka viset (vySeteni krevni
skupiny a typizaci erytrocyt screening a identifikaci nepravidelnych protikafgoti
erytrocytim aj.) a pedtransfuzni vySétni. Zajifuje transfuzni ipravky pro FTNsP

a IKEM (Institut klinické a experimentélni medicjrey jiné externi odiatele.* 4

2.2.5 Imunologicka laborat#

Imunologicka laboratoFTNsP provadi vysgtni burkcné a humoralni imunity detng
sledovani infe&ni imunity. Zabyva se i fesnym stanovovanim specifického

imunglobulinu IgE a IgG proti jednotlivym alergem. ¢S4

2.2.6 Oddlené lekaské genetiky

Oddleni lekaské genetiky je ambulantniizzeni bez dzkové ¢asti. Hlavni naplini je
stanoveni genetické prognézy v rizikovych rodindcletns infertilnich pat,
posuzovani prenatalni expozice teratogenu, prenatal postnatéini diagnostiky

vrozenych vad adicnych onemoceni, Wetre persymptomatickych test Ma usek

23



genetické ambulance, cytogenetické labdeata molekularé genetické laborate.
Spolupracuje  hlavh s Gynekologicko-porodnickym  od@énim, Oddlenim
nedonoSenych novorozenc Oddlenim dtské neurologie, Eiskym odalenim,
Oddélenim dosplé neurologie a dalSimi. Je vyukovou zakladnou detdékaske

genetiky Institutu postgradualniho &@vani ve zdravotnictvi (IPVZ§3 s

2.2.7 Oddleni patologie a molekularni mediciny

Toto oddleni ma ti casti, a to Oddéeni patologie, které zahrnuje: pitevni blok,
nekropticky, biopticky provoz; Néarodni refeten laboraté prionovych chorob
a Neuropatologickou labordat® molekularg-genetickou laboratd a imunologickou
laboratdi. Odctleni patologie zahrnuté do systému managementutkwie normy
ISO 9001:2008 vyuziva v procesiepozu zertelych externi zdroj. S touto organizaci
je uzaw¥ena smlouva, ve které je ja@sspecifikovano, jaké sluzby a za jakych podminek
jsou poskytovany. Jde o externi sluzbu préwad firmou HELFI (pokebni sluzba).
Oblast pro pouZziti systtmu managementu kvality jera@ovani bioptického
a cytologického materialu —tigem materialu; uziti standardnich, specializovdnyc
a imunohistologickych metod; dokumentace a vydeptickych vysledk. Déle jsou to
vybranda molekuldm genetickh vySéeni — onkologickd, pneumologicka
a hematologickd a zpracovani nekroptického materakzpracovani materialu, uziti
standardnich, specializovanych a imunohistochensitkyetod; dokumentace a vydej
nekroptickych vysledk DalSi oblasti je neuropatologicka diagnostikaifarencialni
diagnostika syndromu demenceietné prionovych chorob. fedmétem systému
managementu kvality nenf pitewrést.t 7

2.3 Systén¥izeni managementu kvality na ULM FTNsP

Systémtizeni managementu kvality na Useku laboratornictodn€TNsSP je popsan
v nasledujicich kapitolach podle nor@igN EN 1SO 9001:2009 (viz. kap. 2.3 — 2.7).

2.3.1 VSeobecné pozadavky

Jednotlivé laborate Useku laboratornich metod podléhajici systémuagementu

kvality maji vytvaeny zdokumentovany a udrZzovany systém managemeralityk
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ktery slouzi jako proggdek pro posouzeni schopnogtihto pracovis plnit pozadavky

zdkaznika a zvySovat jeho spokojenost a t@jidt shodu s poZzadavky uvedenymi
v norme ISO 9001:2008 a simlédnutim k doporéenim v nornd ISO 15 189. Struktura

systému kvality je popsanaijruckou kvality*.

« (31,s.2)

2.3.2 Pozadavky na dokumentaci

FTNsP ma zpracovanatizenou dokumentaci veeich vrstvach dle Dokumertaho
fadu (,RD-FTN-03-2008 Dokumentai fad FTNsP*), jako tzv.:

i A

fidici dokumenty,

organizani afidici dokumenty,
odborné dokumenty a

ostatni dokumenty. (viz. Tab. 1 —Rizena dokumentac&)®

Tab.&. 1 —Rizena dokumentace ve FTNSP S 2

s. 3)

1. vrstva

Ridici dokumenty

v’ Zfizovaci listina
v' Statut FTNsP

v" Kolektivnhi smlouva

2. Vvrstva

Organizatni a¥idici dokumenty

v Réady (RD)

v" Organizani snérnice (SM)
v Prikazyieditele (PR)

v Scdileniteditele (SR)

3. vrstva

Ostatni dokumenty

v Interni séleni
v’ Zaznamy, formulée, externi dokumentace

v' Specifikace materiélspecifikace produkit
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2.3.3 Firucka kvality

Mriviw s

zacatku implementace systénizeni kvality.

Prirucka kvality ULM zahrnuje systém managementu kvaljtyacovi§ Useku
laboratornich metod. V ramci pracoviflseku laboratornich metod jsou uptatany
systémy fizeni kvality podléhajici fiedpisim Statniho Ustavu pro kontrolu ¢ie
(SUKL), Statniho tstavu pro jadernou beapest (SUJB) a hygienické stanici.

Na pracovistich laboratornich metod Ize rozli§itituhy proces:

1. hlavni,
2. tidici a

3. podpirné.

Hlavni procesy se ifmo tykaji realizace produktu. Jsou zdgemy pFedevSim na
naphovani pozadawk zdkaznika. Aby byly pozadavky spiry, musi byt hlavni
procesy podp@ny dalSimitidicimi procesy, které se prolinaji s celym systéme
managementu kvality. Vymezeni hlavnichidicich a podfrnych proces, vetrg
vzajemneého fisobeni mezi nimi, je dano néasledujicim diagramein. @br. ¢. 2 —
Tabulka procesna ULM FTNsP, s. 27§31

Lze tedyfici, Zetizeni kvality je,vnit /né provazany systém jednotlivych pivikosicich
kvalitu, ktery m& pomahat najvat Z&douci kvalitativni cile a poslani tohoto

usekuu' (4, s. 290)
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Metralogie

L ™ ™ ebcrdomic Ve
[ ] Odddeni I sk personi [ =) -idici procesy

Obr.¢&. 2 — Tabulka procésna ULM FTNspP3® = 10

2.3.4Rizeni dokument a zaznani

Dokumenty a zaznamy systému managementu kvalityu js@ pracovistich
laboratornich meto#izeny, tzn., jsou vyti@na pravidla pro jejich tvorbu, schvalovani,

piezkoumani, aktualizaci,cetré identifikace zndn, dostupnost v mistech pouzivani

27



a zajiseni jejich trvalécitelnosti aradné identifikace. Pravidla a postupy jsou z&jigt
platnymi organizénimi normami FTNsP:

RD-FTN-06-2006 Organizai rad,

RD-FTN-03-2008 Dokumentai rad,

RD-FTN-09-2006 Metrologickyad,

RD-FTN-07-2006 Provozrad,

RD-FTN-05-2003R4d bezp&nosti a ochrany zdraviigpraci,
PP-FTN-15-2005 Vedeni zdravotnické dokumentaceTsiP.

ISR N N N

Rizeni zéznaih je sowasti fizené dokumentace. Na kazdém pracovisti ULM je
udrZzovan aktualni seznam dokumentace platny proé¢gtaence daného pracowst
Zaznamy jsou na kazdém pracovisti identifikovateldéou téZ fesré stanovena
pravidla pro jejich ukladani, ochranu, odpdmost, vyhledavani, vypadani

a archivaci. Tato pravidla jsou definovana ,Dokumagnim fadem FTNsP*.

2.4 Odpowdnost managementu

2.4.1 Osobni angazovanost a aktivita managementu

Clenové vrcholového stugrtizeni si u¢domuji nutnost odpasnosti k zakaznikm
a zangstnan@m na pracovistich ULM FTNsP a na zaKlaoho ijimaji nasledujici

pozadavky:

v' poskytovat svym zdkaznikn sluzby odpovidajici jejich pozadairk
(s respektovanim legislativnich pozadayvlka trvale zvySovat kvalitu svych
sluZzeb a tinnost zavedeného systému managementu kvality,

zajistit stanoveni politiky kvality,

zajistit stanoveni ail kvality,

provadt prezkoumani systému managementu kvality a
(31,s.9)

SN NEE NN

zajistit dostupnost zdrdj

Za zavadni, udrzovani a rozvoj SMK ve FTNsP odpovida vedaiseku laboratornich

metod a Tym kvality ve spolupraci s manazerkou ikwaFTNsP. Odpowdnosti
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a pravomoci jednotlivych fiedstaviteh managementu jsou definovany v pracovnich
néplnich a v ,,Organizamimfadu FTNsP*.

2.4.2 Zan#ieni na zakaznika

Cinnosti spojené s identifikaci a pgmim poZadavi zakaznika jsou dany smmicemi
pro fizeni hlavnich a podipnych proces, tj. ,Smeérnici pro néfeni a analyzu“. Zde je
stanoveno monitorovani spokojenosti zakaznika dedligg z tohoto procesu jsou

vstupem do procesugzkoumani systému managementu kvality.

2.4.3 Politika kvality

Vedeni FTNsP a Usek laboratornich metod jsougdbmy vyznamu vazeb internich
proces na kvalitu svécinnosti a jejich vysledk a zavazuji se dodrzovat ,Politiku
kvality* dle platné legislativy a pravnich pozadavkTNsP chce izzovat efektivni
a inteligentni organizaci se stabilizovanym, motaaym a profeshvykonnym tymem

zangstnand.

K naplnéni této politiky chce ve vztahu k pacienim, jinym klientam a darcam

krve:

v' L Vytvaret lidsky vztah k nemocnym na zakladlividualniho gistupu a pomoci
kazdému jednotlivému pacientovi/klientovi.

v Uspokojovat pozadavky paciéfilienti na vysoké odborné drovni poskytované
pé&e.

v" Viceoborovym fistupem k paciefitm/klientim hledat nejdéinnéjSi zpisoby
prevence a léby chorob, zvySovat kvalitu jejich Zivota.

v Dusledre dodrzovat Iékéskou etiku a prava paciaht

<

Zajistit vysokou urovedoprovodnych nezdravotnickych sluzeb.
v' Udrzovat a zlepSovat systém kvality zdravotnicepdak, aby byl pro
pacienty/klienty zarukou wteryhodnosti, spolehlivosti a vysoce odborné

l:erVﬂ?v.“ (31,s.11)

29



K naplnéni této politiky chce ve vztahu k zamistnanaim:

1. ,Ctit zadsadu, Ze chybovat je lidské a Zézpat omyl neni projevem slabosti.
Bude dbat nadklednou analyzu a pdeni se z kazdé chyby.

2. Vzallavat zandstnance, zvySovat jejich odbornou kvalifikaci, dinaesti,
zkuSenosti a vysoké mor&holni viastnosti.

3. Vytvaet a dale podporovat podminky pra‘pé zangstnance.

4. Vyzadovat od svych za@stnana aktivitu, loajalitu, kolegialitu, udrzovani

dobrych mezilidskych vztaka vysokou moralni Groye 512

2.4.4 Planovani a cile kvality

Vedouci pracovi§laboratornich metod stanovuje kazdm®metitelné cile kvality tak,
aby byly konzistentni s politikou kvality, byladena odpo¥dna osoba za jejich pini
a byl téZ stanoven #pob jejich dosazenicetrg terminu dosazeni cileriPstanoveni
cili kvality na pracovistich laboratornich metod je ed4fihlizeno ke zji&nim
z procesu fezkoumani systému managementu kvality, Kelim zakaznik
k vysledkim analyz proces a ke zdrajm potebnym pro spléni danych cil. Cile
kvality pro Usek laboratornich metod jsou formuloyénasledové (viz. Tab.¢. 2 —
Cile kvality ULM FTNSsP:

Tabulkag. 2 — Cile kvality ULM FTNsP pro rok 2018 s 14

Cile Odpovédna osoba Termin
Uspdédat dva odborné | vedouci ULM do 31. 12. 2010
seminde pro

zamsstnance ULM.

Vytvorit Odborné vedouci Oddleni klinické | do 31. 12. 2010
smeérnice a Standardni | farmakologie,
opera&ni postupy (SOP)
na Oddleni klinicke

farmakologie a Oddeni

vedouci Oddleni klinické

mikrobiologie,
klinické mikrobiologie. | vedouci ULM

manazerka kvality FTNsP

30



Pokraovani Tabg. 2 - Cile kvality ULM FTNsP pro rok 2018 54

Pripravit k akreditaci vedouci Oddleni do 31. 12. 2010
podle normy ISO 15 189| Iéka‘ské genetiky,
Odcileni lékaské

_ vedouci Imunologické
genetiky a

_ laboratde
Imunologickou laborato

vedouci ULM

manaZzerka kvality FTNsP

Cile konkrétnich oddeni jsou stanoveny v jejich odbornych &micich — ,Politika

a cile kvality*.

2.4.5 Planovani systému managementu kvality

Vedouci pracoviUseku laboratornich metod, Tym kvality a manazénkality FTNSP

zaji¥uji, ze planovani systému managementu kvality nacquistich Useku
laboratornich metod gflje vSeobecné pozadavky, z#éjie zachovani integrity
systému planovani a uphlavani zmén vyvolanych v dsledku pravidelného
piezkoumani (organizai snernice ,SM-FTN-05-2008 Fezkoumani systému kvality
na ULM FTNsP*).8t s 19)

2.4.6 Odpo¥dnost, pravomoce a komunikace

Za zavadni, udrzovani a rozvoj SMK FTNsP na ULM odpovidanaigerka kvality

FTNsP ve spolupraci s Tymem kvality.

Odpowdnosti a pravomoci jednotlivych fgdstavitehk managementu kvality jsou
uvedeny v ,Organizmim fadu FTNsP“. Pracovni razeni zamstnanéd ULM je
upraveno pogtenim vykonu funkce manazera kvality pracayidokalniho spravce

dokumentace a spravcefidel.

Stanoveni komunikaich cest a pravidel interni komunikace je ve FTNsRSENO

prostednictvim:
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a) porad vedeni (zaseda vzdy 1x tgiin

b) kolegiiteditele (zaseda vzdy 1x&sicné),

c) porad vrchnich sester a vedoucich laborantek (Aagatly 1x ngsicné),

d) porad ULM (zaseda vzdy 1xdsicng),

e) provoznich porad (jsou realizovany na jednotlivyattlenich podle ndzeni
vedeni oddleni),

f) prostednictvim elektronické posty,

g) prostednictvim siti intranet a webové stranky FTNsP -wftm.cz

2.4.7 Rrezkoumani systému managementu

Tym kvality pravideld prezkoumava vhodnost fimérenost, efektivnost acinnost
systému managementu kvality. Cilem je identifikovat odstranit slabd mista
v procesech pracovidJLM tak, aby byly procesy trvale zlepSovany.

Prezkouméani systému managementu kvality probihd naimiml1x rainé¢ formou
porady Tymu kvality. ManaZekvality jednotlivych pracovi§ ULM pfipravuiji za svoje
pracovis¢ Zpravu o pezkoumani SMK. Manazerka kvality FTNSP musi nasiedn
spolupraci s manazery kvality jednotlivych pracéviLM pripravit podklady pro
poradu vedeni. Z obdrZzenych dih prezkoumani SMK na jednotlivych pracovistich
ULM wvytvoii ,Zpravu z grezkoumani systému managementu kvalitia zaklad
zawra z prezkoumani systému managementu kvality dochaziiképnym Upravam

systému managementu kvalityetre politiky a cilim kvality s cilem:

v zlepsit efektivnost systému managementu kvaligha jproces,

v' zlepsit produkty ve vztahu k pozad#wk zakaznika,

v’ stanovit opaeni vztahujici se k pigbam zdraj. ¢+ 19

2.5 Management zdroji

2.5.1 Poskytovani zdrij

Clenové vrcholového stupniizeni a vedouci pracowi8ULM prabézne identifikuji

pozadavky na zdroje a v odpovidajici vySi je posgkytak, aby zajistily zlepSovani
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vykonnosti pracovid ULM, zvySovani kvality v3ech prooksa z toho plynouci

zvySovani spokojenosti zakaznika.

2.5.2 Lidské zdroje

Rizeni lidskych zdrdj je ve FTNsP je upraveno orgarimémi snernicemi,
organiz&nimi rady a pikazy reditele. Cilem &chto zdroji je zabezp#t zpasobilost
zanestnand k vykonu jejich¢innosti se zagtenim na prohlubovani jejich dovednosti
a znalosti, motivovat za¥stnance Kk rozvoji jejich schopnosti a obecrozvijet

nemocnéni (organizani) kulturu.

2.5.3 Odborna zfisobilost, ¥domi zavaZznosti a vycvik

Ve FTNsP je ufena nezbytna odbornatmmbilost zamstnané ovliviujicich kvalitu
sluzeb. Je zabezgen jejich odbornyirst a zgtné hodnoceni efektivnosti provedenych
opateni. V odbornych sgmnicich ULM jsou stanoveny:
v kvalifikaéni pozadavky na za¥stnance,
v' rozvoj kvalifikace zamsstnand formou nap. Skoleni, semiri@, konferenci,
kongres apod.,
v hodnoceni efektivnosti rozvoje kvalifikace z&gsmandg,

<\

scklovani cili a politiky kvality zandstnaném a

v' vedeni zaznaintykajicich se vzé&lani, vycviku, dovednosti a zkuSenosti.

2.5.4 Infrastruktura

Udrzba infrastruktury FTNsP je popsana orgamaai fady, a smrnicemi (tj. ,RD-
FTN-07-2006 Provoznfad, RD-FTN-11-2006 Provozriad arealové kanalizace ve
FTNsP, SM-FTN-36-2007 Ostraha objektu FTNsP, SM-FIN2008 Pé&e
o zdravotnické fistroje a laboratorni techniku, SM-FTN-02-2008 DCayme
zdravotnicka sluzba ve FTNsP, Ceniky sluzeb, SM-5PN007 Provoznirad
dopraviég zdravotnické sluzby a SM-FTN-54-2008 Pravidla eitekomunikace ve
FTNsP*). KaZzdé oddleni ma vypracovany tzv. ,Provozni* a ,Hygienicko-
epidemiologickyrad”, kterym setidi. Ve snérnicich jsou také stanovena pravidla pro
spravu a udrzbu budov, izeni pro proces - hardware a software

a ostatnich podpnych prostedki, které jsou satasti infrastruktury.
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2.5.5 Pracovni progedi

Uroven pracovniho prosedi ovliviiuje kvalitu a vykonnost zastnané pracovi§
ULM. Pozornost je tedy rowi vénovana kvali& pracovniho progedi. ,Hygienicko-
epidemiologickyrad“ ma vypracovany kazdé ofleni FTNsP. Ve vztahu k pracovnimu
prostedi se vaZou i tyto dokumenty — ,RD-FTN-05-20R&8d bezp&nosti a ochrany
zdravi i praci, SR-FTN-16-2006 Zakladni pravidla pro naldai s odpady ve FTNsP,
PR-FTN-23-2001 Op#&tni pro expedici, uloZzeni a manipulaci &\tgmi piipravky,
dezinfeknimi roztoky a ostatnimi toxickymi a Havymi latkami na Klinickych
pracovistich FTNsP, PR-FTN-39-2006 Poskytovani n&db ochrannych pracovnich
prostedki a profesniho obteni zamdstnanédm FTNsP, PP-FTN-17-2006 Hygienické
a chirurgické zabezpeni rukou ve FTNsP, PP-FTN-24-2006 Manipulace dlpra ve
FTNsP, PP-FTN-45-2007 Zasady protiddesinfekce ve FTNsP a SM-FTN-6-2006
Pracovni rizika mozného ohroZeni beapesti a ochrany zdravi zastnan@ FTNsP*.

2.6 Realizace produktu

2.6.1 Planovani realizace produktu

Usek laboratornich metod zajie laboratorni vy3&eni vzorki lidského biologického
materialu a diagnostiku v odbornostech biochemiemadtologie, imunologie,
mikrobiologie a vyroby transfuznichripravki. Pracovid ULM poskytuji konziliarni,
interpret&ni a edukéni sluzby v pislusnych odbornostech. Qdeni patologie
a molekularni mediciny jako s&@ist ULM provadi komplexni morfologickou
diagnostiku biologického materialu a provozuje w@atologickou laboratp
molekularrg-genetickou laborato a imunologickou laborato Déale provadi pitvy

a odlEr nekroptickych vzori pro mikroskopicka, eventuamalSi vySateni.

2.6.2 Procesy tykajici se zakaznika

Procesy tykajici se zakaznika jsodeuré pozadavky, kteréirhou byt:
» specifikované zakaznikem¢etnd poZzadavik nacinnost i dodani a po dodani
(tji. danych smluvnim vztahem se zakazniky),
» neuvedené (zakaznik neuvedl), ale jsou nezbytné gpecifikované nebo

zamysSlené pouziti,
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> vychazejici ze zakonnych poZzadawkpredpisi tykajicich se produkt? s *9)

Za plreni &chto pozadavk jsou odpowdni vedouci zagstnanci oddleni. Za platnost
smluvnich vztah a za pravidelné monitorovani legislativnich poX&davztahujicich
se k ¢innosti organizénich Gtvafi odpovidaji pislusni vedouci za#stnanci ve
spolupraci s Pravnim od@nim FTNsP. Vedouci zamstnanec informuje vSechny
zainteresované zasstnance odchto pozadavcich. Konkrétni poZzadavky zakazmi&
jednotliva vy3eteni, na produkty distribuované ULM, na opravy ngiepravu jsou

dany jednotlivymi zadankami (vodkami) o vySeeni. ¢ s 20

2.6.3 Rrezkoumani pozadavktykajicich se produktu

PoZzadavky zdkaznika na vy&sti jsou pezkoumavany ied gijetim odpowdnosti
FTNsP dodat vysledek zakaznikovi. Vedouci &stmanec je odpadny za
piezkoumani nabidky sluzeb klientovi. Zeepkoumani smluvnich vztats klienty je
odpowdné Pravni oddeni FTNsP. Rezkoumavany jsou zejména moznosti u¥nln
potrebnych zdraj, dosazeni fgdkladanych termina nabizenych cenovych kalkulaci.
Pravni oddleni ve spolupraci sifsluSnym vedoucim pracowiszhodnoti spravnost
nabidky/smluvniho vztahu z hlediska pozadagkanovenych zakaznikem, zakonnych
poZzadavk a pozadawvik predpisi a norem. V fipadt, Ze splgni zavazk vyplyvajicich

z nabidky/smluvniho vztahu vyZadujeijmout interni opateni (nap. proskoleni
zamestnand, nakup novych zézeni), jsou tyto skut@osti projednany v rdmci interni
komunikace. Zaznamem agzkoumani a schvaleni pozadavwka produkt je podpis
vedouciho fisluSného pracovi§tna nabidce/smluvnim vztahu. VedougisfuSného
odcEleni informuje vSechny zainteresované #smmance o vSech smluvnich vztazich
a znmenach v poZadavcich na produkt. Z@#ezkoumdani konkrétnich pozaddvk
specifikovanych v jednotlivych Zadankach o vyset odpovida zdravotni laborant/ka
zapisujici udaje ze zaddanek do laboratorniho inddmimo systému (LIS). Za
piezkoumani pozadavkna nakup odpovida vedouci Skladu mateédbthnického
zabezpéeni. Za pezkoumani zadanek na opravy a zadanek ieprgvu odpovida
vedouci oddleni. V pipac pochybnosti rozhoduje ofieti pozadavku zakaznika

vedouci celého organigaiho tvaru® s 2
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2.6.4 Komunikace se zakaznikem

FTNsP informuje potencialni zakazniky o svych pkddah s vyuzZitim webovych
stranek FTNsP, semifig prezentaci a tisku. Klade velkyardz na osobni kontakt

s klientem, na snahu uspokojit jeho poZzadavky aavé&den efektivni Zfsob ziskavani
zpstné vazby od zékaznika &enim jeho spokojenosti na ULM. Informace
o0 spokojenosti zakaznik jsou vyhodnocovany a jsoufifjmana opateni podle
organiz&ni smérnice ,SM-FTN-06-2008Rizeni napravnych a preventivnich dpai
ULM FTNsP“. V pipad stiznosti zakaznika je postupovano na jednotlivych

pracovistich ULM podle ,S@rnice protizeni neshod*" 24

2.6.5 Nabidka produktu

VySeteni biologického materialu, které nabizeji laba@teTNsP, jsou vydavany jako
~Seznam laboratornich vygehi ve FTNsP“ a ,Laboratornitipucky”, které jsou po

schvéleni na poradzedeni ULM zvéejnény na Intranetu FTNSP.

2.6.6 Navrh a vyvoj

Charakter zadné z poskytovanych sluzeb na praécvi8iLM v sol& nezahrnuje navrh
a vyvoj novych produkt, proto neni aplikovan ,navrh a vyvoj* tak, jak hiefinuje
¢lanek 7.3 normy ISO 9001:2008.

2.6.7 Nakupovani

ULM ma stanoven postup prodeni pozadavk na nakupovany produkt zahrnujici také
sluzby souvisejici s nakupovanym produktem. V rasystému managementu kvality
jsou stanovena zavazna pravidla proétemi shody nakupovaného produktu se
stanovenymi pozZadavky. Tyto postupy se spolu supesh pro efektivni vy
a hodnoceni tidi odbornymi snérnicemi (,Sn®rnice 0 zasobovani odni,

dodavatelich a jejich hodnoceni”, &mice o nakupovani®).

2.6.8 Vyroba a poskytovani sluzeb

Rizeni proces poskytovani sluzeb je na Useku laboratornich me#jid&n odbornymi
smernicemi konkrétnich oddeni.

36



Pro Oddgleni klinické biochemie: ®%

v

N N N N N N N N N N N N NN

(\

SMO-FTN-OKB-470-02-2008 Sémice pro ¢innost Oddleni Kklinické
biochemie

SMO-FTN-OKB-470-03-2008 Metrologickiad Odeleni klinické biochemie
SMO-FTN-OKB-470-04-2008 Sé#nnice o personalnim zaji&ti Oddleni
klinické biochemie

SMO-FTN-OKB-470-05-2008 S#nnice pro laboratorni prostory
SMO-FTN-OKB-470-06-2008 Sé#nnice pro vydavani vysledk
SMO-FTN-OKB-470-07-2008 Sénnice pro externi kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-08-2008 S#nnice pro interni kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-10-2008 S#nnice pro néfeni a analyzu
SMO-FTN-OKB-470-11-2008 Sénnice pro skladovani
SMO-FTN-OKB-470-12-2008 Sénnice profizeni neshod
SMO-FTN-OKB-470-14-2008 Sénnice pro nakladani s chemickymi latkami
SMO-FTN-OKB-470-15-2008 Sénnice pro Sl jednotky
SMO-FTN-OKB-470-16-2008 S#énnice pro referetni rozmezi
SMO-FTN-OKB-470-17-2008 Sénnice pro kontrolu zfsobilosti pipet
SMO-FTN-OKB-470-18-2008 Sénnice pro kalibraci teplogri
SMO-FTN-OKB-470-20-2008 Hygienicky a protiepidemyalezim na Odéeni
klinické biochemie

SMO-FTN-OKB-470-22-2008 S#énnice pro nakupovani
SMO-FTN-OKB-470-24-2008 Sénnice pro spravu jednotné &ijlukometf

Pro Oddgleni klinické hematologie:®*

N N N N RN

SMO-FTN-OKH-02-2008 Srrnice ocinnosti Odaleni klinické hematologie
SMO-FTN-OKH-04-2008 Swrnice o préaci s biologickym materialem
SMO-FTN-OKH-05-2008 Srrnice o vydavani vysledk
SMO-FTN-OKH-06-2008 Srrnice pro identifikaci &zeni neshod
SMO-FTN-OKH-08-2008 Srrnice pro néeni a analyzu
SMO-FTN-OKH-09-2008 Externi hodnoceni kvality
SMO-FTN-OKH-10-2008 Interni kontrola kvality
SMO-FTN-OKH-11-2008 Laboratorni prostory
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SMO-FTN-OKH-12-2008 Personélni zafist Oddleni klinické hematologie
SMO-FTN-OKH-16-2008 Sernice o nakupovani a spolupraci s dodavateli
SMO-FTN-OKH-17-2008 Srrnice pro aplikaci Sl jednotek
SMO-FTN-OKH-18-2008 Srrnice pro oblast metrologie
SMO-FTN-OKH-19-2008 Swernice pro pijem a skladovani vzotk
SMO-FTN-OKH-22-2008 Swrnice pro praci s chemickymi latkami
SMO-FTN-OKH-23-2008 Srrnice pro referetni hodnoty

NS N N N N N

2.6.9 Validace proceasvyroby a poskytovani sluzeb

Za &elem validace procésvyroby a poskytovani sluzeb jsou na jednotlivych
pracovistich laboratornich metod realizovany uvédsinzby popsané v samostatnych
odbornych srérnicich, a to zejména ,Metrologickyrfddem” a ,Smdrnici o externi

kontrole kvality*, ¢ =24

2.6.10 ldentifikace a sledovatelnost

Identifikace a sledovatelnost biologického materialuteného pro zpracovani
v laboratgich ULM je zajiséna diky nemocrkinimu a laboratornimu infornaimu
systému. V laboratornim inforriaim systému se provadi identifikace jednotlivych

vzorkii biologického materialu a ozéeni jedinénym identifikasnim sislem. s 24

2.6.11 Majetek zékaznika

1. Vzorky biologického materialysou v gijmove ¢asti jednotlivych laboratornich
pracovi§ po pevzeti zkontrolovany, zda nedoSlo k jejich poskézeabo
znehodnoceni, a zda jseadre identifikovany. V gipac, Ze je zjis&na neshoda
nebo se vyskytnec¢hterd jina mimsadna udalost (ndpvzorek Spaté ozna&en,
Spatré vyplnéna Zadanka, srazeny material, nedostatek matenwdodani
materialu atd.), je ihned informovano postizené  covist
a problém je operatiénieSen. V pipac, Ze nelze zajistit jednozéi@ou
identifikaci biologického vzorku je odmitnuto praleni analyzy, na zaklad
odbornych srérnic o fizeni neshod. VSechny mit@miné udalosti z pracoyis
laboratornich metod jsou sledovany od roku 2004 avigelrt hlaSeny vzdy

jedenkrat misicné manazerce kvality FTNsP. V pravidelnémielfpledu
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mimoradnych udélosti jsou data Ze@ovand na nemocEiim Intranetu
a prezentovana na poradach vedeni, kolegdditele, poradach vrchnich sester
a poradach Tymu kvality** s 2%

2. Osobni data pacierita darai. O vSech osobnich datech padieatdaré maji

zamestnanci FTNSP povinnost zachovavatenilivost.®* s 29

2.6.12 Ochrana produktu

Data a vzorky biologického materialu jsou chimdy proti giistupu neoprawmych osob,
data jsou chrama a pravidel& zalohovana informiim systémem nemocnice FTNsP.
Se vzorky biologického materialu je manipulovank, &by nedoslo k jejich poskozeni
nebo k jinému znehodnoceni. Identifikace a sledosamaterialu, ktery je ten pro
dalSi zpracovani v laborafoh FTNsP, jsou zaji&hy diky laboratornimu inforngaimu
systému, ve kterém se provadi identifikace jedwath laboratornich vzortk Tento
postup je popsan odbornymi &micemi pro ¢innost konkrétniho oddeni ULM
a odbornymi srrnicemi pro pijem a skladovani vzotk Zhotovené transfuzni
piipravky jsou skladovany tak, aby byla zachovanachejakost po celou dobu
pouzitelnosti. VeSkeré pohyby transfuznictippavki, piijem, skladovani, distribuce
i vydej jsou dokumentovany #pobem, ktery umaiije dohledat cestu od darce
zpracované krve ips transfuzni ifpravek az k jeho odiateli a také cestu od
odkeratele transfuznihoifpravku k darci krve resp. externimu dodavatélpavku

(u nakoupenychifpravka). Gt =28

2.6.13Rizeni monitorovacich a #¥icich za&izeni

Rizeni monitorovacich a &ficich zdizeni je popsano v odbornych &micich, kterymi

je ,Metrologickytad, Sné¢rnice pro kontrolu zfisobilosti pipet, Skrnice pro kalibraci

teplomri a metidel casu®, Gt 29

2.7 Méreni, analyza a zlepSovani

Useky laboratornich metod maji vytemé dokumentované postupy proéiemi

a monitorovani procésa produkd, analyzu ziskanych Uudap ziskavani podii pro
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zlepSovéani v samostatnych &micich (,Smérnice pro ndteni a analyzu®). Kvalita
transfuznich fipravki je monitorovdna postupy stanovenymi ve vyrobni

dokumentaci®: s 39

2.7.1 Monitorovani a ré‘eni proceg a produkii

ULM FTNsP a manazerka kvality FTNsP monitoruje ahagnocuje vysledky

z prizkumu spokojenosti zakaziiila vysledky z provedenych internich audit

1. Spokojenost zdkaznika

Pracovis¢ Useku laboratornich metod ¢ a analyzuji spokojenost zakaznika.
Zaznamy z réfeni a analyzy jsouipzkoumany pro zaji&i zpstné vazby prarizeni

proces systému managementu kvality.

2. Interni audit

Pravidelné provashi kontrol formou internich auditje na pracovistich laboratornich
metod realizovano vzdy ve stanovenych intervalecko podle organizai snernice
,SM-FTN-07-2008 Interni audity systému managemémiity ULM FTNsP*. Interni
audit probihd procesnv nekolika fazich, od zahajeni audituieg gFezkoumani
dokument, piipraw ¢innosti na mist, provad&ni samotného auditu az pdigravu,
schvéleni a distribuci zpravy a ukemi auditu (viz. Obré. 3 — Diagram procesu
auditu, s. 41).

Pracovid¢ Useku laboratornich metod provadi monitorovani #&emi hlavnich
a vybranych podjrnych afidicich proces Tatocinnost je upravena ve ,Smici pro

méteni a analyzu.”

Sluzby nabizené ULM jsou popsané v odbornyckrsivich, kterymi jsou ,Srérnice
pro vydavani vysledk Smernice pro pijem, ¥idéni a expedici, S#rnice o provozu

diagnostickych laboratba Snérnice pro provoz Antibiotickéhoigtdiska. S 3Y
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/ Zahajeni auditu \
Jmenovanélena a vedouciho tymu auditior
Stanoveni cil, predmetu a kritérifauditu

Urcéeni proveditelnosti auditu a viibtymu auditod

k Navézani tvodniho kontaktu s auditovanou organiza/ci

I

[ Prezkoumani dokument ]

/ Priprava &innosti pii auditu na misté \

Uvodni jednani a komunikace vijpghu auditu

Ulohy a odpo¥dnosti
Shroma#’ovani a o¥rovani informaci

Zjisténi z auditu

k Priprava z&wrt z auditu a zareiné jednani j

Priprava, schvaleni a distribuce zpravy
Z auditu

[

Dokonéeni auditu a pfipadné provedeni nasledného auditu

Obr.&. 3 — Diagram procesu auditu® 2

2.7.2Rizeni neshodného produktu

Identifikace neshodného produktu a jefmeni jsou vedeny tak, aby se zabranilo jejich

neumysinému pouziti nebo dodani. Pro tento pogwupijacovana odborna &mice —

,Smérnice protizeni neshod.®" * 32

2.7.3 Analyzy udaij

Analyza monitorovanych a hodnocenych tidigjfeSena odbornou stmici ,Smgérnice

pro meteni a analyzu.”
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2.7.4 ZlepSovani

Na ULM, ktery podléh& systému managementu kvaljey,usilovano o neustalé
zlepSovani procésa produkl. Je zde stanovena odpovidajici politika kvalitkterée
vychazi cile kvality s cilem neustalého zlepSovéykonnosti. VSechny dil kroky
piezkoumani managementu kvality formou internich taudianalyzou 0daj
napravnymi a preventivnimi ogehimi tvdi zpétnou vazbu pro ippadné korekce
politiky a cili kvality tak, aby bylo dosazeno neustalého zlepSovaysledki

a efektivnosti systému managementu kvality. Proeesstalého igzkoumani je popsan
v organiz&ni snernici ,SM-FTN-05-2008 Pezkoumani systému managementu kvality
na ULM FTNspP* 3%

VSichni zamgstnanci jsou oprawmi podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou
piezkoumavany a jsou zdrojem informaci a padmpotebnych pratizeni a zlepSovani
jednotlivych proces a sluzeb. VSechny informace tykajici se zlepSoysoiu dale
projednavany na pravidelnych poradach. Vyznamnymojeth zlepSovani jsou dale

vystupy z monitorovani a analyzy gepkoumani systému managementu kvality.

2.7.5 Opaiteni k napra¥

ULM FTNsP ma stanoven postup praij@ti opateni k odstragni zjis&né neshody
a k omezeni opakovaného vyskytu neshod. Toto jeguporganizai snernici ,SM-
FTN-06-2008Rizeni napravnych a preventivnich deaf na ULM FTNspP«®% s 3%

2.7.6 Preventivni opééeni

ULM FTNsSP ma stanoven postup pro identifikaci potémich neshod, moznych
ohrozeni a flezitosti ke zlepSeni. Na zakkadlentifikace zji&nych informaci jsou
vytvorena preventivni op&ni. Tento postup je popsan také orgafrizanernici “SM-
FTN-06-2008Rizeni napravnych a preventivnich deaf na ULM FTNsp«®%: s 3%
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3. PRIPADOVA STUDIE ODD ELENI KLINICKE
BIOCHEMIE A HEMATOLOGIE

Praktickou ¢asti diplomové prace jetipadova studie Odteni klinické biochemie
a hematologie, ktera je zaloZena na zakladplementace zemy v systémuiizeni

kvality. Zménou je tedy mySlen cely systétiaeni kvality nadchto dvou oddenich.

3.1 Konceptualni rAmec a vyzkumna otazka

Kazda organizace musiditr které systémy a nasleglhprocesy pdebuje pro dosazeni
svych citi. Aby byla organizace U8pn4, musi byt fizena systematickym
a transparentnim #gpobem v celé Be manaZerskych oblasiizeni kvality je jeden
Z chto systému. Pro dosazenudibhoto systému, existuje 8 zakladnich pridgiisO
9001) — zarteni se na zakaznikapdcovstvi, zainteresovanost lidi, procesksfup,
systémovy fistup krizenti, trvalé zlepSovani, rozhodovani na zékfa#ti a vzajemné

vyhodné vztahy s dodavatefi® > *%

Cilem této pipadové studie bude tedy analyzovat a popsat sin@©ddleni klinické
biochemie a hematologigqd zavedenim zény, v piibéhu jeji implementace a po jeji
zavedeni. Timto Zjsobem bude mozné ziskat komplexni informace a nsbZno
komparace fedchozi a saiasné situace. Systétizeni kvality ma samdejme vliv

i na a cely chod FTNsP, protoze je jeji nedilnoucasti a vyznamnou mirou se
spolupodili na prevenci, diagnostice &bke pacienti/klienta. Dulezitou roli sehrava
tento systém i v procese \&évani zdravotnickych pracovnila ve zkvalitovani prace
na klinickych pracovistich (tj. zejména edukacechdaského zdravotnického personélu

v oblasti preanalytické faze).

Cilem samotné implementace by taklonbyt ,zlepSovani kvality p&e, poskytované
v souladu s peebami a pozadavky paci@ftlient: a dalSich vegjSich a vnitnich
klientz (zakaznit). Zavedeny systém bylnaké omezit chybovani, nezadouci vysledky,

a piidatné naklady spojené se patnou kvalitou sluzBy>2°°

Vyzkumnou otazkou této studie je ,Vliv systémiaeni kvality, jeji implementace na
Oddkleni klinické biochemie a hematologie ULM FTNsP*.
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3.2 Metodologicky postup

Jako praktickowast diplomové prace jsem zvolildipadovou studii, kdy objektem je
komplexni, fungujici systém, tj. systémizeni kvality. Do pipadové studie byla
zahrnuta dva odteni Useku laboratornich metod, a to @edi klinické biochemie
a Oddleni klinické hematologie. fipadova studie se mi jevila jako nejvhéph
zpiasob vyzkumné prace pro moznost celistvého posouyzenioba pipady od jeho
zatatku po sotiasnost. St dat probihal pibézre jiz od konce roku 2008. Vifpadove
studii byla pouzita analyza dokuméntpozorovani, situai analyza, rozhovory,
statisticka data sledovana @tihim kvality FTNsP a kvantitativni metodacsl dat —
dotaznik pro hodnoceni spokojenosti padiend Hematologické ambulanci.¢déina
ziskanych uddj pochazi z kombinacie¢hto technik a zjsohi skéru dat na zaklas
provedenych audit

3.2.1 Struktura postupu

Struktura postupu vychazi z projektovékiaeni a implementace zmy. Zavadni
systéemuizeni kvality je klasickym inowaim procesem, ktery se sklada z faze iniciace
(t. predchozi situace na OKB a OKH), faze implementace za faze

hodnoceni* s 335-337)

Faze iniciace zahrnuje patetné vyhodnoceni, coz je analyza a popis situace K& O
a OKH ped zavedenim zény, audit na OKB a OKH, analyzu pracovniho pfedi

(pozorovani), SWOT analyzu a analyzu stakeholders.

Faze implementace zahrnuje samotnou implementagigmCSN EN ISO 9001:20009,

které souasti je reorganizace a vychova.

Hodnoceni procesu implementaceény je posledni fazi, ale séasre i fazi zavedeni

zmeny, ktera vede k monitoraci a trvalému zlepSovani.
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4. SITUACE NA ODDELENI KLINICK,E BIOCHEMIE
A HEMATOLOGIE P RED ZAVEDENIM ZM ENY

Oddleni klinické hematologie a Odkkni klinické biochemie p#t mezi nejstarSi
odc&leni ve FTNsP. Tato odteni sdileji spolu se Zubnim ao#dnim

a Oddlenim klinické mikrobiologie jednuiast pavilonu (pavilon ,H"). Posledni
stavebni Upravy, jak zevni, tak wmit byly provedeny naposledy v roce 2003. Stavebni
uspdadani obou dvou odteni bylo vzhledem k néstajicim pozadavim, jak ze
strany fizeni kvality, tak ze strany zakazfikievyhovujici. Na obou odtenich se
provadlo zejména externi hodnoceni kvality (EHK, SEEK).

4.1 Analyza Oddleni klinické biochemie a hematologie

Analyza OKH a OKB proéhla formou audit, cozZ je kombinace pozorovani, analyzy
dokument a rozhovoru. Lzéici, Ze byla zrealizovana modifikace sknaanalyzy, coz
je ,vSeobecna metoda zkoumani jednotlivych sloZzekaatrwbsti vejSiho a vnitniho

prostedi, ve kteryclddlenifungujit. = ™®)

Audit byl na tchto odalenich zrealizovan v souladu s norm6$N EN I1SO 9001

a vnitni normou FTNsP ,PP-FTN-32-2006 Statut internihditat. Audit je dle normy
CSN EN ISO 19011:2004 (Stmice pro auditovani systému managementu jakosti
a/nebo systému environmentalniho managemesysiém, nezavisly a dokumentovany
proces ziskavanii#tazi z audit: a jeho objektivni hodnoceni s cilem stanovit rbzsa

splreni kritérii auditu.* @19

Ve FTNsP je provasho rékolik typa audifi, a to ze strany Odteni interniho auditu
(tj. na technicko-hospodgkém, administrativnim Useku a ekonomickém Uselleui, \ee

zdravotnickécasti FTNsP) a ze strany Qdeni kvality (tj. ve zdravotnick&asti

FTNsP).

Oddéleni interniho auditu provadi tyto druhy internich auditi:

1. audit systénm (systémovy audit)ktery prowiuje a hodnoti systémy zagsi
piijma FTNsP, ¥etné vymahani pohledavek, financovani j@jinosti a zajisni

spravy véejnych prostedki;
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2. audit vykom (vykonovy audit) ktery zkouma vyE&rovym zpisobem
hospodarnost, efektivnost &alnost operaci ifimérenost a dinnost vnitniho

kontrolniho systému;

3. audit finareni, ktery owtuje, zda udaje vykazané ve firafch, &etnich
a jinych vykazech &n¢ zobrazuji majetek, zdroje jeho financovani

a hospodgni s nim &2 53
Oddéleni kvality provadi tyto druhy internich audit a:

1. Audit sluzby (také tzv. vyrobkovy audikterym se prostuje poskytovani
zdravotnickych sluzeb ve FTNsP (zejména na ULM);

2. Audit procesni(negastjsi), zangeny na jednotlivé procesy ve zdravotnictvi
(napr. oSetovatelské postupy, zdravotnicka dokumentag@daé vykony, ...);

3. Audit systémovyktery zahrnuje cely systém progesd z&atku az po jeho
konec (Pozn.: Ve zdravotnickych izzenich se jedna i tzv. audit typu
,STOPARe", kterym se zejména hodnoti cely proces hospieé pacienta, a to
od jeho pijeti az po propughi a zahrnuje vSechny procesy, které stim

souvisf. )9 s 107)

4.2 Audit na Oddéleni klinické biochemie

1. Systémovy interni audit

Prvni systémovy interni audit byl zrealizovan emter auditorem, je&tpred samotnou
certifikaci, a to 17. 05. 2009. Vysledkem tohotoditwm bylo 14 doporéeni.
Doporwenim se zde mysli drobné odchylky a iesmosti. Na auditu nebyla nalezena
zddnad neshoda. Neshoda je dle ISO 9001:2Q0&dukt, ktery neodpovida
stanovenym poZadauk, je identifikovan a jerizen tak, aby se zabranilo

nezamyslenému pouZiti nebo dodafi* %

Vysledky systémového interniho auditu®®
A. Doporuweni
I.  ,Politika kvality“ nebyla dopléna o zavazek neustalého zlepSovani SMK.
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V1.

VII.

VIII.

XI.

XILI.

XL,

XIV.

Bylo nutné zninit ndzvoslovi, tj. stiznosti na reklamace.
Nebylo dopl&né hodnoceni u vSech zéstnand OKB.

Do ,Provoznich denikK' nebyla doplgna cetnost a typ provaai udrzby
piistrojového z&zeni.

Nebylo vyjasiné, ve kterych mistnostech je tzv. kontrolovanémas

Nebyla provedena kontrola expirace |éké&eRi zpracovany seznamcigych
piipravki, stanovena odpeédna osoba za kontrolu obsahuietnd cetnosti

a zaznamu.

Nebyl doplrgn ,Seznam dodavati! a nebylo provedeno Upiné vyhodnoceni

vSech relevantnich dodavatel

Bylo nutné zvazit dpravu systému vydavani vystedklentifikace totoznosti

osoby pebirajici vysledky.

Bylo nutné upravit odbornou smmici pro fizeni neshod, vyjasnit pojem

neshoda, stiznost a reklamace.
Na vSechny uznané reklamace nebylg@fa napravna opini.

SeSit pro zaznamenavani neshod bylo nutné nalibk@aegmeéna zdvodu

Uplnosti Udaj a prehlednosti.

Bylo nutné zvazit vkazeni wkterych ngfenych parameir z prilohy ¢. 1
odborné srérnice ,Monitorovani a réreni*.

Do prilohy ¢. 1 odborné s#rnice ,Monitorovani a rreni“ bylo nutné doplnit
analyzu dodavatal

Nebyly doplréné analyzy udéjke vSem monitorovanym prodcss.

Po ukoreni auditu byla dopoteni neprodle akceptovana, dalSi audit jiz nebyl

vyzadan.
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2. Certifika éni audit

Certifika¢ni audit byl proveden 23. — 24. 06. 2009. Tentoitadoyl proveden metodou
.vzorkovani“, coz znamena, Ze byly hodnoceny pouw&teré slozky gkterych

procesi. Audit byl proveden externi organizaci (tj. tzwdd treti stranou), ktera byla
vybrana na zakladpoptavkovéhdizeni. Vysledkem auditu bylo gleéni certifikace, ale

4 N

i nalez 2 tzv. pozoruhodnych Usili, jednégritosti ke zlepSeni a 2 pozorovani.

(Pozn.: ,Jako pozoruhodné Uusili jsou ozdena pozitivni zjigni, nap’. zavedeni
nejlepSi praxe, doloZené zlepSeni, vysokd angadeiammotivace, optimalizace
systému. Jako pozorovani jsou a@mrgy, nap. potencialni problémy, rizika,
newinnost, neefektivnost, nedodrzeni nejlepsi pragppohopeni, z kterych sasem

mize stat neshoda) ‘% -39

Vysledky certifikaéniho auditu: ©®
A. Pozoruhodna usili

.  OKB melo stanovenou ,Politiku systémtizeni kvality“ velmi rozpracovanou
v m¢titelnych cilech, sjednoztimou motivaci k vyssi standardizaci kvality

a s dirazem na oblast zafteni.

II. Procesy laboratornich metod v ramci Spravné laborat praxe byly
standardizovany na vysoké urovni. Pracovni postupgtrukce, metodické
pokyny aj., byly dostupné na pracovistich a jejmmalost pracovniky byla

prokazana. Verifikace, identifikace a sledovatelita také zajigina.

B. Pozorovani

.  OKB nenglo nastaveny jednotny hygienicky rezim pro vSechmacovis
s ukenymi pozadavky na pracovni a personalni hygierygigthicky rezim tak
nebyl shodd vyZzadovan a dodrzovan (riama pracovisti fjmu a v centralni
laboratdi nebyla jednotna hygienickd kdzebylo zde souk¥né \&trani okny
a pouzivani klimatizace).

[I.  Ochrana produktu byla zaj&ta s vyjimkou, ne zcela prokazané evidence
spoteb chemikalii a reagenci (tj. byl vedeijgm Sarzi, ne jejich sp@ba).

48



C. Prilezitost ke zlepSeni

I. V ,Laboratorni girucce" zpracované podle ,Sfmice pro tvorbu laboratornich
piirucek OKB“ (verze revidovana z 11. 07. 2008 podle noi@SN 15 189)
chybila jednoznan& zavaznost pro ostatni kliniky a pracavistato ,Hirucka*
garantovala kvalitu, za kterou ¢iuOKB, nebyla vSak celousta¥nplatnym

dokumentem pro vSechna praco¥iBTNsP.

4.3 Audit na Oddéleni klinické hematologie

1. Systémovy interni audit

Prvni systémovy interni audit byl zrealizovdn maamkédu kvality FTNsP, je&tpred
samotnou certifikaci, a to 09. 06. 2009. Vysledkemoto auditu bylo 12 dopotani
a 2 neshody.

Vysledky systémového interniho auditu®®
A. Neshody

I.  OKH nentlo k dispozici dokument o identifikaci rizik.

II. Nebyl pedlozen zaznam o provedeni kontroly BOZP (Bémpst
a ochrana zdravitppraci).

B. Doporuweni
I. Do ,Seznamu dokumentace” bylo nutné doplnit veSkémnamy.

II. Vodborné smarnici ,Personalni zajighi OKH“ byla zmirgna ,Karta
pracovnika“ — tento zaznam bylo nutnéeformulovat, protoZze OKH tento

zadznam nepouzivalo.

lIl. Do ,Prirucky kvality ULM* bylo nutné doplinit odkazy na p&keni jednotlivych
manazek kvality v ramci ULM.

IV.  Bylo nutné peformulovat a zjednodusit ,Politiku kvality OKH".

V. Cil¢. 1 pro rok 2009 nebyl &titelny (tj. ,provadet /adné kontroly).
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VI. Ve ,Zpraw z prezkoumani SMK" nebyly uvedeny jasné &dv ke vSem
prezkoumavanym téman.

VII.  Nebyly vyzadany zdznamy k provedenym elektro-revizi

VIII. U analyzatoru STA Compactbylo nutné sladit zaznamy o kontrolach

s pozadavky vyrobce na udrzbu.

IX. Bylo nutné zvazit provashi kontrolnich mikrobiologickych &ti na

Hematologické ambulanci.
X.  Nebyl vyzadan doklad o kompetenci od dodavateétrologickych sluzeb.

XI.  Bylo nutné upravit text odborné ,,Smmice protizeni neshod” vloZzenim odkaz

na odborné sinice ofizeni napravnych a preventivnich deai.
XIl.  Bylo vhodné zjednodusit formuié pro stiznosti a reklamace.

Na oddleni klinické hematologie byly dale provedeny §edtinterni procesni audity,

zantiené na odstrani neshod a akceptaci dopoeni.
2. Certifika €ni audit

Certifika¢ni audit byl proveden 15. — 16. 11. 2009. Tentoitdoyl proveden metodou
»vzorkovani“. Audit byl proveden externi organizdi tzv. audit teti stranou), ktera
byla vybrana na zaklad poptavkovéhotizeni. Vysledkem auditu bylo &éni

certifikace, ale i nalez 4 tzv. pozoruhodnych ugiiti prileZitosti ke zlepSeni a 2

pozorovani.
Vysledky certifika&niho auditu: ©”
A. Pozoruhodna usili

I.  Neshody nafijmu vzorki byly disledre identifikovany a odstigvéany. K tomu
slouzil odpovidajici zaznam. Nasledndsiini analyza byla dobrym podkladem
pro zlepSovani a usfmovani edukace nafiglusnych klinickych odélenich
FTNsP.

[I.  Osobni angaZzovanost vedeni OKH implementaci a zlepSovani systétizeni

kvality.
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lll.  Oddleni se pipravovalo na akreditaci NASKLem.

IV.  Monitorovani a nsfeni kvality proces bylo pehledré zpracovano a jednothkv
uréené indikatory se tykalyidiezitych oblasttinnosti OKH.

B. Pozorovani

.  Vjedné zlaborat® se na podlaze vyskytovaly krabice s reagenty, coz
komplikovalo uklid.

II. Postup o napravnych opemich se v é&kterych gipadech (naip u interniho

auditu) neaplikoval dsledrgji i na mére¢ zavazné neshody.
C. Prilezitosti ke zlepSeni

I.  Pro dokumentaci analyzy neshod n#&jmu vzorki se nepouZzival vhodny

softwarovy nastroj, ktery by zvysil efektivitu agtatke ¢innosti.

II.  Cil kvality ¢. 2 na rok 2009, ktery spival v 80 % pl&ni Usgsnosti EHK, nebyl

motivujici, protoZze monitorovany udaj byl 100 %.

lll.  Vjedné zlaboratd, ve skini pro zdravotnicky material byly usklaghmy

vyiazené fistroje.
IV.  OKH neprezentovalo politiku kvality na webovychéstkach FTNsP.

V. V ,Zaznamu z pezkoumani SMK"“ nebyla uvedena‘epledré problematika

vykonnosti proces

4.4 Analyza pracovniho prostedi Oddéleni klinické biochemie
a hematologie

Odctleni klinické hematologie ma k dispozici prvni pafravilonu ,H* a detaSované
pracovisé, tj. Hematologickou ambulanci a Denni staciormda pavilonu ,A2".
Odctleni klinické biochemie disponuje prostory tizemi a ve druhém pat této

budovy. Ol tyto budovy jsou zveii témei v havarijnim stavu.

Prostoro¢ bylo OKH feSeno také nedostgicim zpsobem. Jak laboratorni, tak

klinicka cast tohoto oddleni mgla a ma malé prostory, které zé&stmandém ani
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pacientim (tj. mala, uzk&ekéarna v suterénu, bez oken) nevyhovovaly a newjhov
OKB hylo a je prostoray Iépe zaji&no. Toto oddleni disponovalo a disponuje

relativre velkymi prostory.

OKH i OKB disponovalo, jiz z#sSi ¢asti starSim typem fistrojového vybaveni
a nabytkem. Laboratorriast oddleni navic nevyhovovala stavebnim a hygienickym
podminkdm dle vyhlasky. 49/1993 Sb., o technickych @&onych pozadavcich na
vybaveni zdravotnickych ¥aeni v platném zmi.

U nekterych, analyzatdr, ostatnich fistroju a nefidel, zejména starSiho typu, ckégp
prislusné dokumenty.

Dokumentace na OKH i OKB byk&asté&né vedena systémem SLP. Dokumentace vSak
nebyla v souladu s ,Dokumeritdm fadem* FTNsP a ne&ta charakter tzvrizené
dokumentace. Systém &avani informaci byl mnohdy neefektivni a informalogy

piedavany formou riezené dokumentace.

4.5 SWOT analyza Oddleni klinické biochemie a hematologie

V rdmci @ipravy na implementaci byla provedena SWOT analsiagl. Analysis of the
Strenghts and Weaknesses of an Organization an@ghpertunities and Threats facing
— Analyza silnych slabych mist organizaceriegitosti a hrozeb, kterym je vystavena)

techto oddleni. 5199

V silnych strankach jsou,zaznamenany skufaosti, které pnaseji vyhody jak
zakaznikm*, tak laboratéim. Ve slabych strankaclse zaznamenavaji tyewi, které
laboratde nedlaji dobie“, nebo ty, ve kterych si jiné labor&to,vedou |épe”
Prilezitosti jsou,ty skute‘nosti, které mohou zvySit poptavku nebo mohouuépekoijit
zakazniky afinést uspch®. Hrozby jsou,ty skute’nosti, trendy, udalosti, které mohou

snizit poptavku nebo z#pinit nespokojenost zakazuitk ale i zanistnang. (S 1%%)
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Tab.¢. 4 — SWOT analyza OKH a OKB

Silné stranky

Piilezitosti

Stanovena politika a cile kvality ULM
Podpora vedeni FTNsP

Podpora vedoucich zastnand OKH a
OKB

Zapojeni vysokoskolského léiskeho

personalu do implementace amy

Informatni systém (NIS a LIS) a

program SLP

Orientace na zdkaznika

Identifikace procesa jejich evaluace
Snizeni pétu vnitinich neshod

Ziskani mezinarodnuznavané normy
Konkurenceschopnost

Nakup vybaveni &ast&na rekonstrukce
Moznost ziskat finami zdroje
Prilezitost byt konkurenceschopny

EfektivrejSi spoluprace se zdravotnimi

] pojistovnami
Chuw zangstnand zavest zréinu
Znalost normy u manazerky kvality
FTNsP a vedouciho ULM
Slabé stranky Ohrozeni

Technické a materialni vybaveni OKH
OKB

Omezené finaimi zdroje

Nemoznost ovliviini zdsadnich

stavebnich Gprav budovy, adeni

aObavy zanistnandé z ,nadbyténého

papirovani*

Pouze ,papirova“ podoba systéiimeni
kvality (jeho formalizace)

Neudrzovani systémiizeni kvality

VySSi pozadavky ze strany zdravotnich
pojisoven a neuznani normy ISO 9001
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4.6 Analyza stakeholders

Analyza stakeholders je analyzou vSechaafrénych zandstnand, kterych se systém
fizeni kvality na Odéeni klinické biochemie a hematologie tyka. Na OKFacuje
celkem 22 zawstnané (tj. 4 lékdi, 4 vysokosSkolaci — nelékia 12 laborantek
a 2 sanitkky), na OKB 25 zarstnand (tj. 6 lékad, 4 vysokoskolaci — nelékia 13
laborantek a 2 sanitidy).

Na obou oddenich je vedoucim zatstnancem primi&a a vrchni laborantka.
Prim&ka oddleni odpovida z hlediska organipéch UOkoli zejména za pbmi
povinnosti potizenych zaréstnand (tj. Iékari a vysokoSkolak — nelékan), personalni
politiku lékad, hospodeeni oddleni a za Urouve poskytované k&ebné preventivni
a diagnostické pe. Odpovida také za odbornou a etickou ufiovgchovy studerit,
celozivotni vzdlavani lIékai na svém pracovisti a za vybedi podminek k&decko-
vyzkumné ¢innosti. Vrchni laborantka odpovida za @ih povinnosti nelékakych
zdravotnickych pracovnik (tj. laborant a sanitéek), za jejich personalni politiku,
hospodé&eni oddleni a za Urovie poskytované k&ebné preventivni a diagnostické&pe
Odpovida za odbornou a etickou urbweychovy studerit a celozivotni vzélavani
neléka&i na svém pracovisti. Prirfica i vrchni laborantka obou o&dni jsou garantem
kvality poskytovanych sluzeb na svém pracovistirAmci zavedeni systémitizeni
kvality dle normy ISO 9001 byly na pracovisti zagad dalSi pracovni funkce, které
odpowdnym zangstnaném rozsfily odpowdnosti a pravomoci (viz. Tals. 6 Matice

pravomoci a odpasnosti, s. 57).

Zamestnanci v kazdé organizaci #fazv. oteweny biopsychosocialni a kulturni systém.
Tento fakt je nutné brat do UGvahy z pohledu ada&ptaa jakoukoliv zrnu.
Implementace nového systéniizeni kvality je zcela dité stresujicim faktorem, na
ktery se zamstnanci musi adaptovat. Vyznamna je tedy zejménavaue, ktera je
nutnou sodasti vykonnosti a spokojenostMotivacni pristup vychazi z toho, Ze préace,

ktera zaméstnanceuspokojuje, je sama nejlepdim motivatorefh.* >

Efektivni motivace dle ,Dvoufaktorové teorie spodopsti F. Herzberga (1957)
zahrnuje spokojenost v praci a spokojenost s praafor této teorie popisuje tzv.
motivatory a frustratory, které ovliuji spokojenost v zasstnani.® S 59 Aby tedy

doSlo k co nejvysSi spokojenosti z&gstnand, je dilezité docilit minimalizaci frustrace
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z navySujicich se poZadavisystémutizeni kvality. Dle ,Hackmanova a Oldhamova
modelu charakteristik prace” (1980) existuji faltokteré maji velkou motivai silu.
Jsou to tzv. realizované koncepce (tj. kombinaatkytvaeni Firozenych jednotek
prace, vytvéeni vztahu se zakazniky, &pa vazba), kliové charakteristiky prace
(t. rozmanitost prace, identita s praci, jeji vg@most, autonomie v praci)fipnivé
duSevni stavy (tj. smysluplnost prace, odfmmost, znalost vysledk a osobni
a pracovni vysledky (tj. mira spokojenosti, fluktea efektivita prace a samotna

motivace) .5 S 278)

Ok tyto teorie popisuji vyznamutkZitosti spravné motivace z&sinand, aby se tak
dosahla co nejvySSi mira jejich spokojenosti. Nwuilil sodasti je tak zejména
komunikace a edukace vSech¢astrenych. Neméa dulezitym prvkem je stanoveni

odpowdnosti a kompetenci (viz Tah.6 — Matice odposdnosti a pravomaoci, s. 57).

S motivaci, se stanovenim odgduosti a kompetenci jako i dalSimi gésti fizeni
lidskych zdrofi Uzce souvisi charakteristika atiehi a jejich kultura. Oddeni klinické
biochemie a hematologie |ze povaZzovat za rychleijgjici se oddleni, ktera sru;ji

k zakladim wici se organizace a stasreé navazuji na tradice fakultni nemocnice.

Zavedenim systémtizeni managementu kvality dle normy ISO 9001setdéd dva
odctleni dostavaji z pozicmpechanistické struktury(tj. predevsim rigidni formalizace
proces, nizka participace zatstnand) do ,struktury organické” (tj. flexibilita
procesi, neustalé zlepSovani a vysoka mira participacecgimand), kterd navazuje

praw na zaklady &ici se organizac{® s®

Zavedeni systémtizeni kvality dle normy ISO 9001 totiz vyZaduje gphost it se,
participovat natizenych procesech a nestale se zlepSovat. Jebk@dgleni klinické
biochemie a hematologie s@sti fakultni nemocnice nelze opomenout i vliv @S
subjekfi na jejichtizeni a #st. K analyze stakeholders se vztahuji také dodivat
téchto oddleni, kterymi jsou pedevSim mistni sklady (tj. sklad materiatechnického
zabezpeéeni a sklad zdravotnického materialu) a nemoudniékarna. Mezi dalSi
subjekty pati dklidova firma, pacienti a zakaznici (tj. klin@gkoddleni). Nedilnou
a vyznamnou mirou se spolupodili na systérmeni kvality i vedeni fakultni

nemocnice, které rozvijeni tohoto systému podporuje
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Analyza stakeholders byla provedena pouze jako moeani, a to na zakla&d
angazovanosti jednotlivychédstniki. Dodavatelé nejsouifmym (Eastnikem systému
fizeni kvality, a proto byli hodnoceni na zakiggiodnoceni dodavat&l, kde oddleni

vyjadiuji spokojenost/nespokojenost s poskytovanim jejlakieb.

Tab.¢. 5 — Analyza stakeholders

Stakeholders Vztah ke zméné Moznost ovlivnéni/Intervence

Prim&ka OKB/OKH | 0/+ komunikace

Vrchni laborantka +/+
OKB/OKH

Manazerka kvality | +
FTNsP a vedeni

FTNsP

Laboranti OKB/OKH| 0/0 komunikace, vzflavani, objaséni
odpowdnosti a kompetenci

Lékai OKB/OKH -/0 komunikace, vz&lavani, objaséni
odpowdnosti a kompetenci

Pacienti na OKH 0 nebyli dotazovani na systéizeni

(Hematologicka kvality

ambulance stacioha

Zakaznici OKH a +
OKB (klinicka
odctlenti)

Vedeni FTNsP +

(Legenda: 0 (neutralni), + (pozitivni), - (negafiyn
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Pokra&ovani Tab¢. 5 — Analyza stakeholders

Dodavatelé (Uklidova + nebyli dotazovani na systétizeni
firma, zasobovaci kvality
sklady FTNsP a
Lékarna) —
hodnoceni
spokojenosti
OKB/OKH
Tab.¢. 6 — Matice odpaosdnosti a pravomoci
Proces Vedouci Manazerka Manazerka | Zaméstnanci
OKB/OKH | kvality kvality OKB/OKH
OKB/OKH FTNsP
Politika kvality, O O S S, |
systém
managementu
kvality, jejich
pirezkoumani
Rizeni lokalni S O S
dokumentace o
(+ lokalni
spravce
dokumentace)
Rizeni metrologie | S O I S
(+ spravce
metidel)
Neshody, jejich S, | O,S S, | O,S, 1

hodnoceni,

Preventivni a

napravna opatreni
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Pokraovani Tab¢. 6 — Matice odpotdnosti a pravomoci

Hodnoceni S O I
dodavateki

Rizeni lidskych [e) O I
zdroj:

» Komunikace/
sdileni
informaci

» Hodnoceni
spokojenosti

» Hodnoceni
zameéstnanai

» Adaptaéni
proces

> Vzdélavani

Externi O 0O,S I
komunikace,

marketing

Proces zlepSovani | O O S

(Legenda: O — Odp@dnost, S — Spoluprace, | — Informace)
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5. IMPLEMENTACE (VJSN EN ISO 9001:2009 NA
ODDELENI KLINICKE BIOCHEMIE A
HEMATOLOGIE

Implementace systémiizeni kvality na Od#éeni klinické biochemie a klinické
hematologie je v této praktickéasti popsana formoufipadové studie. Samotna
implementace probihala jako projekt zaydidzmeny v systémuizeni kvality, ktery byl
strategickym planem vrcholového managementu FTMsRtery z&al poptavkovym
fizenim. Strategicky plan byl tak vysledkem systéémiizeni a zahrnoval aktivity
zantiené na udrZeni dlouhodobého souladu sjednim Havniii FTNsP
a sogasnymi podminkami poskytovani zdravotnitg@é/CR. Implementace, jak jiz
bylo ¢asté&n¢ popsano v kap:. 3. 2 Metodologicky postup, probihala v nasledafic
krocich:

v piipravna faze zemy (,strategicka analyza a formulace strategje”
v proces implementace 2Zmy (,implementace strategie“a

v hodnoceni procesu zmy (,strategické kontrola?). (s 2®

Pro zavedeni zémy v systémuizeni kvality, tj. implementaci systéntizeni kvality
dle normyCSN EN ISO 9001:2009 na Odédni klinické hematologie a biochemie jsme
se rozhodli naiglomu roku 2008/2009 z nasledujicialvddi:

1. Na Odcleni klinické hematologie a biochemie byly a jsdadeny vysSi naroky ze
strany zdravotnich pojigven (resp. Uhradové vyhlasky Ministerstva zdraiomui
CR).

2. Tato oddleni jsou nej¥tSimi ze vSech ostatnich laborétdJLM, tedy poskytuji
sluzby nejvysSSimu p@tu zakaznik.

3. Systéntizeni kvality je nutné neustale zlepSovat a vyvijet

4. Implementace nového systérfimeni kvality zajistilo &mto oddlenim také moznost
inovace pracovniho prasdi a technického gaeni.

5. Navrhovana zrna v systému fizeni kvality byla iniciovana vrcholovym
managementem FTNsP, vedoucim ULM a vedoucimisaranci échto oddleni.

6. Vysledky externich auditvedly k systematizaci jednotlivych proéea sjednoceni

dokumentace.
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5.1 Fipravna faze znény

Proces implementace systérfimeni kvality trval na Oddeni klinické biochemie od
prosince 2008 €ervna 2009 a na Odeeni klinické hematologie od ledna 200%ijra
2009. Na rozhodnuti zavedeni systérfimeni kvality dle 1SO 9001 navazovalo
poptavkovéiizeni, kterého if@dmétem byla certifikace échto dvou oddeni. Na
zaklad tohoto tizeni byla tedy vybrana organizace, kter4 se smiluxavazala

k provedeni certifikéniho auditu a dvou periodickych audit

5.1.1 Cile

Hlavnim cilem bylo fipravit tato dva odéleni k implementaci systéntizeni kvality
dle normyCSN EN ISO 9001:2009 ,Systémy managementu kvalitozadavky".
Terminem spléni tohoto hlavniho cile byl posledni kvartal rokQ02. Pro pdeby
diagnostiky a efektivniifpravy k zavedeni zémy byly stanoveny tyto dil cile:

v dikladné analyzovat satasnou situaci se zafenim na prosedi, dokumentaci
a probihajici procesy do konce unora 2009 pro OKIB konce k¥tna 2009 pro
OKH;

v Zjistit postoje a nazory vSech z&smand k zavadni zmeEny v systémuizeni
kvality do konce ledna 2009;

v’ pfipravit oddleni na proces implementace po strance technickiranistrativni
do konce bBezna 2009 pro OKB a do konéervence pro OKH;

v’ Zjistit spokojenost zasstnané po ukorgeni procesu implementace &any;

<\

zjistit a nasledaéiesit aktualni problémy, nedostatky na pracovisti a
v’ zajistit pro zamistnance podjpné aktivity ze strany managementu.

5.1.2 Plan

Plan procesu implementace @my probihal sotasré s diagnostikou systémkizeni

kvality na Oddleni klinické hematologie a odigni klinické biochemie.
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Tab.¢. 7 — Plan implementace 2ny v pribéhu diagnostiky

Proces Ocekavané Cilova skupina/ Datum konani/hlavni
vystupy ) . resitel
Ucastnici
Pracovni Poptavkovéizeni |vedouci ULM teditel | prosinec 2008/leden

schiizky v ramci
diagnostiky
V procesu

zavadéni zmeény

Schvaleni

Finartni rozpaet

FTNsP, primé&a a
vrchni laborantka
OKB a OKH,
manazerka kvality
FTNsP

2009

manazerka kvality
FTNsP ve spolupraci
s astniky (viz. cilovd

skupina/dastnici)

Diagnostika Situani analyza |vSichni zandstnanci |leden 2009
OKB a OKH OKB a OKH OKB a OKH, . .
_ manazerka kvality
i manazerka kvality
SWOT analyza FTNsP
FTNsP

OKB a OKH
Obeznameni Zapisy vedouci zaréstnanci | prosinec 2008/leden
personalu z provoznich a zangstnanci 2009

S pripravovanou

schizi

manazerka kvality

zménou .
FTNsP a vedouci ULN
Priprava Zaznam planu vedouci ULM, leden/anor 2009
LogFrame (viz. Friloha¢. 6) |primaka a vrchni . _
manazerka kvality
laborantka OKB a
FTNsP
OKH, manazerka
kvality FTNsP,
zamestnanci OKB a
OKH
Analyza Tabulka analyzy | za#stnanci leden — bezen 2009

stakeholders

manaZzerka kvality
FTNsP
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Pokratovani Tabg. 7 —Plan implementace ziny v priibéhu diagnostiky

Studium a Analyza vedouci zaréstnanci, | listopad — prosinec
analyza dokument zamestnanci, manaze2008
dokumenti na kvality OKB a OKH, . .
Neshody ] _ manaZzerka kvality
OKB a OKH spravce nridel OKB
] FTNsP
o Doporuweni a OKH, spravce

Pozorovani

lokalni dokumentace

OKB a OKH,

manazerka kvality

FTNsP
Stanoveni matice Ustanoveni vedouci zaréstnanci, | inor 2009
odpowvédnosti a |lokalniho dottené osoby

politiky kvality

manaZzera kvality,
spravce niidel a
spravce lokalni
dokumentace
Napli prace
Politika kvality

Matice

odpowdnosti

(manazer kvality a
spravci), manazerka
kvality FTNsP

manazerka kvality
FTNsP ve spolupraci
s Wastniky (viz. cilovd

skupina/@astnici)

Priprava fizené
lokalni
dokumentace a

aktualizace SLP

Seznantizené
lokalni
dokumentace a je

opakovana revize

lok&lni spravce
dokumentace,
imanaZzer kvality OKE
a OKH, manazerka
kvality FTNsP

leden — bezen 2009

opakovana revize -

dosud

manaZzerka kvality
FTNsP a manaze
kvality OKB, OKH
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Pokratovani Tabg. 7 — Plan implementace 2ny v priibéhu diagnostiky

Piiprava
Metrologického
Fadu a zajis€ni

metrologie

Metrologickytad
Servisni knihy
Revize dokumerit

Kontrola metidel a

pristroja

Doplreni
pristrojove

techniky

Doplreni
kalibrovanych

meéfidel

Objednavani
pravidelnych
bezpeénostre-
technickych
kontrol a kalibraci
stanovenych
pracovnich

metidel

spravci ngridel,

manazer kvality OKE

a OKH, manazerka

kvality FTNsP,
metrolog FTNsP

leden — bezen 2009

opakovana revize —

dosud

spravce nifidel,
manaZzé kvality OKB,
OKH

Skoleni ISO
9001:2008pro
vSechny
zamestnance
OKB a OKH

Prezentace
manazerky kvality
FTNsP a
vedouciho Useku
laboratornich

metod
Poznatky

Prezexni listina

manazerka kvality
FTNsP, vedouci

Useku laboratornich

metod

leden 2009

manaZzerka kvality
FTNsP
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Pokratovani Tabg. 7 — Plan implementace 2ny v priibéhu diagnostiky

Tvorba ISO

smérnic, SOPs

ISO sn&rnice

Revize dle pozadavk

manazerka
kvality FTNsP,
manazer kvality
OKB a OKH,
vedouci Useku

laboratornich

leden — duben 2009

manazerka kvality
FTNsP, mana#e
kvality OKB, OKH

metod
Prezkoumani Zprava z pezkoumani| vedouci biezen/ prosinec a
systému SMK zanmestnanci cast&ne unor 2009
managementu i OKB a OKH, (OKB)
_ Nalezené
kvality manazerka i
_ z&1 2009 (OKH)
neshody kvality FTNsP,

manazer kvality

manazé kvality OKB,

OKB a OKH, OKH, manazerka
vedouci ULM  |kvality FTNsP
1. systémovy Nalezené neshody |manazerka kvéten 2009

audit

(OKB) — Ox

Doporuweni (OKB) -
9x

Nalezené neshody
(OKH) — 2x

Doporweni (OKH) —
12x

kvality FTNsP,
manazer kvality
OKB a OKH,
vedouci ULM

manaZzerka kvality
FTNsP
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Pokratovani Tabg. 7 — Plan implementace 2ny v priibéhu diagnostiky

Skoleni Obezndmeni s ISO | vSichni duben 2009
zaméstnanai — | smernicemi zanestnanci _
manazerka kvality

ISO sntrnice . OKB a OKH,

DalSi postup ISO i FTNsP

-~ vedouci ULM,
certifikace
manazerka

Samotny proces ISO |kvality FTNsP
certifikace, Politika

kvality a cile

Prezexini listina

Certifikace Zawery certifikatniho | manazerka cerven 2009 (OKB)
auditu kvality FTNsP,
vedouci ULM,

vSichni

listopad 2009 (OKH)

zamsstnanci
OKB a OKH,

5.1.3 Proces implementace 2ny

DuleZitou sodasti vlastni implementace procesuéambylo nejprve stanoveni politiky
kvality, vize a cili OdcEleni klinické biochemie a klinické hematologie pak 2009.
Spolg&nym cilem byla zejména implementace systéimani kvality dleCSN EN ISO
9001:2009. VSechny nasledujici aktivity préjgti zmeny byly v relativié kratkém
c¢asovém uUseku implementovany. Po d&&s@m odsouhlaseni vSech zamand
k zavedeni zrny, zhodnoceni stavajici situace, analyzy vSechumhakfi se z&alo
pracovat na dalSich aktivithch. Podrobny procesésystizeni kvality byl popsany

v ,Prirucce kvality.”

Na zéklad rozdsleni jednotlivych procespodle normyCSN EN ISO 9001:2009 se
postupr zpracovaly vSechny simice dle pozadawknormy. Ukazalo se, Ze ngpgim

problémem budéizeni lokalni dokumentace, a to zejména jeji olusdtd pravidelna
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aktualizace. DalSi problémovou oblasti byla mety@p kde u ¥tSiny peistroju
a nefidel chykEla dokumentace a dopa@ena ozné&eni. Nicmég tento problém byl
také jeden zivodi, pro: se zde norm@SN EN ISO 9001 zavéth.

VSechny dokumenty, zaznamy a fornifel@a &chto oda@lenich dostaly tedy jednotnou
formu a staly se takizenou dokumentaci. Na a#ldnich byl po¥ienim stanoven tzv.
lokalni sprdvce dokumentace, kterého naplni prédagdiZovat efektivni systéiizeni

mistni dokumentace.

Nevyhnutelnou satastizavadni zmeny bylo stanoveni a definice zakladnich préces
na oddleni. Pro ¥t3i efektivitu byly procesy na v3ech atiehich ULM rozaéleny na
hlavni,fidici a podprné (viz. Obrg. 2, s. 27 a Rloha¢. 4, 5). Hlavni procesy se tedy
piimo tykaly realizace produktu. Jsou z#eny gedevSim na zakaznika. Aby byly
pozadavky spkny, musely byt hlavni procesy podpay dalSimi ridicimi

a podmirnymi procesy, které se prolinaly s celym systémemagementu kvality.

Pii postupném zava@di zmeny v systémuiizeni kvality jsme museli fppracovat
dalezity podgirny proces, kterym byla metrologie. NormizsN EN ISO 9001:2009
nam ginesla i do tohoto procesutéi padadek a orientaci. Préwna zaklad normy byl
opét powtenim stanoven tzv. spravceciidel, kterého naplniinnosti je zajini

pravidelné udrzby a kontroly vSeckigiroji a metfidel na €chto od@lenich.

Velmi dalezitou oblasti bylo pro nas samotnéezkoumani systému managementu
kvality na Oddleni klinické hematologie a klinické biochemie, i@ jsme poprvé
zjistovali efektivitu vSech probihajicich proéesPrvni gezkoumani managementu

kvality probzhlo v breznu 2009 a na certifikaim auditu bylo hodnoceno klagin
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6. HODNOCENI PROCESU IMPLEMENTACE ZM ENY

Hodnoceni procesu implementaceény probihalo pibézre, tj. jiz v procesu fipravy
a samotného zavédi normy a po jejim us8ném zavedeni. VeSkeré hodnoceni je

souwasti ,,Zpravy z pezkoumani systému managementu kvality* OKB i OKH.

6.1 Zhodnoceni vysledt z auditia a analyzy prostedi

Nalezy (tj. doportieni a neshody) ze systémoveho interniho auditu jak@ezy (tj.
pozorovani a filezitosti ke zlepSeni) byly wgSeny do certifikéniho auditu obou dvou
odctleni. Nalezy z certifikéniho auditu na OKB a OKH byly vypadany v pitb¢hu
roku 2009. (viz. kap. 4.2, 4.3)

Vysledky z analyzy pracovniho présti OKB a OKH (viz. kap. 4.4) poukazaly
zejména na stavebni nedostatky OKH, které kdgt&né odstragny rekonstrukci
laboratorni¢asti v ptibéhu roku 2009. Klinickacast Zistala v fivodnim stavu. Na
Oddleni klinické biochemie doSlo kipstavis laboratornicasti v gizemi. Pro odéleni
byl v roce 2009 navySen jejich rozfm, z kterého mohlgerpat finakni zdroje pro
obnoveni pistrojové laboratorni techniky a dalSih&igtuSenstvi (nap nabytek, ...).
Ok¢ oddcileni nedisponovala procesem, ktery by Zap&l efektivni
a dostaujici metrologii. Pracovigt tedy byla nasledn dovybavena pracovnimi
kalibrovanymi ngtidly, kterd zajiguji monitoring teploty, vlhkosti vzduchuiasu
a dalSich mrenych parametr Vysledkem analyzy pracovniho priesdi byl také
nedostaujici systém tizeni dokumentace, ktery neélm charakter tzv. tizené
dokumentace. VSechny dokumenty (tj. forntaldzaznamy,...) byly sumarizovany do
jednoho souboru, tzv. ,Seznamu lokélni dokumentad&echny dokumenty dostaly
.-novou podobu“, tj. byly ozngeny a za&aly byt fizeny dle ,Dokumentmiho fadu
FTNsP* a pozadawkISO 9001.
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6.2 Hodnoceni spokojenosti zdkaznik

Zakaznici obou dvou odténi jsou klinicka pracoviStFTNsP, v ojediélych pripadech

i pracovist IKEM. V ptipact Oddleni klinické hematologie se mezi zakaznikyipaji

i pacienti Hematologické ambulance a stacien&koumanou populaci jsou tedy
primé&i/prednostové oddeni/klinik FTNsP (n = 22).

Hodnoceni zakaznikprokEhlo za spoluprace odiéni a manazerky kvality FTNsP na
obou oddlenich v prosinci 2009 formou dotaznikovehoi&eit (viz. Riloha ¢. 1).

V tomto Seiteni se hodnotigthto 10 oblasti: rozsah provdych vysSeteni, resp. jejich
dostupnost a spokojenostaiito sluzbami, spokojenost s interpretacemi a kdatem
vysledii v nemocninim informa&nim systému (NIS), komunikace laboratornich
pracovniki s klinikou/oddlenim, spokojenost s informacemi o novych videich,
moznosti nalezeni novych informaci o novych vie&eich, spokojenost s kigovanim
telefonickych dota, dotaz na pozadavky novych vy&sti, spokojenost, resp. dotaz na
piinos pdadani semind@ pro klinickA pracovi&, dotaz na pozadovana témata

odbornych semirié a celkova spokojenost se sluzbafiti.*%

Tii otazky v dotaznikovém &ehi jsou uzatené, d¢ jsou polouzakené, jedna je
otewena a na 4 otazky se odpovida forndaelné skaly. Toto Stni neni pojato jako
kvantitativni vyzkum v celém rozsahu, proto zde kihykompletni metodologie

dotaznikového Sitni.

6.2.1 Hodnoceni spokojenosti zakazaiokB “°

Prvni dotaznikové S&ni na OKB prokhlo jiz v prosinci 2008 pro&tdnictvim
e-maili, proto je mozné provést i porovnéni s rokem 2008ratnost dotaznikv roce
2009 byla 52,6% (n=22), coz je Qat oproti roku 2008 (37%, n=22) o 15,6%. Pro
100% zakaznik byl rozsah provashych vySeteni, jak v roce 2008, tak v roce 2009
dosta&ujici (100%). Oblast interpretace a komeéataysledki byla hodnocena Skalou
(tji. Lvyborné — 5 velmi Spatné). VSichni zakazrid0%) hodnotili tuto oblast na Skale
¢islem 1 (tj. vyborné hodnoceni). St&jmomu bylo i vroce 2008. Komunikace
laboratornich pracovniks klinikou se podle dotaznikovéhoi®eti z roku 2009 zlepSila
0 10% (rok 2008 — 85,5%; rok 2009 — 95,5%). 5% zimianych uvedlo hodnoceni
¢islo 2 (tj. dobré hodnoceni). #gob vyhledavani informaci, jejich dostatek tdoec
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poznatek o jejich existenci uvedlo jako ddsiéci 100% zakaznik coZ je oproti roku
2008 ot narst, a to o 10% (rok 2008 — 90%). OKB i OKH gejiuji nové informace
na lokalnim Intranetu a formou e-mailDle odpo¥di dotazovanych jsou telefonické
dotazy vyizovany dostain¢ (100%). Vroce 2008 takto odp&lo 85%
dotazovanych. Ztohoto vysledku lze tedyébpsuzovat na zvySenou spokojenost
s poskytovanymi sluzbami OKB. Klinick&d pracovistidle v dotaznicich uvedla na
otazku ,Postradate¢jaké vySeteni?” tato vysSeeni — diferencialni rozpet leukocyl

v punktatech a vySeini testosteronu. Na tuto otazku odgio ano 10%
dotazovanych. QbvySeteni byla jiz zéazeny do nabidky poskytovanych sluzeb OKB.
Na otazku ,Povazujete zaiposné ptadani semin@ OKB pro kliniky?* odpowdélo
100% dotazovanych ano. V porovnani s rokem 200fdea o stejny vysledek. Na
dalSi souvisejici otazku ,Jaka témata odbornychirs@i OKB by pro Vasi kliniku
byla ginosna?" odpodélo 20% zakaznik nasledova — hodnoceni renalnich funkci
a maovych nalea pro revmatologii a dynamika hodnot a intervaly imeantrolami
pro otorinolaryngologii. Ostatni zakaznici se loté@tewené otazce nevyjéd. Tato
témata byla Zazena do semin@v lednu 2010. Celkova spokojenost se sluzbamigkte
OKB poskytuje, byla hodnocena na 95,%¥lem 1 (tj. vyborné hodnoceni), coz je
oproti roku 2008 (88%) nast o 7,5%.

6.2.2 Hodnoceni spokojenosti zakazaioKH @9

Prvni dotaznikové Seni na OKH proéhlo teprve v prosinci 2009, proto neni mozné
provést srovnani s@dchozim rokem. Dotaznikové &t prokhlo také formou
e-maili. Navratnost dotaznik byla 60,0% (n=22). Pro 100% z&kaznikyl rozsah
provadnych vyseteni dostaujici (100%). Oblast interpretace a komeéataysledki
byla hodnocena Skalou (tj. 1vyborné — 5 velmi $@ptvSichni zakaznici (100%)
hodnotili tuto oblast na Skal€islem 1 (tj. vyborné hodnoceni). Komunikace
laboratornich pracovniks klinikou byla hodnocengislem 1 (tj. vyborné hodnoceni)
u 98,0% zakaznika 2% dotazovanych uvedlo hodnocéisio 2 (tj. dobré hodnoceni).
Zpusob vyhledavani informaci, jejich dostatek @&ec poznatek o jejich existenci
uvedlo jako dostaujici 100% zakaznik OKB i OKH zveejiuji nové informace na
lok&lnim Intranetu a formou e-mail Dle odpo¥di dotazovanych jsou telefonické
dotazy vyizovany dostatné (100%). Klinicka pracovistdale v dotaznicich uvedla na

otazku ,Postradate ¢jaké vySeteni?“ toto vySdeni — statimové vysSesni lupus
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antikoagulans. Odp&d’ ano uvedlo 10% dotazovanych. V gasné dob je na toto

vySefeni podana zadost o nasmlouvani danych metodilkd’pojiou. Na otazku
.Povazujete za inosné ptadani semina OKH pro kliniky?* odpo¥délo 100%

dotazovanych ano. Na dalSi souvisejici otazku ,Jék#@ata odbornych semifiaOKH

by pro Vasi kliniku byla finosna?“ neodp@dél Zadny z dotazovanych zakazaik

Celkova spokojenost se sluzbami, které OKH poskytbyla hodnocena na 95,5%

¢islem1l (tj. vyborné hodnoceni).

Tab.¢. 8 — Hodnoceni zakaznilOKB

o O (] o - —
+— > O e c c ‘O — (%))
73 O % < O
= |z _ 8% |85 |8 §lo8E|% |Eo| S8
S = cS5| 228 o | eS| 85| E S5 S&| So
o = o | 2o c 2 o = 0| E s | B0 c™| S.Q
o © T | 6 €3 5= Eox| 55| O O 8o c e
S S Yo| 552 £ S>0| R0 B R 8«5'5 Sz
° © 0 | 2x9 5 | 232 £ o8| 0L | x£55 ©8
(@) z x| £Ecs| ¥Xon Ecsldos| o | as o an|l On
OKB | 52,2%| 100% 100% 95,5% 100% 1009 100% 10/0% 100% 5985,

52,2%

95,5%

1 nn’no/

100,0%

100,0%

100,0%

O Navratnost
B Rozsah vysetfeni

O Interpretace a komentare
vysledk

O Komunikace s klinikou

B Informace o novych
vysSetfenich

O Pfehled o existujicich
vySetienich

@ Telefonické dotazy

O Postradani vysetieni

B Pfinos pofadanych seminafa

@ Celkova spokojenost

Graf&. 1 — Hodnoceni zakazrilOKB (n = 22)“
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Tab.¢. 9 — Hodnoceni zakaznilOKH
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O Navratnost
B Rozsah vysetfeni
O Interpretace a komentare
vysledk
O Komunikace s klinikou
95,5% 60,0%
100,0% )
10.0% 100.0% B Informace o novych
! vysetienich
100.0% O Pfehled o existujicich

vySetienich

100,07 i
00,0% 100,0% [ Telefonické dotazy

O Postradani vysetieni
B P¥inos pofadanych seminaf

@ Celkova spokojenost

Graf¢. 2 — Hodnoceni zakazrilOKH (n = 22)“%

6.2.3 Hodnoceni spokojenosti paciégn®KH “V

Hodnoceni spokojenosti paciéntprobihlo v listopadu 2009, spale¢ na vSech
ambulancich FTNsP. Tentotakum byl zahajen a vyhodnocen manaZerkou kvality
FTNsP. Oddleni Klinické hematologie se tohotoigkumu &astnilo poprvé. Rizkum
hodnoceni spokojenosti probihal formou dotaznikovééteni. Dotaznik obsahoval 2

otevkené otazky, 6 uzaenych otazek a 7 otazekiselnou Skalou (viziflohag. 3). 9

OKH m¢élo 70% navratnost dotazrik(viz Graf ¢. 3, s. 73). Celkovy pm@t rozdanych
dotazniki byl 50 ks (n = 50). Z celkového §o 50 dotaznik odpovidalo tedy celkem
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70 % (35) ambulantnich paci@éntPraimérny vek ambulantnich pacieitbyl 63 roki.
Poprvé navstivilo tuto ambulanci 6 % (2) padeatvicekrat ji navstivilo 94 % (32)
pacienti. Ve 32 % (11) Slo o muze a v 68 % (23) se jedpateny.

Na otazku— ,Ve kterou dobu klienti ambulanci navstiviliZ‘celkového pé&tu paciend
odpovidalo celkem 97 % (35) paci@n®7% (34) pacierit odpovdélo ano na dotaz,
zda byli gedem objednani. Pouze 1 pacient uvedl, Ze neleglgm objednan. Klinicka
¢ast Oddleni klinické hematologie, tj. Hematologicka aminda a staciofare wtsing
piipadi svoje pacienty if@dem objednavaji. Na otazku ,Jak dloukiekali na
vySeteni?* odpo¥délo 97% (35) do 30 minut, coZ je doba vSeoligoovaZzovana jako
standardni. Na otazku ,Jaka byla spokojenost didisn ¢ekarny?“ se odpovidalo
formou Likertovy Skély (. 1 — nejlepSi — 5 nejBdr Hodnoceni je zobrazeno

v Tabulceg. 10.

Tab.¢. 10 — Hodnoceni spokojenosti paciestprostedimcekarny

Hodnoceni 01 a2 a3 04 as

Odpovédi | 19 % (6) 28% (9) | 53 % (17) 0 % (0) 0 % (0)

Souvisejici otdzkou k prasddi ambulance je i dotaz na dostatek mist k seZ6#.(25)
dotazovanych uvedlo, Ze ambulance ma dostatek kisiszeni, negati¥nodpovdélo
24% (8) pacierit Toto hodnoceni koresponduje také s analyzou prabo prostedi
OKH. Jednou zipominek ambulantnich paciéntbyla také nemoZznost étrani

¢ekarny. Ambulance je totiZ situovana v suterénireagsou pouze ve vygetnach.

DalSi dotaz byl sgfovan na informovanost o déltekani. 39% (13) pacieintuvedio,
Ze neéekalo na vyséeni, 55% (18) paciettuvedlo, Ze byli informovéani ¢ekaci dok

a 6% (2) pacierituvedlo, Ze je nikdo neinformovalcekaci doB.

Dotaz na chovani zdravotnického personalu byl #lerddo dvou otazek, ve kterych
meli pacienti hodnotit chovani lékského a chovani nelélského personalu. 91% (31)
pacienti hodnotilo chovani Iékakého personalu pomoci Likertovy Skaly 1 (tj. nesie

a 9% (3) personél ohodnotildislem 2 (tj. velmi dobry). Chovani nelék&ého
personalu hodnotil@dislem 1 94% (32) pacieint 3% (1) pacierit ohodnotilo chovani
¢islem 2 a 3% (1) pacienbhodnotilo chovantislem 3 (tj. dobry).
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Pacienti ambulance dale hodnotili, jestli byla zadna jejich intimita
a soukromi v pibéhu vySetovani. 91% (31) pacieituvedlo na Likertoy Skalecislo 1

a 9% (3) pacierituvedlocislo 2.

DalSi oblasti, kterou pacienti hodnotili, byla ssortelnost odpo&di Iékae o jejich
zdravotnim stavu a o dalSick®. 88% (29) pacierit uvedlo na Skéaletislo 1 jako
odpowd’ na srozumitelnost o jejich zdravotnim stavu a ¥2Y¥gpacieni hodnotilo tuto

otdzkucislem 2. Informace o dalSidée byly srozumitelné hodnocenim vybér85%
(29) pacienim a hodnocenim velmi déd 12% (4) paciefit

V zawru dotaznikového Seni neli pacienti zhodnotit celkovou kvalitu poskytované
p&e na ambulanci. 88% (30) paciénhodnotilo kvalitu poskytované pé jako
vybornou, 9% (3) pacietitohodnotilo kvalitu poskytované @& jako velmi dobrou

a 3% (1) paciefitji ohodnotilo jako dobrou®”

Navratnost dotaznika z ambulanci FTNsP

1 o,

909
o 88%

70%
70% 66%
0 o — 62%
60% 54% 54% =
O,
48% 44%

30%| 282°26% 24%

Graf ¢. 3 — Navratnost dotaznikz ambulantniho fizkumu spokojenosti pacient
2009“Y)
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6.3 Hodnoceni dodavatai

Hodnoceni dodavatielprobshlo v prosinci 2009 prostdnictvim dotaznikového $eni,
které provadi Oddeni klinické biochemie a Odteni klinické hematologie, resp.

manazé kvality téchto oddleni (viz. Rilohac. 2).

6.3.1 Hodnoceni dodavatloKB “°

Oddleni klinické biochemie pouziva tzv. uzamé systémy jednotlivych vyrobc
Nakup a distribuci zprostdkovava tedy Lékarna FTNsP. V prosinci 2009 bylo
provedeno prvni hodnoceni dodavateHodnoceno bylo 7 hlavnich dodavitel
piicemz vSichni byli hodnoceni jako &gobili (index zsobilosti = 3,0, tj. zfisobili

s vyhradami)“”

6.3.2 Hodnoceni dodavaloKH ¢

Odctleni klinické hematologie také pouZziva tzv. uzny systém jednotlivych vyrobc
Nakup a distribuci off zprostedkovava Lékarna FTNsP. V prosinci 2009 bylo
hodnoceno 13 dodavatel piicemz vSichni byli hodnoceni jako &gobili (index
zpasobilosti = 3,0, tj. zfisobili s vyhradami)3?

6.4 Hodnoceni spokojenosti za#istnanai

Hodnoceni spokojenosti za&stnanéd na OKB i OKH probihalo formou
strukturovanych rozhovar Tyto rozhovory probihaly vieznu 2010, tj. jiZ po
dostaténém odstupu po zavedeni nor@gN EN ISO 9001:2009. K rozhovon byli
Gcelow vybrani tito zamistnanci (informanti) — manazerka kvality OKB a OKH,
primé&ka OKB a OKH, vrchni laborantka OKB a OKH a 2 ladrutky z oddleni OKB,

v pripadt OKH 1 laborantka a 1 sestra z OKH ambulance. Etaat byla manazerka
kvality FTNsP. Rozhovory probihalytimo na oddleni. Z tohoto dvodu je nutné
poznamenat, Ze mohlo dojit ke zkresleni vysiealkalyzy rozhovar. Vybér otazek byl
koncipovan pro zjighi vztahu k implementované 2ng. Pro rozhovory bylo pouZito
téchto 5 otazek:
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1. Jak jste spokojena se sasnym systémeifizeni kvality na odéeni?
2. Zaznamenala jste Zmu ve svych pracovnich povinnostech?

3. Pokud ano, jakou zénu jste zaznamenala?

4. Ceho jste se nejvice obavala?

5. Jak jste byla spokojena se systéntézani kvality ged zavedenim zény?

6.4.1 Analyza hodnoceni spokojenosti z&tmanai

Pro analyzu rozhovérbyly pouzité 4 kategorie na zakkadelektivniho kddovani, ke

kterym byly @ifazeny jejich dimenze.
v' Kategorie | — spokojenost(Dimenze — spokojeny/nespokojeny)
v' Kategorie Il — stupeii zaméstnanosti (Dimenze — vice prace/m&prace)

v' Kategorie Ill — vztah ke zméné (strach, obavy, |hostejnost, radost, ...)

(Dimenze — pozitivni/negativni vnimani (emoce) kexdeni zniny)

v’ Kategorie IV — stupai participace zangstnance nazméné (Dimenze —

Gcastnim se (aktivni)/n€astnim se (pasivni))

Tab.¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

Informant | Cislo | Odpovéd’ Kategorie Dimenze
otazky | (doslovny prepis) a o (pripadné
(Kategorie jsou .

kédovani vlastnosti

v textu podtrzene a 5
I kategorii)
ozna&enécislem

kategorie.)

1. Jak jste spokojena se saiasnym systémeniizeni kvality na oddleni?
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Pokraovani Tab¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

Manazerka

kvality

1

»S€e sodasnym
systémentizeni
kvality jsem
spokojena,
nicmeére se
obavam" ze bude
nedostaujici a
budeme muset
zavadt dalSi
zmeny. Budeme se
muset pipravit na
akreditaci
NASKLem.*

spokojenost

obavy

Primé&ka

Jsem spokojena

s tim, jak jsme to
zvladli, ale utité to
neni dost".
Nechapu chovani
zdravotnich
pojistoven a
doufam", 7e se to
vyieSi._Podivejte se
na to, kolik nas to

stalo a jest stat

bude!"*

spokojenost

obavy, hrv

Vrchni
laborantka

»JO, J& jsem moc

spokojend. Tolik

se toho nikdy

neuctlalo jako tel’.
1«

spokojenost

pozitivni vztah ke zrmé
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Pokraovani Tab¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

Laborantka,
(usek
piijmu

materialu)

1

~Smich. Myslim, Ze
se to obech
zlepsilo', ale
odcEleni si stej
ohcas dlaji, co

chtji. To je hrozné

s &mi sanitdi "'

Velkou zneénu jsem
nezaznamenala,
akorat musime

vyphiovat tento

papir" o &ch
neshodéach. Jestli
jsem spokojena?

Pokrieni rameny

Asi anq to vSechno

stejre déla pani

doktorka."V

[ 11, IV

spokojenost
hnév
vice prace

pasivita

Sestra
v OKH

ambulanci

.Jajsem byla a
isem spokojena

Vzdyt jste victla,
jak to tady
probihlo. Na

zaznam teploty

jsme si jiz zvykly,
vid’ Marusko. A nic
jiného se snad po
nas ani neckito.
Ale méame radost,
Ze se to povedlo,

ze?"

spokojenost
radost

vice prace
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Pokraovani Tab¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

2. Zaznamenala jste zninu ve svych pracovnich povinnostech?

3. Pokud ano, jakou znénu jste zaznamenala?

Manazerka | 2, 3 ~Smich, no wité jsem | I, II, IV, | nespokojenost
kvality zaznamenala zénu
) radost
v tom mnoZstvi papir
"I UKits se_hodss vice prace
ucklalo i to prostedi
vypada lépe"
Prim&ka 2,3 Ano, ukits ', vzdy I, 1 spokojenost
jste mEla moznost to
_ ] radost
tady vidt predtim a
ted. Zmeéna je utite stejné mnozstvi prace
vidét a vSichni jsme za
to moc radi" Ale pro
me je vSe jako fedtim
I«
Vrchni 2,3 .No, utite". Zejménal I, Il spokojenost
laborantka to prostedi, to UZ jsme

potiebovali." Ja jsme

dala do peéadku
alespa papiry
zanestnand, jinak

ne.

stejné mnozstvi prace
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Pokratovani Tabg¢. 8 — Analyza rozhovdérna OKH

Laborantka,
(usek
piijmu

materialu)

2,3

»ANO0, zaznamenalz
konené se
vymalovalo,
poloZilo nové lino a
dostali jsme nové

stoly. Je to ufité

lepsi "

navic papir o
zaznamu neshdd*

Pro nas je

11,
"

spokojenost

vice prace

Sestra na
OKH

ambulanci

2,3

,NO, zejména ty
papiry", ale zbavili

JSme Sse

nepotebnych
papif a krang " .

vice prace

Zmene

4. Ceho jste se nejvi

ce obavala?

Manazerka

kvality

,Moc jsem si
neuntla predstavit,

ale asi prace n&ch
smérnicich a dét to

vSechno do p@dku
IV «

v

aktivita

Prim&ka

Meli jsme obavy,

protoZe to tady

vypadalo strash

Ale zvladli jsme to
I«

obavy, spokojenost
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Pokraovani Tab¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

Vrchni 4 »,NO Urité, zejména to Il | obavy, spokojenost
laborantka prostedi a vybaveni nebylo
idealni. TakZe se hodn

udélalo a tel’ to vypada

mnohem |épé' .«
Laborantka 4 ,Béli jsme sé", ale Il |strach
(Gsek gijmu nakonec to nebylo tak
materialu) strasné.”

5. Jak jste byla spokojena se systémefizeni kvality pred zavedenim

zmény?
Manazerka 5 »,NO, tak my jsme do toho | | spokojenost
kvality museli jit. Nic jiného nam

nezistavalo. Ale td’ je to

lepsi, to ukits ', ted’ uz to
b&zi samo.*”

Primé&ka 5 LUKite je to lepsf, nezto || spokojenost/

bylo. Ale kdybychom )
_ _ nespokojenost
nemuseli, tak do toho asi
nepijdeme. Myslim, Ze

jsme to zejména patovali

na vybaveni — to bylo

hrozne*
Vrchni 5 »ASi jsme to kjak moc I nespokojenost
laborantka neresili, byli jsme

nespokojeni zejména

s prostedim' — to uz
potrebovalo zninu.”
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Pokraovani Tab¢. 8 — Analyza rozhovdrna OKH

Laborantka 5 -Ne, nebylji vzdy’ nespokojenost
(usek to tady bylo hrozné
pifjmu !
materialu)
Sestrana |5 »Nikdy to nebylo nespokojenost
OKH nic moc'. Alespai
ambulanci se tel’ dalo reco
malo do psadku.”
Tab.¢. 9 — Analyza rozhovarOKB
Informant | Cislo Odpovéd’ Kategorie Dimenze
otazky | (doslovny prepis) o
(Kategorie jsou
a kédovani

v textu podtrzené
a ozn&enécislem

kategorie.)

1. Jak jste spokojena se satasnym

systément¥izeni kvality na oddéleni?

Manazerka

kvality

1

»,HM, jsem sice
spokojend, ale
nemiZufici, Ze je
to dostéujici. Vite

— 0 poji¥ovnach

7e jsme to zvladli

! protoze ty
podminky nejsou

idealni.”

' Jsem moc rada,

spokojenost

obavy
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Pokratovani Tab¢. 9 — Analyza rozhovdrna OKB

Primé&ka 1 .Nemohu to moc [, IV spokojenost
posoudit, vice varreknou o
N ] pasivita
doktorky. ™ Ale, myslim,
Ze jsme spokojent
Vrchni 1 ,Ur¢its jsme spokojeni* || spokojenost
laborantka
Laborantka 1 ,Tak...néco se zlepsild. | I, I, Ill |nespokojenost/
(Usek Ale piibylo papifi ", _
. ] ] spokojenost
piijmu podle mého nazarzcela
materialu) zbytesnych"'. Nemyslim, vice prace
Ze jsem spokojend:. 5
hnév
Laborantka 1 LUrEits ano', to je vidkt, [, I spokojenost

jak se to dalo dohromady
I w

pozitivni vztah ke

Zmené

2. Zaznamenala jste zninu ve svych pracovnich povinnostech?

3. Pokud ano, jakou znénu jste zaznamenala?

Manazerka| 2, 3

kvality

,NO, to hods, predtim,
jsem nemusela tolik
v8echno hlidat. Mam na
starosti pravidelnou
aktualizaci vSech sémic,
instrukci, a tak dale,
dotazniky, no a pani
doktorka J. B. zaznamy &
pan Ing. J. P. gfidla.”

I, Iv

vice prace

aktivita
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Pokratovani Tab¢. 9 — Analyza rozhovdrna OKB

Primé&ka 2,3 »ZhEnu jsem zaznamenalall, 1V stejné mnozstvi prace
ale ne v moji prad!. N
5 _ . pasivita
V8echno maji na starosti
doktorky, myslim, Ze to
délaji dokye ™ .
Vrchni 2,3 .NoO, byla to spousta pracell, IV vice prace
laborantka "V ‘museli jsme na tom o
v aktivita
hodre pracovat.” ™ “
Laborantkad 2, 3 JAno" vzdy musime I, IV |vice prace
(Usek zaznamenavalt'’ neshody, o
. _ = aktivita
prijmu zapisovat teploty, a dalSi.
materialu) TakZe ano"*
Laborantkad 2, 3 JAnine" tak, jakse@® |1, 11, IV |stejné mnoZstvi prace
vyZaduje, je ufité sprave, .
L spokojenost
tak to ma byt V. No, ne?
Smich.” aktivita
4. Ceho jste se nejvice obavala?
Manazerka| 4 »ASi toho, jak to vSichni | llI obavy
kvality piijmou, a také toho
papirovani''
Primdka | 4 .Byly obavy". Zejména, | I obavy

jestli to zvladneme
ufinancovat. Nagsti, nam

to vedeni odsouhlasilo.”
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Pokratovani Tab¢. 9 — Analyza rozhovdrna OKB

Vrchni 4 ~NejvétSi obavy jsem a | 11, | obavy
laborantka I "jestli to vibec _
] spokojenost
zvladneme. Nebylo to
jednoduché, ale é&uz je
to zalkhnuty systén.“
Laborantkal 4 JHm, msla™, asi z &ch I, 11, | |obavy
(usek papifi. Ale uz jsme si _
. . nespokojenost
piijmu zvykli "."
materialu) vice prace
Laborantka 4 ,10 spiSe myslim, ze&y | lll, IV |obavy
obavy pani doktorky'. o
pasivita

Nas se to tak moc netyka
IV«

5. Jak jste byla spokojena se systémeitizeni kvality pied zavedenim zrény?

Manazerka

kvality

5

,No, ne moc. Urité to

chttlo zmenu." " Budeme

vSak asi muset jit i do

akreditace''*

nespokojenost
obavy

pozitivni vtah ke

zmene
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Pokratovani Tab¢. 9 — Analyza rozhovdrna OKB

Primé&ka

5

,UKItE se lecos &

zmeénilo, k prosgchu &ci

nas véech". TakZe znina
je videt
z pohledu tohoto systému

" piedtim to asi

moc dobré nebyld'. Co se

me tyce, tak rjaké vyhrady
bych nasld" predtim i te.
Celkow si myslim, Ze jsme

zmenu potebovali® " .«

nespokojenost/

spokojenost

Vrchni

laborantka

,Ne," ted’ je to lepsi" " i
kdyz paad rekdo réco ma.

Paad se gime'v .«

I, 1, IV

nespokojenost/
spokojenost

aktivita

Laborantka,
(usek
piijmu

materialu)

»~Ja jsem byla spokojena i

predtim.”

spokojenost

Laborantka

Je to td’ uriité lepsi, nez to

bylo. Spousta&ci se
zlepSila'.

nespokojenost/

spokojenost

Cilem analyzy rozhovérbylo zjistit vztah zastnand k zavedené zsmé, resp. jeji
spokojenost, participaci a celkové vnimani. Naadkanalyzy @ti zamegrné vybranych
zamestnand z kazdého odfleni |ze gedpokladat celkovou spokojenost sedsmmym
systéememiizeni kvality a nespokojenost gepchozim stavem. Spokojenost je vSak
podmirgna jejich vnimanim, postojem k zavedeniémgn a také participaci na jeji
implementaci a poté jiz kazdodenni realizaci. Cedkapokojenost vyplyva také ze
zmeny pracovniho prosedi (viz. analyza pracovniho priedi, kap. 4.4, 6.1). Lze také
piedpokladat, Ze jakakoliv nespokojenost se systéifani kvality nebudeiptrvavat,
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pokud nebude na zaistnance vyvijen natlak ve smyslu zvySovani aktiitgkud byla
vyjadiena nespokojenost, souvisela grévnafistem pracovnich povinnosti (rfap
»-musime vyphovat tento papir). Ambivalence potispokojenosti a nespokojenosti je
tedy Zejma u kategorii spokojenost, stapeanmeéstnanosti a participace. Zastnanci
také rozliSuji spokojenost s pracovnim predfm a praci samotnou. Je tedy mozné naijit
souvislosti v teorii Frederika Herzbera® % ktery posuzoval fiiny spokojenosti

a nespokojenosti jako Zizné a nezavislé faktory, na které maji vliv tzv.tiwétory

a frustratory. V naSem tipact mezi hlavni motivatory pé#t zlepSeni pracovniho
prostedi (jeho inovace) a mezi frustratory zvySeni pvadch povinnosti
a odpo¥dnosti. Zamgstnanci poaiuji také obavy zejména ze zvySujicich se nénak
fizeni kvality a nutnosti zavedeni dalSich sysiénmag. ,Budeme se musetipravit na
akreditaci NASKLem."). Nefimo Ize gedpokladat i jistou spokojenost souvisejici
s uznanim, ziskanim certifikatu a prestizi &ddi (nap. ,Jsem spokojena s tim, jak
jsme to zvladli. Tolik se toho nikdy negldlo jako tel. Mame radost, Zze se to
povedlo.”). Teorii F. Herzberga potvrzuje také teddackmanova a Oldhamova. Tito
dva autéi kladou vSak také daz na znalosti a dovednosti z&smané ve vztahu

k zavaani zmsny. © S %Y Celkovou spokojenost zasstnand Ize také pedpokladat
zejména z jejich opakovaného proSkoleni, sezndmemysledky vSech audit

a vizualizace a dostupnosti vSech dokumieiento poznatek vychazi z pozorovani,
analyzy dokumerit a prostedi. Zaérem analyzy je tedy mozné potvrdit vztah
spokojenosti na zaklaaelkového vnimani zémy a participaci. Blezitym faktorem je
také Uspch, prestiz, pocit soundlezitosti a odpowosti zamistnand

a proces interni komunikace na pracovisti @adani, vizualizace dokument..).
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7. ZAVER A DISKUZE

Vysledky hodnoceni procesu implementacemynv systémuizeni kvality znamenaly
meiitelné a dobe hodnotitelé vystupy, které byly ziskané na zakledantitativnich

a kvalitativnich dat z analyz v dékpiipravy, samotné implementa€éSN EN 1SO
9001:2009 a po jeji implementaci. Vysledkem je takéznost porovnaniipdchozi

a sowasne situace nejenom na samotnychelahdch, ale i v kontextu spoluprace v celé
nemocnici. Oddeni Kklinické biochemie a hematologie pravidelwyhodnocuje
spokojenost klinickych pracovi$ jejich sluzbami a obeznamuije je s vysledky evide
neshod v preanalytické fazi. Zaznam a monitorové@shod v preanalytické fazi je
dulezitou sowasti monitorovani efektivity procgs a to nejenom Vv ramci
certifikovanych oddleni, ale pedevsim jako jeden z dignastavenych proaesizeni
rizik. HI&Seni neshod v preanalytické fazi tak dop evidenci tzv. mimi@dnych
udélosti. Vysledky &hto  analyz  jsou pravidein vyhodnocovany
a zveejnovany pro vSechny pracoustna tzv. ,Portalu kvality”, ktery byl vyti@n
manazerkou kvality FTNsP prapro tyto &ely. Smyslem je edukace nelégiého
zdravotnického persondlu a trvalé sniZzovanitipaaevidovanych neshod.u2zitym
faktorem je aktivita ze strany O&dni klinické biochemie a hematologie, které
pravidelt poradaji seming& pro nelékisky zdravotnicky personal z oblasti

preanalytické faze a transportu biologického materi

V porovnani se situaciied zavedenim zény a po jeji zavedeni jeakbzité zdiraznit

zejména tyto informace:

v' doSlo kcasténé pgestavld a inovaci pistrojové techniky a zZ&eni obou
odctleni, povedlo se systematizovdizenou dokumentaci a dokumentaci
piistrojové techniky a doslo také k popsani a systieata jednotlivych proces

v bylo zahajeno hodnoceni spokojenosti zakazndlodavatel, kterych vysledky

Vi s

v byly rozdtlené pravomoci a odpeéunosti za jednotlivé Ukoly v systéntizeni

kvality, doSlo k systéemovému hlaSeni a evidenchodss preanalyticke fazi a

v' celkow doslo k ,uklizeni“ obou dvou odtkeni.
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V ramci systémuizeni kvality dle normy ISO 9001 nelze opomensahek 8.5 normy
ZlepSovani.,Organizace musi neustale zlepSovat efektivhostésys managementu
kvality prostednictvim vyuzivani politiky kvality, &ikvality, vysledik audit:, analyzy
dat, napravnych a preventivnich opati a pgezkoumani systému managementu
kvality.© @" s 29 Dle provedené studie tento poZadavek majploba dva oddeni
kontinualré v kazdém procesu. Odéni klinické hematologie dosahlo 93% &Spost

v Externim hodnoceni kvality. V dubnu 2010 &S absolvovalo audit z Narodniho
akredit&niho institutu pro laborate. Zantstnanci tohoto oddleni se aktiva Gcastnili
fady odbornych vz#lavacich akci a v ibéhu roku 2009 byly zavedeny 2 nové metody
k vySetovani trombofilnich stau

Odctleni klinické biochemie dosahlo 90% @Spost v Externim hodnoceni kvality.
Toto odaleni se bude prav¥godobré pripravovat na akreditadleskym institutem pro
akreditaci, podle normy 15 189. Vitehu roku 2009 bylo zavedeno 11 novych metod.
Zamestnanci oddleni se také aktivhicastnili odbornych vzélavacich akci (celkem 19
aktivnich &asti).

Cilem gipadové studie bylo zhodnoceni situatedpimplementaci zémy na Oddleni
klinické biochemie a hematologie, vipEhu implementace a po jejim ukami. VSe
probihalo formou procesnihaigtupu, na zakladprovedenych analyz. Cilijpadové

studie byl tedy spkn.

Zavedeni normyCSN EN [ISO 9001:2009 na O#dni klinické biochemie
a hematologie vedlo zcelacite¢ k celkovému pinosu ve kvalit jimi poskytovanych
sluzeb. Usek laboratornich metod FTNsP a jeh@ledékontinualg pracuji na trvalém
zlepSovani kvality poskytovani svych sluzeb.¢&®Vv o tom také fiprava dalSich
odckleni na certifikaci dleCSN EN ISO 9001 — Farmakologicka labotat@ddleni
klinické mikrobiologie a akreditaci dI€SN EN ISO 15 189 — Geneticka labotato
a Imunologicka laborato V sowasné dob probiha jiz akreditace Odiéni klinické
hematologie NASKLem a Odteni klinické biochemie se do budoucna bude
piipravovat na akreditaci di€ SN EN ISO 15189. Jiz v blizké budoucnosti Ize

piedpokladat akreditaci vSech laboratornich prévapozdji i provozi klinickych.

Certifikace dleCSN EN 1SO 9001:2009 tak umiadje stabilni zaklad pro rozvoj kvality
a nastaveni dalSich systéitizeni kvality.
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ZAV ER

Cilem diplomové prace bylo zdokumentovat a vyhodne§znam systémutizeni
kvality dle CSN EN I1SO 9001:2009 na Ogldni klinické biochemie a hematologie ve
FTNsP na zéklad pripadové studie. ithosem pro diplomovou préaci byly vSechny
poznatky ziskané tpd implementaci systémtizeni kvality, v pibéhu a po jeji
ukonteni. Na zaklad pripadové studie bylo mozné provést srovnani sitpaee a po

zavedeni zrmy na tchto dvou oddenich.

Certifikace 1SO 9001 na Useku laboratornich metdtjezitym meznikem wizeni
kvality ve Fakultni Thomayer@ nemocnici s poliklinikou. Na certifikovanych
odcElenich poskytuje zaklad standaédposkytovanych sluzeb. Kvalinposkytovana
p&e za pomoci dade a efektivd implementujiciho systémutizeni kvality
v laboratornim Useku takiippiva k rychlejsi a kvalit)Si prevenci, diagnostice acle

pacienta.

Implementovany systémiizeni kvality celko¢ prispiva i ke spokojenosti
pacienti/klienta. Implementace normy ISO 9001 ma také vyznam vaduk
zdravotnického i nezdravotnického personélu. Nalazék zkuSenosti &hto dvou

pracovi§ pokratuje nemocnice vifpraw dalSich oddeni k certifikaci/akreditaci.

Zawrem mohufici, Ze procesifipravy implementace systéntizeni kvality dle normy
CSN EN ISO 9001:2009 ,Systémy managementu kvalityPezadavky* prothl
UspEsre a efektivieé se dai naphovat pozadavky této normy i nadale.
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Priloha ¢. 1

F 17 DOTAZNIK SPOKOJENOSTI ZAKAZNIKA R,
(verze 01) D
Oddéleni klinické biochemie %h 0;3

Oddéleni klinické hematologie “ornn”

Ve snaze zlepsit praci laborét@ jako sodast zavedeného systému kontroljizeni kvality dle norem
ISO je zji¥ovana spokojenost ,zakaznika" s poskytovanymi simiib Dotaznik je zasfen na hodnoceni
laboratde OKB a OKH FTNsP.

(hodnoceni Skélou: 1 vyborné, 2 dobré, 8nmirné, 4 Spatné, 5 velmi Spatné)

Nazev oddleni: Datum:
Jméno a podpis:
Rozsah provadnych vySefeni: |OKB |Ad a) Ad b)
a) dostatujici
b) vyZaduje rozsieni OKH |Ada) Ad b)
(specifikujte)
Interpretace a komenté‘e OKB |1 2 3 4 5 postradam
vysledkii: zejména:
OKH |1 2 3 4 5 postradam
zejména:
Komunikace laboratornich OKB |1 2 3 4 5
pracovnikia s klinikou
OKH |1 2 3 4 5
Informace o novych vySekenich | Dosta&ujici nedostéujici
Vite, kde najdete gehled ano ne
existujicich vySeteni?
Telefonické dotazy jsou OKB |1 2 3 4 5
vyFizovany dostatené
OKH |1 2 3 4 5
Postradate réjaké vySeteni? ne ano (Uvéte jaké):
PovaZzujete za pinosné p&adani | ano ne
semin&i OKB a OKH pro
kliniky?
Jaka témata odbornych OKB: OKH:
semin&i OKB a OKH by pro
Vasi kliniku byla p¥inosna?
Celkové spokojenost OKB |1 2 3 4 5
se sluzbami OKB a OKH
OKH |1 2 3 4 5
Pripominky:
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Priloha ¢. 2

F 14 DOTAZNIK HODNOCENI DODAVATELE R,
(verze 01) D
Oddéleni klinické biochemie E’a% 0:3

Oddéleni klinické hematologie “ornn”

Ve snaze zlepSit praci labor#t@ jako sodast zavedeného systému kontroljizeni kvality dle norem
ISO je zji¥ované hodnoceni dodavatel

Produkt/sluzba:

Hodnoceni provedeno dne:

Za hodnoceni odpovida (jméno a podpis):

Néazev dodavatele:

Adresa:

1CO:

Cena:

a) 1

b)

c)

MnoZstevni sleva:

a)

b)

<)

Dodrzeni platebnich a smluvnich podminek:

a)

b) 5

Servis, zarini a pozaruwni podminky:

a) b

b)

c) hrubé nedostatky

Reklamace produkii/sluzeb:

a) b

b)

<)

V ¢&asnost dodavky:

a) p

b)

c) 5

Dodrzeni pozadované specifikace materialu:

a) a

b) 5

Poznamky:

8. CELKOVE HODNOCENi DODAVATELE (zakrouzkuj pismeno):

pIng zpasobily dodavatt hodnoceni... do 1
B zpasobily s vvhradam hodnoceni... 2.-2.€
nezpisobilv dodavatt hodnocni... nad 3.
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Piiloha ¢. 3 — Dotaznik spokojenosti ambulantnich pacieit

gjﬁx %Ok’? Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou Videnska 800, 140 59 Praha 4
Bt Oddéleni kvality

VdZend pani, VdZeny pane,

nachéazite se na jedné z ambulanci FTNsP. Redsictvim tohoto dotazniku méate moznost vitji&® ke kvali poskytovanych
sluzeb v této ambulanci a timigpet k ovlivreni znen vedoucich ke zvySovani kvality, na které mé véeledsP zajem. V dotazniku
zatrhrete odpovd’, ktera odpovida skutmosti, volné misto #izete vyuzit k n&him a pipominkam, které byste nam dhsdelit.
Dotaznik je anonymni a dobrovolny. Po vypinvhaite dotaznik dosfipraveného boxu zde na ambulancékDjeme za vyplmi.

Oddleni kvality FTNsP
U otazek, kde jB-ti stupiova Skalova stupnicpouzivejte hodnoceni jako ve Skdle-(nejlepsi; 5 — nejhorsi

1. Najaké ambulanci jste byl/a ofst/a?

2.V kterou dobu jste ambulanci navstivil/a?

dopoledne

odpoledne

vecer

Vv noci

3. Byl/a jste gedem objednan/a?

ah b b dh

€ ano
€ ne
4. Jak dlouho jstéekal/a na vySeeni?

€ do 30 min.
€ do 60 min.
€  vicejak 1 hod.
5. Jak se Vam libi prostdicekarny? 1-2-3-4-5

6. Macekéarna dostatek mist k sezeni?
€ ano
€ ne
7. Byllajste informovan/a ¢ekaci dob na vySeteni?
€ netekal/a jsem na vySemni
€  byl/a jsem informovana o dékiekani
€  nikdo me neinformoval azekaci dob
8. Jak jste byl/a spokojen/a s chovanim t6kého personédlu? -2 -3-4-5

9. Jak jste byl/a spokojen/a s chovanim fmettelského persondluP—2 -3 -4 -5

10. Bylo podle Vés fi vySeteni zachovano VaSe soukromi a intimita? 2-3—-4-5

11. Byly pro Vas informace o VasidBe, které jste dostal/a srozumitelnd>2 -3 -4 -5

12. Byly pro Vés informace objésijici dalSi postup by srozumitelné?l —2-3-4-5

13. Jak byste celkavohodnotil/a kvalitu zdravotnické pé poskytované v nasi ambulanti? 2 -3 -4 -5
Kolik je Vam let?

Navstivil/a jste tuto ambulanci:

€  poprvé

€  vicekrét
VaSe pohlavi:

€ muz

€ Zena

Dékujeme Vam za vypiéni dotazniku.
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\ 4 Ceitiiiugace
Alikvotace

Analyza

-
T

v v v

Rutinni Statimovéa a Laboratd Likvorologicka a Imuno- Elektro-
laboratd pohotovostni mogové morfologicka chemicka  foreticka
laboratd analyzy laboratd laboratd |abor_a}td,a
specialni

analyzy

ey

;

Kontrola vysledki

Pfenos vysledi do LIS

Archivace vysledki

Sklad biologického materiélu

Obr.¢&. 4 — Provozni schéma O#ldni klinické biochemie
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Priloha ¢. 5

Centrifugace

: \ 4
Alikvotace

Anali’ za
'

v v v

Rutinni laboratd Statimova a Laboratd Laboratd hemokoaguléni
pohotovostni morfologicka
laboratd

— —

Kontrola vysledki

Pienos vysledk do LIS

Archivace vysledki

Sklad bioloiického materialu

Obr.¢. 5 — Provozni schéma Qdedni klinické hematologie
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Priloha ¢. 6 — LogFrame

Tab.¢. 10 — LogFrame

Hierarchie cila Objektivn é Prostiredky/ Predpoklady a
ovéritelné ukazatele| zdroje k ovéieni | rizika
Obecny cil: Hodnoceni: Dokumentace » Dlouha
o _ ) OKB a OKH piipravni faze —
Zavéstiizeni k\{allty > pocet r]eshod ) stagnace
ve zdravotnickych (vnitini a v Laboratorni nekterych
za‘izenich/zvysit preanalytické prirucka ULM proces
bezpegi pacient: ve fazi) i > Nedostatek
zdravotnickych > vysledky Zaznam informaci pro
saizenich hodnoceni z prezkoumani hodnoceni
WHO: Sirérmi dodavatal SMK proces
( )- Sntrnice ) vysledky Vysledky > Nizka
pro vyvoj strategii spokojenosti ici
kvality a zékaznik priziumu e,
bezpénosti delent + spokojenosti zamestnan@
(odctlent ambulantnich > Obavy
v kontextu pacienti na OKH : ¥stnang
zdravotniho ambulanci) pacienti FTNsP zanesina
systému) s 2009 (rozsahlost
vysledky dokumentace)
SpOlfOJGHOStl Analyzy (SWOT, | » formalizace
zamestnan@ | prostedi. procesu
Konkrétni cil: > pocet stiznosti a | stakeholders, ptezkoumani —
o reklamaci dodavate, pouze
Konvtlnualn: ] zakaznik, Jpapirovani*
gdrzo,vat system neshod, podoba proces
rézseﬁlEk&/allgtédb zamsstnand) > neobhajitelnost
certifikace i
9001:2009 bude Seznam stiznosti periodickycﬁ;
fungovat jako a reklamaci auditech
efektivni a

kontinualni proces
na OKB a OKH od
jeho zavedeni
(06/2009 a 11/2009

Zaznamy z audit

Cile OKB/OKH
na rok 2010

> nizky finareni
rozpaiet pro
nasledujici
ro¢ni obdobi

> jiny pozadavek
zdravotnich
pojistoven
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Pokraovani Tab¢. 10 — LogFrame

Vystupy: » VSichni » VSechny
o participuji na zadznamy o
Plan implementace implementaci provedenych
Zmeny zmény v systému|  procesech a
Seznam fvigenl’ !<vality ékolenvl'ch
prokolenych » Rizena _ » Rozpaet pro
zantstnand dokumeqtace je OKB a OKH
dostupna a
Matice srozumiteln& pro
odpowdnosti a personal OKB a
pravomoci OKH.
» Planované
Dodatek k pracovni méfitelné
naplni pro manazera  procesy jsou
kvality OKB/OKH, hodnoceny
spravce niridel a minim. 1x/rok
spravce lokalni
dokumentace

Seznantizené
lokalni dokumentacg

A)%4

Dokumentace
OKB/OKH

Zprava

Z prezkoumani
systému
managementu
kvality

Certifikat 1ISO 9001

innosti/aktivity:

diagnostikovat SMK

provést SWOT analyzu

analyzovat stakeholders

analyzovat prosedi a dokumentaci

sestavit matici odpadnosti a pravomoci

provést poptavkovéizeni

planovat implementaci zény

popsat procesy

realizovat vSechny popsané procesy a pravédelimnodnotit

VVVVVVVVYVY (Qx
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Priloha ¢. 7 — Projekt diplomové prace

Projekt diplomové prace

Jméno: Bc. Martina Mahutova, DiS.
Fakulta: Fakulta humanitnich studii UK

Mgr. program: Rizeni v socialnich a zdravotnickychizeenich

Téma/ nazev projektu diplomové prace
Systémizeni kvality na Useku laboratornich metod FTNsP

The Quality management system in the Laboratori@ésiP

Formulace a diskuse k problému

Moje jméno je Martina Mahutova a od roku 2001 pjiage Fakultni Thomayeray
nemocnici s poliklinikou (FTNsP) v Praze. V gasné dob zde misobim zejména jako
manaZer kvality. Jako téma projektu a posléze dipk® prace jsem si vybrala
implementaci a hodnoceni jednoho ze systéineni kvality, tj. certifikaci dle normy
CSN EN ISO 9001:2009 ,Systémy managementu kvalitpezadavky* v Useku

laboratornich metod ve Fakultni Thomayeroemocnici s poliklinikou (FTNsP).

S pojmem kvalita/jakost se dnes setkavdme #edeji pojeti je dano kulturnim
a socialnim progedim. Zdravotnicka Z&eni v poslednim stoleti zaZivaji v této oblasti
velké zneény. Rredstava kvality pé&e v €chto zd&izenich je ovlivina hodnotami, které
ve spolénosti gevladaji a individualnimi hodnotaméah, ktgi kvalitu definuji, tj.
politikami, tvirci zdravotnické legislativy a ipdevSim zdravotnickymi pracovniky
a samotnymi pacienty. Kvalitni zdravotnicp§e tak vysledkem dohody mezikolika
subjekty. Zavaehi, tj. implementaci kvality do zdravotnického izeni vyZzaduje
znalosti, vykr a pouziti specifickych metod. Implementace systéireni kvality nam

pomaha v uspokojovani fgeb pacient/klientt a samotnych za¥stnandé. Neustalé
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zlepSovani kvality pée tak vede nejenom ke spokojenosti zakagrdle i k vzélavani
zdravotnickych pracovnika k zavadni mistnich standaiéd

Usek laboratornich metod je s@sti téndi kazdého ¥tsiho zdravotnického raeni

a jsou dlezitou sloZzkou zdravotni pé o pacienta/klienta. Tato o#dni byla vibec
prvnimi, v kterych séizeni kvality z&alo pouzivat, a to jako tzv. Spravni laboratorni
praxe (Good Laboratory Practice). V gasné dob jsou vSechna zdravotnickaizzent,
jakoz i laboratée pod neustalym tlakem moderni, rychle expandugchnologie

z oboru mediciny, techniky a inforgrd technologie. Proto neni nijak vyjikiee, ze
praw laboratde jsoucasto prvnim mistem ve zdravotnickéntizani, kam se systém
fizeni kvality zavadi. Kvalith poskytovana p& za pomoci dale

a efektivie implementujiciho systémtizeni kvality v laboratornim Useku takigpiva

k rychlejSi a kvalitgjSi prevenci, diagnostice &lgg pacienta.

Cil prace

Cilem diplomové prace je popsat implementaciémynv systémuiizeni kvality na
vybranych oddenich Useku laboratornich metod FTNsP, tj. Qdeni klinické
biochemie a klinické hematologie formotigmdové studie.

Struktura prace
V Gvodu diplomové prace uvedu z&na konkrétni cile prace.

Teoretickacast diplomové prace bude obsahovatcsteureSerSe z literatury a dalSich
zdroji 0 pojeti kvality ve zdravotnictvi a o @epgjSich modelech jejtizeni. V této
gasti se pedevdim budu &novat nornrd CSN EN ISO 9001:2009 ,Systémy

managementu kvality — poZadavky*.

Prakticka ¢ast — Rriipadova studie

1. Pripravna faze implementace zrény:
— popis divodi zavedeni zminy v systéemurizeni kvality na Odéeni klinické
biochemie (OKB) a hematologie (OKH), tj. zavedemirmy CSN EN ISO
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9001:2009 ,Systémy managementu kvality — poZadaviky“zhodnoceni
dosavadniho systéntizeni kvality

strueny popis obsahu $koleni zastnand (tzv. ,Uvodni a zésrecné Skoleni
ISO") téchto oddleni

stanoveni cil pro zavadni zmeny

diagnostika odéleni — SWOT analyza, analyza vSech stakeholdersledky
provedenych systémovych audimnou (05/2009 — OKH, OKB), vysledky
systémovych audit provedenych externim auditorem (05 — 06/2009 a-10
11/2009), pipadre vysledky provedenych rozhovose zamistnanci

stanoveni planu implementace & ve spolupraci s vedoucimi pracovniky
téchto oddleni

mnou provedené studium a analyza dokurnem&d oddlenich na zaklatd
internich audii

mnou provedena analyza pri@sti odéleni

stanoveni matice odp&sanosti a politiky kvality ve spolupraci s vedoucimi
pracovniky

stanoveni manaZera kvality, spravcetinel a lokalniho spravce dokumentace

na odélenich (sestaveni dodatku k pracovni népini)

. Proces implementace ziny:

popis a vysledky zpracovani odbornych ISCGEsmt ve spolupraci s manazerem
kvality OKB a OKH — jejich seznam

popis a vysledky zpracovani standardnich cffécad postuff ve spolupraci

s manazerem kvality OKB, OKH, v ambulantdasti OKH zejména ve
spolupraci s neléekakym zdravotnickym personalem — jejich seznam

popis a vysledky ippravy ostatnitizené lokalni dokumentace ve spolupraci
s personalem OKB a OKH (zdznamy a fornie)a

vysledky provedeni internich systémovych a proasrdudiit mnou (09 —
12/2009)

vysledky ezkoumani systému managementu kvality (tj. vysiedk
monitorovanych procé&sna oddlenich — spokojenost zakazijkhodnoceni
dodavatel, vysledky audii, monitorace neshod, reklamace, navrhy na
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zlepSovani systémdizeni kvality) ve spolupraci s manazery kvality OKB
a OKH (09/2009, 12/2009 a 02/2010)

— vlastni proces certifikace, resp. vysledky cer&fikich auditt provedenych
externim auditorem (06/2009 — OKB, 10 — 11/2009kHD

3. Zhodnoceni zavedeni procesu zény:

— zhodnoceni efektivity zavedené &my v systémutizeni kvality na odéenich
(ti. porovnani zhodnoceni monitorovanych pracezejména systému hlaSeni
laboratornich neshod, jejich sniZzovéani, dale k tgmavedenych preventivnich
a napravnych opgni ve spolupraci s klinickymi pracovisti FTNsP)

- vysledky spokojenosti zakazriik

- vysledky spokojenosti zatetnané na zaklad rozhovofi

— porovnani systémtizeni kvality fed a po zavedeni certifikace

— plan rozvoje systémitizeni kvality

Zawrem prace bude formulace a shrnuti vystegkipadové studie, tj. implementace
systému fizeni kvality na Od#leni Kklinické biochemie a hematologie Useku
laboratornich metod FTNsP.

Plan provedeni diplomové prace

Projekt diplomové prace — prosinec 2009
Schvaleni projektu diplomové prace — leden 2010
Prvni konzultace k diplomové praci #elzen 2010
Druh& konzultace diplomové praci — duben 2010

Odevzdani a obhajoba diplomové prace étém 2010
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