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Abstrakt

Clanek se zabyva zavedenim a vyhodnocenim pfinosu informaé-
niho systému, ktery slouZi k elektronickému fizeni dokumenta-
ce v Hematologicko-transfuzni laboratofi v Oblastni nemocnici
Kladno, a.s., nemocnici Stfedoceského kraje. Program slp.blue
je zavadén na zdkladé metody PDCA, kterd systematicky pod-
poruje zlepSovéni procesd. Rovnéz se zamétuje na spravu doku-
mentace jako kli¢cového prvku systému managementu kvality
v laboratofi. Dopad implementace je analyzovan prostfednic-
tvim interven¢ni studie vyuzivajici pretest-posttest design.
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1 Uvod

Zdravotnické laboratofe hraji v modernim zdravotnictvi stale
vyznamnéjsi roli, jelikoz az 70 % klinickych diagnéz je stanove-
no na zdkladé laboratornich vysledku. Na cely proces laborator-
niho testovani je nezbytné pohlizet jako na soubor vzijemné
propojenych a vzdjemné pusobicich procesd, které zacinaji
indikaci vysetfeni a kon¢i vydanim vysledkd [1, 2, 3].

Informacni technologie a implementace modernich di-
gitdlnich systému zvysuji efektivitu a kvalitu v laboratofich,
automatizuji procesy a spravu dat, pfispivaji k eliminaci chyb
a optimalizuji vyuzivani zdrojd. Informacni technologie celkové
pfispivaji ke kontinudlnimu zlep3ovani v laboratofich, které je
pozadovano normou CSN EN ISO 15189 [4].

V soucasnosti se ke spravé laboratorni dokumentace a dat
vyuzivaji systémy, které funguji formou softwaru jako sluzby
(SaaS) nebo prostfednictvim cloudovych LIS. Studie zamérené
na analyzu celkovych nakladud na vlastnictvi informacnich systé-
mu ukazuji, Ze zavedeni SaaS fesSeni mize vést ke snizeni inves-
ti¢nich nékladd minimalné o 60 %, Uspore provoznich naklad{
az 0 50 %. Naklady na udrzbu systém jsou rovnéz vyrazné nizsi
ve srovnani s on-premise feSenimi [5, 6].

Zavedeni systému ma potencidl snizit pocet chyb, zajistit ak-
tudlnost a spravnost laboratorni dokumentace, urychlit pfistup
k informacim a celkové pfispét ke zvyseni kvality a bezpecnosti
laboratornich proces(l. Déle by mél umoznit automatizaci a op-
timalizaci procest spojenych s fizenim dokumentace.

2 Metodologie

Metodicka c¢ast zahrnuje plan zavedeni informacniho systému
pomoci metody planuj-délej-kontroluj-jednej (PDCA). K financ-
ni analyze je vyuzita metoda celkovych naklad( na vlastnictvi
(TCO). V ramci intervencni studie s pretest-posttest designem
jsou ke zhodnoceni stav(l pouzity interni audity, SWOT analyzy
aanalyzy zpusobu a dlsledkd selhani (FMEA). Po zavedeni systé-
mu je méfen dopad na kvalitu a efektivitu spravy dokumentace.

2.1 Metoda PDCA

PDCA cyklus zahrnuje ¢tyii kroky: planuj (stanoveni plang, cilt
a strategif), délej (implementovani a uvedeni do provozu), kont-
roluj (monitorovani a vyhodnoceni vysledkd), jednej (ndpravna
opatieni a zlep3eni kvality). Tato metoda je vyuzita v ramci im-
plementace informacniho systému z dlivodu dodrzeni princip
kontinudIniho zlepSovani [7].

2.2 Interni audit

Interni audity ovéfuji, zda zavedené laboratorni procesy odpo-
vidaji pozadavkim norem kvality, respektuji zasady spravné
laboratorni praxe, zajistuji spolehlivost vysledkl a zaroven
odhaluji pfipadné nedostatky. Dle normy ISO 15189 je doporu-
¢eno provadét interni audity minimalné jednou za rok [8, 9, 10].

Interni audit je zvolen jako ndstroj pro porovnani stavu pred
a po implementaci informacniho systému. K auditu je sestaven
hodnotici dotaznik, ktery vychazi z pozadavkd normy CSN EN
ISO 15189 ed. 3:2023.

2.3 SWOT analyza

Jednd se o deskriptivni kvalitativni metodu, kterd komplexné
vyhodnocuje silné a slabé stranky, pfileZitosti a hrozby (SWOT).
Tento manazersky nastroj se pouziva k hodnoceni plant a pro-
jektl nebo ke strategickému planovani a fizeni v celé organizaci.
Tato metoda analyzuje vnitini a vnéjsi prostredi a faktory, které je
ovliviiuji. Externi analyza odhaluje hrozby (Threats) a pfilezitosti
(Opportunities). Interni analyza identifikuje silné stranky (Stren-
gths) a slabé stranky (Weakness). Interni analyza odhaluje zdroje,
které je tfeba zlepsit a zajistit, externi analyza umoznuje organi-
zaci prizpUsobit strategie konkurenénimu prostiedi[11, 12, 13].

2.4 Analyza rizik FMEA

Analyza zpUsobl a dusledkl selhani (Failure Mode and Effect
Analysis, FMEA) je analyza rizik, ktera zajistuje systematicky pfi-
stup, slouzi k identifikaci a hodnoceni zavaznosti potencialnich
problém. Analyza rizik je vypracovana ve dvou fazich, pred im-
plementaci systému a po jejim dokonceni. K hodnoceni rizika
selhani se vyuziva hodnoty RPN (risk priority number). RPN ne-
boli ¢islo priority rizika je sou¢inem miry zavaznosti (S), vyskytu
(O) a detekovatelnosti (D) [14, 15, 16].

RPN = zdvaZnost - vyskyt - detekovatelnost

Pfi sestavovani FMEA analyzy se kazdy rizikovy faktor hod-
noti podle ¢iselné stupnice od 1 (nejméné zdvazné, nejméné
pravdépodobné, nejsnaze Zzjistitelné) do 10 (nejzavaznéjsi,
nejpravdépodobnéjsi, nejméné zjistitelné). Mozné hodnoty
RPN se tedy pohybuji v rozmezi od 1 do 1 000. Cim vyssi je
hodnota RPN, tim kriti¢téjsi je riziko selhdni. Ndpravnd opatreni
se zavadéji pro nejzavaznéjsi rizika (nejvyssi RPN) a maji za cil
snizit pravdépodobnost selhdni, zmirnit zavaznost nebo zvysit
detekovatelnost. Po zavedeni systému se provede dalsi FMEA
analyza a identifikuji se RPN hodnoty. Zdokumentuji se zmény
a ovéfi se snizeni miry rizika, pokud riziko pfetrvava, zavadi se
dalsi opatieni [15, 16].

2.5 Ekonomicka analyza pied zavedenim softwaru

Ekonomické hodnoceni informacniho systému je provedeno po-
moci kvantitativni metody celkovych nakladud na vlastnictvi (TCO).
Metoda zohledriuje viechny nakladové polozky (pofizovaci nakla-
dy, ndklady na udrzbu, provozni a likvida¢ni naklady), které by mély
byt posouzeny pred pofizenim jakékoli zdravotnické technologie.
Néklady jsou napocitany na desetileté pouzivani tohoto softwaru
v laboratofi. Jsou vy¢isleny ndklady na pofizeni, instalaci, zaskoleni
personalu a provoz softwaru (napf. energie, personal) [17, 18].
Vypocet probiha dle nasledujiciho vzorce:

TCO = TCO, + TCA

kde TCO, zahrnuje celkové naklady na provoz systému
TCA zahrnuje celkové naklady na poftizeni a instalaci systému
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Matematicky Ize celkové naklady na provoz (TCO,) vyjadfit
vzorcem:

TCO, = 2 PCg; + gECi + 2 ServC; + 2 SecC;

kde PCS predstavuje naklady na personal

EC predstavuje naklady na prostiedi (zahrnuje elektfinu, na-
jemné prostor, protipozarni zafizeni ad.)

ServC predstavuje naklady na podporu funkénosti systému,
(servis, opravy, aktualizace ad.)

SecC predstavuje naklady na ochranu systému

Matematicky TCA Ize vyjadfit pomoci vzorce:

TCA = i—n; HCZ' + i—n; NCZ' + i_n; SOftCi

kde HC predstavuje naklady na hardwarové vybaveni

NC predstavuje naklady na sitové vybaveni

SoftC predstavuje naklady na softwarové vybaveni
Diskontni sazba byla zvolena jako 4% [17, 19, 20].

2.6 Intervencni studie

Pomoci intervenéni studie je sledovén a otestovan skutecny
piinos zavedeni softwaru pro laboratof, je porovnavam stav
pred a po zavedeni systému. V ramci studie je hodnocena spra-
va dokumentace prostrednictvim slozek Prizkumniku soubord
Windows a v Microsoft Word. Laboratof pred zavedenim systému
spravuje celkem 157 dokument(. Jednd se o pfirucku kvality,
laboratorni prirucku, SOP a formulare. Zaznamenéva se datum
posledni revize, podle kterého se vyhodnoti, zda revize probéhla
za poslednich 12 mésicu. Dale se vyhodnoti aktualnost informaci
v dokumentu. Pokud revize probéhla, ale informace nejsou aktu-
alni, znadi to chybu ve schvalovacim procesu. Déle je hodnoceno
formatovani, aktudlnost loga a spravné uvedeni verze doku-
mentu. Klicovym ukazatelem je prokazatelné sezndmeni viech
pracovnikl s dokumentaci.

Namériend data jsou analyzovana ve statistickém programu
R verze 4.4.1. Jelikoz se jednd o bindrni proménné, je pouzit
chi-kvadrat test nezavislosti. Nasledné je pouzito Cramerovo V,
jelikoz je rozmér kontingenéni tabulky vétsi nez 2 x 2. Cramerovo
V posuzuje silu asociace mezi proménnymi. Poté je sestavena
kontingen¢ni tabulka pro nejvyznamnéjsi proménné [21, 22, 23].

DalSimi néstroji pro porovnani stavu pred a po zavedeni jsou
vysledky internich auditd, kvantitativni vysledky SWOT a FMEA
analyzy. Navyseni nakladl je zhodnoceno pomoci TCO. V rdmci
intervencni studie jsou méfeny rovnéz Casy potiebné k zakladni
aktualizaci dokumentace, ktera zahrnuje zménu loga a verze,
uloZeni a pojmenovani dokumentu.

3 Vysledky

Proces zavadéni systému od podpisu smlouvy po nasazeni sys-
tému do bézného provozu trval 9 mésicu.

3.1PDCA

V prvni fazi planovani probihala analyza sou¢asného stavu labo-
ratorni dokumentace, byly identifikovany problémové oblasti
a definovany pozadavky na novy systém. Pomoci SWOT a FMEA
analyz byl zhodnocen soucasny stav spravy dokumentace, poté
byla provedena ekonomicka analyza a byl navrzen c¢asovy har-
monogram implementace.

Dalsi faze zahrnovala nasazeni systému do pilotniho provozu,
byli skoleni zaméstnanci a pribézné se sledovaly a vyhodno-
covaly vysledky. Tato faze umoznila ovéfit funkénost systému
a identifikovat pfipadné nedostatky.

Ve fazi kontrolovani dochazelo ke sbéru dostupnych udaju,
analyzovala se data a hodnotila se efektivita zavedeni systému.
Probihaly interni audity a intervencni studie, které mély za cil
zjistit, zda novy systém pfinesl o¢ekdvand zlepSeni v procesu
spravy laboratorni dokumentace.

Po zhodnoceni doslo k realizaci projektu a systém se zaved|
do bézného provozu.

Schéma na obrazku 1 znazoriuje jednotlivé kroky zavadéni
informacniho systému.

Zlepieni zpracovani a sprivy laboratomi dokumentace
zavedenim noviého informaZniho svstému

Interni audit 1.

’

Hodnoceni soudasné situace — analyza procesu
zpracovini laboratorni dokumentace

SWOT a FMEA analyza
I F PLANOVANI

Ekonomicka analyza

Postup a éasovy harmonogram implementace
{(WBS struktura, Ganitdy disgram)

~ Napravna opatfeni J_ 5 Vst
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zavedeni?

|
NE
¥

Zavedeni informagnibo systému, pilotni provoz + DELANI
Interni audit 11 — monitorovini & vyhodnoceni
SWOT a FMEA analyza po pilotmim provos
v |l KONTROLOVANI
Nastalo
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madnosti pro z] i

T
AND
¥

Zavedeni informadniho systému do bEného provozu

JEDNANI
Tvorba piirucky kvality ve shode s
IS0 normou 15189
Interni audit 111
Jstm/jii.mﬁy tKONTROLOVANI
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[ Identifikace nové pilezitosti |
| pro zlepieni

Obrdzek 1 - PDCA schéma pro zavedeni informacniho systému

3.2 Interni audit pfed zavedenim slp.blue

Interni audit na pracovisti byl proveden 6. 11. 2024. Hodnoceni
bylo provedeno dle hodnoticiho dotazniku, ktery byl zaméfen na
oblast fizeni laboratorni dokumentace. Otazky byly specifikovany
tak, aby pokryvaly klicové aspekty této oblasti a umoznily rele-
vantni zhodnoceni stavu pred zavedenim informacniho systému.

Celkové bodové hodnoceni auditu cinilo 70 bodl z maxi-
malniho mozného poctu 180 bodd, coz odpovida mire souladu
38,9 % se stanovenymi pozadavky.
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3.3 SWOT analyza pred zavedenim slp.blue

Zavaznost Vyskyt Detekovatelnost

Popis rizika

) (0) D)
Tat? al nalyz:i\ hodno:clla spravu Siok.umentace, ktera problhalalve Rl | Zirdia dokumenti 0 % ; 04
slozkach Prizkumniku souborl Windows a v MS Word. Analyza - -
. , ., R2 Ztrata dat pii konverzi 9 5 6 270
je uvedena v nésledujici tabulce.
Nedohledatelnost aktudlni verze
R3 9 9 9 729
dokumentu
9 Dop
Heu Prace s neaktualnimi verzemi
R4 . 9 9 9 729
Silné stranky (S) dokumenti
jednoduché a znamé prostedi pro zaméstnance 0,26 4 1,04 RS Nesoulad verzi dokumenti mezi 9 9 8 648
ednotlivymi zafizenimi
nizké pofizovaci naklady a provozni naklady 0,21 5 1,05 Jednotiivymi zatizenimi
nizké technické pozadavky a nezavislost na IT infrastruktufe 0,15 3 0,45 R6 Zdlouhavé vyhledivni diky absenci 6 9 2 108
vyhledavacich nastroji
off-line piistup k dokumentaci 0,20 3 0,60
Chybgjici auditni stopa,
5. | flexibilita pfi formétovani dokumenti 018 | 4 0.72 RT | edohledatelnost zmén 7 9 5 8
S
E Soutet ! 3,86 Neopravnéné zmény dokumentace
= T R8 o 9 9 9 729
£ | Slabé stranky (W) (absence Fizeni pfistupi)
13
= Spatna piehlednost a neefektivni organizace dokumentit 0,25 -5 -1,25 0 Nejednotnost postupti pii spravé 9 9 5 405
chybovost pii spravé dokumenti a verzovani 0,25 =5 -1,25 dokumentace
nizka mira automatizace a absence auditni stopy 0,10 —4 —0,40 R10 Riziko chyb pfi ruénim verzovani 9 9 9 729
dokument(
Gasova a administrativni naroénost spravy dokumentace 0,10 —4 —0,40
— — - - - Neodhaleni chyb v dokumentaci
mozné poruseni spravné laboratorni praxe s vlivem na pacienta 0,30 =5 -1,50 R11 diky Spatnému nastaveni 9 3 8 576
Soudet 1 —4,80 schvalovaciho procesu
Prilezitosti (O) Ztrata dat pfi manualni distribuci
R12 7 8 9 504
splnéni podminek kontrolniho auditu R3 NASKL 0,25 5 1,25 dokumentace
podpora kontinudlniho zlepSovani kvality a bezpe¢nosti 0,25 4 1,00 R13 ZvySena Casova a administrativni 6 9 4 216
narocnost na spravu dokumentace
implementaci zajisténa efektivni sprava dokumentace 0,15 4 0,60
. ; . . Zvysena zatéz pi piipravé
vyuziti cloudovych sluzeb pro sdileni a spolupraci 0,15 4 0,60 R14 . 7 9 4 252
dokumentace na audit
= nakup SW umoziujiciho elektronicky fizenou dokumentaci 0,20 4 0,80
s Nedochazi k seznameni viech
é Soudet 1 4,25 R15 pracovnikil s novymi verzemi 9 8 3 216
E dokument;
P_.E’ Hrozby (T) okumentace
=
™ | riziko ztraty dat 0,30 =5 -1,50 , . ,
v Tabulka 3 - FMEA analyza pred zavedenim slp.blue
vysoké normativni pozadavky na fizeni dokumentace 0,15 =5 -0,75
rostouci objem dokumentace 0,10 —4 —0,4 3 '5 E konom ICka ana Iyza
bezpetnostni rizika, neopravnéng pristup 030 | -5 | 150 V této kapitole jsou vypocitany celkové naklady na zavedeni in-
rostouci potreba digitalizace a automatizace procest 0,15 —4 —0,60 formac¢niho SyStému. Zahrnutyjsou pouze nové vzniklé na'klady
Soutet ) a5 piimo souvisejici s implementaci slp.blue. Vypocet TCO je pro-

Tabulka 1 - SWOT analyza pred zavedenim slp.blue

V tabulce 2 jsou uvedeny vysledné hodnoty SWOT analyzy.
Viysledna bilance —1,44 ukazuje, ze negativni faktory prevazuji
nad pozitivnimi.

Vysledné hodnoty Soucet vazenych
SWOT analyzy dopadi
Silné stranky 3,86

Slabé stranky —4,80
Prilezitosti 4,25
Hrozby —4,75
Vysledna bilance —1,44

Tabulka 2 - Vysledné hodnoty SWOT analyzy

3.4 FMEA analyza pied zavedenim slp.blue

Ve FMEA analyze, ktera je uvedena v tabulce 3, jsou analyzové-
na rizika spojena s plivodnim zptsobem spravy dokumentace.
Rizika byla identifikovana na zékladé SWOT analyzy, poté byly
kvantifikovany miry zavaznosti, vyskytu a detekovatelnosti. Na-
sledné byly vypocitany hodnoty RPN a byla ur¢ena mira rizika.
Napravnym opatfenim, které by mélo snizit kritické hodnoty
neakceptovatelnych rizik by mélo byt zavedeni slp.blue.

veden na obdobi 10 let. Do vypoctu nejsou zahrnuty naklady na
persondl, jelikoz zavedeni systému nevyzaduje nabor novych

zaméstnancd.
Ceny uvedeny v K& 2024 2025 2026 2027 2028 ‘

Aktivaéni poplatek | 99 356,13 - - - -

Potitate a kabelaz | 32 479,34 - - - -

Poplatky za uzivani | 54 965,40 | 52851,35 | 50818,60 | 48864,04 | 46 984,65

Spotieba elektrické

¢ 1547,11 | 148760 | 143039 | 137537 | 132247
energie
Celkem 188348 | 54339 52249 50239 48307
(zaokrouhleno)

Ceny uvedeny v K¢

Aktivaéni poplatek - - - - -

Pocitace a kabelaz - - - - R

Poplatky za uZivani | 45 117,55 43 439,95 41 769,19 40 162,68 38 617,96

reba elokirické
Spotfebaelektrické | | ;) (| 0000 | 117567 | 113046 | 108698
energie
Celkem

46 449 44663 42945 41293 39705
(zaokrouhleno)

Tabulka 4 — Ndrdst ndkladi po zavedeni informacniho systému

Celkovy nérGst nakladd spojenych s implementaci a pouziva-
nim systému slp.blue po dobu 10 let je 608 537 K¢. Obrazek 2
znéazornuje procentudlni rozlozeni jednotlivych kategorii nakla-
dli na celkovém zvyseni nakladli po dobu jeho zivotniho cyklu.
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Struktura nakladd na zavedeni systému
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Obrdzek 2 - Prehled podilii na celkovych ndkladech na zavedeni

3.7 Proces zpracovani laboratorni dokumentace

Na obrazku 3 je znazornén vyvojovy diagram procesu tvor-
by a fizeni laboratorni dokumentace. Proces zacind tvorbou
nového dokumentu nebo nové verze stavajiciho dokumentu
autorem. Dokument ziskava atribut rozpracovano a ¢eka na
dalsi upravy. Autor provadi obsahové Upravy a aktualizace
v souladu s platnou legislativou, zdvaznymi predpisy, doporuce-
nimi odbornych spole¢nosti a pokyny vyrobcl diagnostického
materidlu a zdravotnickych prostiedkd. Po ukonceni editace
autor dokumentu zvoli pracovniky, ktefi mohou pfipraveny do-
kument pfipominkovat. Pfipominkujici osoby pfidavaji k textu
komentare, navrhuji zmény a vylepseni dokumentu.

Po zapracovani pfipominek dokument vstupuje do faze kon-
trol a schvalovani. Autor dokumentu v ramci nastaveni kontrol-
niho a schvalovaciho procesu zvoli pracovnika kompetentniho
ke kontrole obsahové spravnosti celého dokumentu. Zkontro-
lovany dokument je odeslan ke schvéleni vedoucimu pracovni-
kovi laboratore. Pokud dokument pti kontrole nebo schvalovani
neodpovida pozadavklm, vraci se zpét k Upravam. Po schvaleni
je dokument publikovén a automaticky distribuuovan zvolené
skupiné pracovnikd, kterym je obsah urcen.

Pracovnici laboratore, kterym je dokument urcen, se s nim
povinné seznamuji v pfechodném obdobi (sezndmeni vsech
pracovniklli musi probéhnout pfed datem ucinnosti). Dnem
ucinnosti se dokument stdvad soucasti fizené dokumentace
laboratore a je pro zaméstnance zavazny. Planovana revize do-
kument0 se provadi zpravidla jednou ro¢né. Sledovani interval
revizi je zajisténo systémem slp.blue, ktery na provedeni revize
dokumentu upozornuje autora jeden mésic pred terminem.

Pokud pracovnik urceny ke kontrole shled3, Ze je dokument
aktualni, bez potieby jakychkoliv zmén, potvrdi revizi a systém
automaticky vyplni zdznam o kontrole a schvaleni revize danym
pracovnikem a nastavi datum pfisti revize. Pokud dokument
vyzaduje pouze drobnou Upravu, provede ji, upravené pa-
saze Zluté oznadi a potvrdi revizi. Pokud dokument vyzaduje
vyznamnou aktualizaci, napfiklad zménu v postupu prace,
pracovnik zalozi novou verzi dokumentu, kterd musi projit
zménovym fizenim. Informacni systém slp.blue zaznamenava
a uklada celou historii dokumentu a umoznuje nahled do vsech

navazujicich zménovych fizenich.

3.8 Interni audit po zavedeni slp.blue

Druhy interni audit byl realizovén 2. 4. 2025 jako soucast pos-
timplementac¢niho hodnoceni G¢innosti nového systému elek-
tronického fizeni dokumentace. Jeho cilem bylo ovéfit Gi¢innost
nové zavedeného systému elektronického fizeni dokumentace
a zhodnotit, zda doslo ke zlepseni v oblasti spravy laboratornich
dokumentd.

Nova verze
dokumentu

i

> Uprava

¥

Pripominkevani

Dokument
wyhavuje

ANO
i1

Schvalovani [—NE—

ANO

Publikace a
nastaveni data | [ Platnost dokumentu
dalsi revize

Seznamovani
pracovniki laboratofe s
dokumentem do data

ucinnosti

Patatek udinnost
dokumenty

Systém upozomi|
na revizi

Zménové fizeni

—

Zména velkého
rozsahu

Skartace 4—{ Archivace

Zména malého
rozsahu

Obrdzek 3 - Proces zpracovdni laboratorni dokumentace

Pro zachovani objektivity a srovnatelnosti vysledkd byl pou-
Zit totozny hodnotici dotaznik jako pfi prvnim internim auditu.
Byly posuzovany a zaznamenavany dikazy o fizeni dokumenta-
ce za pouziti elektronickych nastroji v kazdodennim provozu.

Zavérecna ¢ast auditu byla vénovéana analyze ziskanych uda-
ju, bodovému srovnani s vychozim stavem a vyhodnoceni vy-
sledkd. Celkové bodové skére dosahlo 170 bodli z maximalniho
mozného poctu 180 bodd, coz odpovidéa 94,4% mire souladu se
stanovenymi pozadavky.

3.9 SWOT analyza po zavedeni slp.blue

Po zavedeni informacniho systému do laboratore byla vypra-
covana SWOT analyza, kterd zhodnotila sprdvu dokumentace
v slp.blue. Analyza je uvedena v nasledujici tabulce.

V tabulce 6 jsou uvedeny vysledné hodnoty SWOT analyzy.
Vysledna bilance je 2,60, ukazuje, Ze pozitivni faktory prevazuji
nad negativnimi.

3.10 FMEA analyza po zavedenim slp.blue

V tabulce 7 jsou detekovana rizika, ktera jsou spojena s pouzivanim
informacniho systému. Rizika byla vyhodnocena na zakladé SWOT
analyzy po zavedeni slp.blue. Nasledné byly vypocitany hodnoty
RPN. Kategorie, které nepredstavovaly riziko, byly zanalyzy vyrazeny.

Prestoze poskytovatel garantuje dostupnost systému pro-
sttednictvim smlouvy, moznost vypadku nelze nikdy zcela
vyloucit. Z tohoto dlivodu jsou zajistény automatické interni
postupy pro zdlohovani dokumentace a je definovan nahradni
rezim prace v pfipadé preruseni dostupnosti systému.
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0 . . .. Zavainost Vyskyt Detekovatelnost
Dopad Riziko Popis rizika .
dopad O] (0) ()]
Silné stranky (S) R1 Ztrata dat 9 2 5 90
dostupnost a prehlednost dokumentace pro pracovniky 0,20 5 1,00 Nedostateéna adaptace na novy
R2 7 3 3 63
vyuziti Saa$ pro sdileni a spolupréci mezi pracovniky 0,15 4 0,60 system
efektivni sprava dokumentace s minimalizaci chyb 0,25 5 1,25 R3 Chybné  nastaveni  uZivatelskych 3 5 5 200
" opravnéni
zvyseni bezpe¢nosti a ochrany dat 0,30 5 1,50
N N Vypadek systému v disledku
= standardizace procestt 0,10 3 0,30 R4 o, , 9 3 2 54
g technického problému
% | Soutet 1 4,65 -
& . Nedostupnost v dob¢ aktualizaci 9 7 ! 6
E Slabé stranky (W) systému
= naklady na zavedeni a provoz systému 0,20 -2 —-0,40 R6 Vypadek internetového pfipojeni 9 3 2 54
Gasova naro¢nost implementace 0,25 -3 -0,75 R7 Vypadek serveri poskytovatele 10 P 1 20
zavislost na internetovém pfipojeni 0,10 -2 -0,20 R8s Pomald odezva technické podpory N s R 0
technicka zavislost na dodavateli systému 0,30 -3 0,90 v piipadé problému
nutnost $koleni a mozné problémy s adaptaci uzivatelt 0,15 -2 0,30 R9 Kyberneticky utok 5 3 5 75
Soutet 1 2,55 R10 | Unik dat 5 3 5 75
PrileZitosti (O) Krach nebo ukongeni &innosti firmy
R11 . 10 3 1 30
pripravenost na budouci normativni a legislativni pozadavky 0,20 5 1,00 Mild Blue
trvala podpora kontinualniho zlepSovani kvality a bezpe¢nosti 0,25 5 1,25 R12 ZvySeni poplatki za sluzby 6 5 1 30
posileni konkurenceschopnosti a zlepSeni dlouhodobého rozvoje | 0,30 4 1,20 Tabulka 7 - FMEA ana[yZa po Zaveden[s[p. blue
rozvoj automatizace a digitalizace dal3ich laboratornich procesti | 0,15 3 0,60 e
P SR Sl
7 | integrace novych analytickych ndstroji 0,10 3 0,30 1'?’60 &a\."d’ 5‘9“ »64 e é\\q Gl
g { 3 N P @ i1
£ | Souget 1 4,20 @ W AN NS <@ i
E Hrozby (T) Revize dokumentu 2 020 7 0.26 0.05 0.25
= 053
l-;j kybernetické bezpeénost a riziko ztraty dat 0,20 —4 -0,80
technicka zavislost na infrastruktufe a pfipojeni k internetu 0,15 -3 0,45 Aktudlnost 0.20 ? 2 0.10 0.08 0.15 0.07 047
zavislost na dodavateli systému 0,30 -3 -0,90 i
regulatorni a legislativni zmény 0,10 -3 -0,30 Schvalovani 7 ? 7 0.04 012 0.08 0.14
vypadky systému a neplanované pieruseni provozu 0,25 -5 -1,25 -
Soudet 1 -3,70 Formatovani 026 0.10 0.04 ? 0.00 0.01 0.18 0.3
Tabulka 5 - SWOT analyza po zavedeni slp.blue 024
Logo 0.8 0.08 0.12 0.00 ? 011
Vysledné hodnoty Soucdet vazenych 0.18
SWOT analyzy dopadi Uvedeni verze 025 015 0.08 001 » 016 D
Silné stranky 4,65 o 3 006
Seznameni 0.07 014 0.16 011 0.6 ?
Slabé stranky -2,55 Ll o
PrileZitosti 4,20 Obrdzek 4 - Sila zdvislosti mezi bindrnimi proménnymi pomoci Cramerova V
Hrozby -3,70 Na obrdzku 5 je uvedena kontingen¢ni tabulka mezi nejvice
- — asociovanymi proménnymi revize dokumentu a seznameni.
Vysledna bilance 2,60

Tabulka 6 - Vysledné hodnoty SWOT analyzy po zavedeni sip.blue
3.11 Intervencni studie

V ramci intervencni studie bylo analyzovano 157 dokumentd,
které laboratof spravuje. Hodnoceni probihalo dle pfedem
stanovenych kritérii: datum posledni revize, provedeni revize
v poslednich 12 mésicich, aktudlnost informaci, proces schva-
lovani (spravnost), formatovani, aktualnost loga, uvedeni verze
dokumentu a seznameni pracovnikll s obsahem dokumentu.
Pomoci chi-kvadrat testu byly analyzovany statistické vyznam-
nosti mezi dvéma binarnimi proménnymi na standardni hladiné
vyznamnosti 5 %.

Na obrazku 4 je znazornéna heatmapa koeficientu Crame-
rova V. Vyssi intenzita modré barvy znadi silnéjsi zavislost mezi
proménnymi. Nejvyssi asociace byla zaznamenana mezi revizi
dokumentu a sezndmenim. Stfedni mira byla mezi uvedenim
verze alogem, nebo revizi dokumentu a uvedenim verze. Naopak
nejslabsi asociace byla pozorovana napiiklad mezi formalnimi
strankami dokumentace, jako jsou uvedeni verze a formatovani.

ANG 26 30

Potet

2

Rivize dokumaentu
& B

*E

Seznamen
Obrdzek 5 - Kontingencni tabulka pro revize dokumentu a sezndmeni
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U 78 dokumentu ze 157 hodnocenych dokument(i neprobéhla
revize, ale s dokumentem byli seznameni vsichni zaméstnanci.
Naopak 30 dokument bylo revidovéano, ale nedoslo k prokaza-
telnému seznameni. Pouze 26 dokumentt splriovalo obé pod-
minky, dokumenty prosly revizi a zaroven byli vSichni pracovnici
sezndmeni s jejich obsahem.

Obrazek 6 graficky znazornuje procentualni zastoupeni
kategorii binarnich proménnych. Z grafu je patrné, ze nejlépe
hodnocenym parametrem je uvedeni verze dokumentu, jeli-
koz spravnou verzi obsahuje 81 % dokumentl a seznameni
pracovnikli s dokumentaci (76 %). Naopak nejhdfe jsou na
tom formalni nalezitosti jako je uvedeni spravného loga (9 %)
a formatovani (35 %). Vyznamnymi ukazateli jsou revize za po-
slednich 12 mésica a stav aktualnosti informaci v dokumentech,
ktera je pouze 37 %. Schvalovaci proces, ktery byl hodnocen jen
u revidovanych dokumentt mél ispésnost 50 %.

25 51%

35% 65%

36% 64%
-3 Hodnota
£
g 3% 53% AND
g HE

il 5086 50%
" T6% 24%
81% 19%
Poadil

Obrdzek 6 - Procentudlni zastoupeni kategorii bindrnich proménnych
Tabulka 8 shrnuje vysledky intervenéni studie, ktera srovnava
stav pfed a po zavedeni slp.blue. Mira souladu v internim auditu
vzrostla z 38,9 % na 94,4 %. U SWOT analyzy doslo k vyznamné
prevaze pozitivnich faktord. Hodnoceni rizik pomoci FMEA ana-
lyzy ukazuje vyrazny pokles RPN z hodnoty 6 930 na 844. Z hle-
diska celkovych nakladid dojde k navyseni o 608 537 K¢ za 10 let
pouzivani systému. Déle dojde ke snizeni ¢asové ndro¢nosti na
aktualizaci a distribuci dokumentace. Primérny ¢as aktualizace
jednoho dokumentu, vypocitany z aktualizace 10 dokument,
byl 52 minut a 10 sekund, smérodatnd odchylka byla 2 minuty

Pi‘ed zavedenim slp.blue Po zavedeni slp.blue

Interni audit

70 bodii (38,9 %) ’ 170 (94,4 %)

Vysledna bilance SWOT analyzy

~1,44 ’ 2,60

FMEA analyza
>®eN)= 6930 ’
TCO

YreN) = 844

- ’ narast nakladd o 608 537 K& za 10 let

Primérny ¢as potiebny k zakladni aktualizaci a distribuci dokumentace

52 minut 10 sekund ‘ 3 minuty 50 sekund

Cas potiebny k aktualizaci 157 dokumentt

10 hodin

136,5 hodin (17 pracovnich dni) ‘

Tabulka 8 - Porovndni situace pied a po zavedeni systému

a 40 sekund. Po zavedeni se tento prdmérny cas zkratil na 3
minuty a 50 sekund se smérodatnou odchylkou 55 sekund. Cel-
kovy cas potrebny k aktualizaci 157 dokument klesl ze 136,5
hodin (17 pracovnich dni) na 10 hodin.

4 Diskuze a limitace

V laboratofi doslo k zavedeni informacniho systému slp.blue
pro elektronické fizeni dokumentace, které vedlo k vyznamné-
mu zlepseni procesl fizené dokumentace. K implementaci byl
vyuzit PDCA cyklus. PDCA cyklus umoznil fizeni procesu s do-
state¢nym mnozstvim kontrol v prdbéhu zavadéni, coz zajistilo
celkové zlepSeni a osvojeni spravy laboratorni dokumentace.

Interni audity pfedstavuji dlilezity prvek systému fizeni kvali-
ty a byly kli¢ovym nastrojem pti hodnoceni dopadu implemen-
tace slp.blue. Interni audit hodnotil miru souladu s pozadavky
na fizenou dokumentaci dle normy ISO 15189. Byly realizovany
dva interni audity, pred a po zavedeni systému, které slouzily
k porovnani obou stavl. Prvni interni audit odhalil fadu zasad-
nich nedostatkl v oblasti verzovani dokumentd, absenci audit-
ni stopy a nedostatecnou standardizaci pracovnich postupt.
Celkové bodové hodnoceni dosahlo pouze 70 bod(i ze 180, coz
odpovida mife souladu 38,9 %. Po implementaci systému slp.
blue byl v dubnu 2025 realizovan druhy audit. V ném byl pouzit
shodny hodnotici dotaznik pro zajisténi pfimého srovnani. Au-
dit prokazal vyrazné zlepseni, laboratofr ziskala 170 bodu ze 180,
coz pfedstavuje miru souladu 94,4 %. Zlep3eni je vyznamné
nejen z hlediska hodnoceni systému a pfipravenosti laboratore
na akreditaci, ale pfedevsim z pohledu zajisténi bezpecnosti
pacientu a spolehlivosti laboratorni dokumentace.

Vysledna hodnota kvantifikované SWOT analyzy pred zave-
denim systému byla -1,44, po implementaci se zvysila na 2,60.
SWOT analyza prokazala, ze implementace vedla ke zméné stra-
tegického nastaveni laboratofre smérem k proaktivnimu rozvoji.

FMEA analyza byla vyuzita k systematickému zhodnoceni
rizik. V analyze pred zavedenim systému bylo identifikovano
15 rizik. Nejvy3si RPN hodnoty (729) byly zaznamenany u rizik
spojenych s verzovanim dokumentd, neaktudlnosti verzi a ne-
oprdvnénymi zménami. Pred implementaci byl soucet cisel
priorit rizik (XRPN) 6 930, po zavedeni se hodnota snizila na 844,
predstavuje to pokles o vice nez 87 %. Toto vyznamné snizeni
rizik dokazuje efektivitu systému pfi jejich fizeni.

V analyze celkovych nakladG na vlastnictvi byly vycisleny
celkové naklady na desetileté fungovani systému slp.blue, které
¢ini 608 537 K¢&. Nejvétsi podil na celkovych nakladech tvofi pro-
vozni vydaje (78,3 %), predevsim pravidelné mési¢ni poplatky
za software. Pofizovaci cena Cini 16,3 % a investice do techniky
5,3 %, tyto vydaje predstavuji vyrazné nizsi ¢ast celkovych na-
kladt. Nizké investi¢ni naklady na techniku dokazuji, ze zavede-
ni systému nevyzaduje vyznamné investice do hardwaru.

V ramci interven¢ni bylo revidovano 157 dokumentd, u nichz
bylo hodnoceno nékolik kritérii, mezi které patfily: provedeni
revize za poslednich 12 mésicQ, aktualnost informaci, uvedeni
verze a loga. Déale hodnotila spravnost formatovani, schva-
lovaciho procesu a zda doslo k seznameni vsech pracovniki
s dokumentem. Vysledky ukazaly, Zze revize za poslednich 12
mésicll probéhla jen u 36 % dokumentd a aktudlnost informaci
byla jen u 37 % dokumentt. Chybovost schvalovaciho procesu
byla 50 %, coz znamen4, Ze 50 % dokumentd, které prosly revizi
obsahovaly neaktualni informace. Tento vysledek dokazuje kri-
tickou potiebu standardizace procesu schvalovani laboratorni
dokumentace.

Statistickd analyza pomoci heatmapy Cramerova V potvrdila
vysokou miru asociace mezi revizi dokumentu a seznamenim
(0,59) a stredni miru asociace mezi uvedenim verze a logem
(0,43). Kontingenc¢ni tabulka na obrazku 5 byla sestavena pro
kritéria s nejvyssi asociaci (revize dokumentu a seznédmeni),
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tabulka ukazala, ze pouze 26 dokumentud ze 157 proslo revizi
a s dokumentem se sezndmili vSichni pracovnici. Naopak 78
dokumentl nebylo revidovano, prestoze s nimi byli sezndmeni
vsichni pracovnici. Hodnoceni dokumentace potvrdilo vazné
nedostatky a potiebu standardizace a automatizace celého
procesu spravy laboratorni dokumentace.

V rdmci intervencni studie bylo prokézano zkraceni primér-
ného casu potiebného k zdkladni aktualizaci a distribuci doku-
mentu na oddéleniz 52 minut na 3 minuty a 50 sekund. Celkovy
Cas potiebny na aktualizaci a distribuci vSech dokumentl se
snizil ze 136,5 hodin na 10 hodin, coz vyrazné odleh¢ilo admini-
strativni zatéz persondlu.

Implementaci systému slp.blue doslo k zdsadnimu zlep3eni
celého procesu spravy laboratorni dokumentace. Proces tvorby,
kontroly, schvalovani a revizi dokument( byl standardizovan,
digitalizovan a doplnén o funkce zajistujici sledovatelnost
zmén, auditni stopu a fizeni pfistupovych prav. Automatizované
notifikace na blizici se revize a moznost spoluprace vice uZiva-
teld v redlném Case pfispivaji ke zvyseni aktualnosti a pfesnosti
dokumentd. Nové nastaveny systém zabraruje béznym uziva-
teldm v pfistupu k neaktualnim verzim, ¢imz se témér eliminuje
riziko pouziti neaktudlnich informaci. Automatické upozornéni
na planované revize eliminuje vyskyt nerevidované dokumen-
tace v laboratofi.

Déle je tfeba zminit, Ze laboratoi zavedenim slp.blue maze
ocekavat Uspory ve snizeni vydajd na externi audity. Cena za
auditni den u spole¢nosti NASKL je vy¢islena na 29 000 K¢. Tyto
uspory nebylo mozné v rdmci prace otestovat.

Nerevidovana dokumentace vedend v prizkumniku Win-
dows méla vztah k pGvodni neaktuédlnosti dokumentace, nedo-
stupnosti informaci, podcenéni rizik, vy3$si chybovosti a k hroz-
bé dalsich moznych problému (napfiklad odebrani akreditace).
Nejvétsiho zlep3eni bylo dosazeno v oblasti dostupnosti a ver-
zovani dokumentd, fizeni piistupovych prav, automatizaci revizi
a elektronického schvalovaciho procesu.

Vzhledem k pozadavkdm ISO normy 15189, kterd zddraznuje
vyznam systému fizeni dokument( pro zajisténi kvality a zpU-
sobilosti zdravotnickych laboratofi je ocekavano, ze informacni
systémy budou zavadény i v dalsich laboratofich. Doporuceni
pro praxi zahrnuji pribézné aktualizace dokumentace a sle-
dovani auditnich stop, zajisténi Skoleni novych i stavajicich
zaméstnancd, vytvoreni planG krizového teseni pro pfipad
vypadkd systému. Soucasti doporuceni je také Gvaha o rozsi-
feni systému o analytické moduly pro sledovani kvality nebo
integraci s laboratornim informacnim systémem, ¢imz by bylo
mozné procesy v laboratofi déle optimalizovat.

Za limitaci této prace je povazovano relativné kratké testo-
vaci obdobi po zavedeni informacniho systému. Z tohoto di-
vodu nebylo mozné sledovat a vyhodnotit dlouhodobé trendy
a uspory v delsim casovém horizontu. Z vysledkd této prace
vyplyvé fada moznosti pro dalsi vyzkum, napfiklad sledovani
efektivity systému po delSim casovém obdobi, méfeni spoko-
jenosti zaméstnanctl ¢i dokonalejsi sledovani indikatord kvality
na oddéleni. Prace m(ize pomoci daldim laboratofim v Ceské
republice, které by se rozhodly pro zavadéni stejného nebo
podobného systému.

5 Zavér
Systém slp.blue vyuziva pies osmdesat laboratofi po celé Ceské
republice. UZivateli jsou laboratofe napfi¢ viemi odbornostmi,
coz doklada jeho univerzalnost a schopnost prizpUsobit se po-
tfebam a doporucenim odbornych spole¢nosti.

Clanek se zabyval zavedenim tohoto systému pro elektronic-

ké fizeni dokumentace. Byla provedena ekonomicka analyza
pfed zavedenim systému a intervencni studie s pretest-posttest

designem, ktera hodnotila zménu stavu pfed a po zavedeni sys-
tému. V ramci intervenéni studie byly provedeny interni audity,
SWOT a FMEA analyzy, které odhalily nedostatky v systému spra-
vy laboratorni dokumentace v Prlizkumniku Windows a MS Word.

Vysledky prokazaly vyrazné zlepsSeni, mira souladu pfi in-
ternim auditu vzrostla z 38,9 % na 94,4 %, celkovy soucet rizik
klesl z 6 930 na 844 a primérny cas potiebny na aktualizaci
dokumentu se snizil z 52 minut na 3 minuty a 50 sekund. Eko-
nomickd analyza vycislila naklady na desetilety provoz systému
na 608 537 K¢.

Plvodni systém byl neefektivni a velmi rizikovy. Zavedeni
systému vedlo k vyraznému zlep3eni chybovosti, neaktualnosti,
dostupnosti a prehlednosti laboratorni dokumentace. Vyrazné
se snizila administrativni zatéZ pracovnikl a zvysila se efektivita
a mira bezpecnosti celého procesu fizeni dokumentace, coz po-
tvrzuje pfinos pfechodu na elektronicky fizeny systém. Zavede-
ni systému pfineslo soulad s pozadavky CSN EN ISO 15189:2023.

Do budoucna Ize doporucit daldi rozvoj systému smérem
k integraci s laboratornimi informacnimi systémy a implemen-
taci pokrocilych analytickych nastroju pro sledovani indikatord
kvality. Vysledky mohou slouzit jako nastroj pro zdravotnické
laboratofre, které planuji pfechod na digitalni spravu dokumen-
tace a usiluji o zvySeni kvality i efektivity fizeni.

IMPLEMENTATION OF AN INFORMATION SYSTEM
TO SUPPORT QUALITY MANAGEMENT
IN THE LABORATORY

Abstract

The article deals with the implementation and evaluation of the
benefits of an information system used for electronic document
management in the Hematology and Transfusion Laboratory at
Kladno Regional Hospital, a hospital in the Central Bohemian
Region. The slp.blue program is being implemented based on
the PDCA method, which systematically supports process im-
provement. It also focuses on documentation management as
a key element of the laboratory’s quality management system.
The impact of the implementation is analyzed through an inter-
vention study using a pretest-posttest design.

Keywords

information system implementation, laboratory quality manage-
ment, ISO 15189, PDCA cycle, SWOT analysis, total cost of ownership,
intervention study
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