Zapis
z 35. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoii CLS JEP konaného dne
17. kvétna 2010 v LD CLS v Praze

Pfitomni:

Dr. Andrys, Dr. Brozmanova, Ing. Cerna, Prof. Palitka, Doc. Pecka, Dr. Pisatka, Dr.
Rehacek, Dr. Scharfen, Ing. Sprongl

Omluveni:

Prof. Anzenbacher, Dr. Bekova, Prof. Brdicka, Doc. Dastych, Doc. Duskova, Dr. Lochman,
Ing. Matéjka, Prof. Michalova, Dr. Nenutil, Doc. Ondra, Prof. Penka, Ing. Stédry, doc.
Zamecnik, Dr. Zampachova

Hosté (NASKL):
prof. Jabor pfitomen, pan Kotrbaty omluven

Centrum pro kvalitu pti SZU:

Dr. Chaloupkové - omluvena

Program:

1.
2.

Kontrola zépisu z 34. zasedani: zapis byl ¢leny Rady odsouhlasen, pfipominky nebyly

Pracovni skupina k problematice sdilenych kodi nebyla prozatim svolana, protoze ne
vSechny odborné spolecnosti nominovaly své zastupce. Predseda Rady vyzve
k urychlenému doplnéni a svola skupinu

Validace a verifikace metod — dal$i specificky postup dodali mikrobiologové, je uveden
na www.splm.cz. V souladu s pfedchozim usnesenim plati zasada, ze spolecny dokument
je zvefejnén a jednotlivé obory maji sviij pohled na doplnéni a specifikaci; tim je 1
zminény material mikrobiologl. Rada dosla k souhlasnému stanovisku, Zze specifikovat
validaci a verifikaci metod, ale i pre- a postanalytickou fazi by méla odbornost, ktera je
garantem metody (tj. autorska odbornost) a toto stanovisko by mély ostatni spole¢nosti
akceptovat. Vznikne-li zasadni rozpor, bude feSen na pid¢ Rady

Frekvence a opakovani Auditl: Rada komentovala ndvrh NASKL a ptfitomni ¢lenové
doporucili, aby Audit I bylo mozné opakovat pouze jednou, s tim Ze by toto stanovisko
platilo od 1. 1. 2012. Vzhledem k tomu, ze toto rozhodnuti md mnohé zavazné dopady,
vrati se k nému Rada na svém pfistim zasedani. Clenové Rady projednaji navrh ve
vyborech svych odbornych spolecnosti. Je potieba vzit v vahu, Ze predevS§im platci
zdravotni péce vyvijeji stale vétsi tlak na dokumentaci zvySovani kvality a nebude-li
jasny progres v kvalité (s pomoci Rady a NASKL), nelze vyloucit jejich pozadavek na co
nejrychlejsi akreditaci vSech laboratofi, které jsou ve smluvnim vztahu

V soucasnosti jsou 3 pfihlasky k Auditu II, v roce 2009 bylo provedeno 38 auditi I, letos
jiz 22, dalSich 31 zadosti je ve form¢ smluvniho vztahu


http://www.splm.cz/

6.

10.

1.

12.

Riziko pfipadnych nesrovnalosti mezi posuzujicimi organy by bylo Zadouci eliminovat
v€asnym jednanim mezi Radou, NASKL, CIA a platci zdravotni péce. Rada souhlasi,
aby toto jednani prob¢hlo a pftijala toto stanovisko:
a) doporuduje pracovni setkani Rady, NASKL a CIA k projednani
spole¢ného postupu
b) od roku 2012 mize byt Audit I proveden v laboratofi pouze
jednou (at’ jiz predtim laboratoi Audit I méla nebo ne)

c) Audit II je velmi kvalitnim edukac¢nim, ale i autoriza¢nim
krokem, ktery mnohdy podava o kvalité¢ laboratofe jiné a
dopliyjici informace nez muze podat akreditace podle ISO
15189 provedena CIA

d) pro souCasny stav Rada jednozna¢né doporucuje, aby Audit I,
Audit II 1 akreditace podle ISO 15189 byla dostate¢cnym
podkladem pro smlouvu s platci zdravotni péce

Podminky Auditu II pro multioborovou laboratof: audity probihaji separatné pro
jednotlivé odbornosti, je ale snaha, aby spolecné prvky probéhly spoleéné pro vSechny
odbornosti v jedné navstéve, specifika odbornosti jsou samoziejmé probirdna oddélené
(coz také nevylucuje soucasnost v case)

Rada konstatuje, ze¢ SUKL je zaméfen na sledovani kvality vyrobku a Rada (a NASKL)
jsou zaméfeny na kvalitu laboratorni ¢innosti; tam kde je to mozné, mély by byt
dokumenty spole¢né, nelze to ale ve vSech oblastech

Rada vydéava jednoznacné stanovisko, Ze pii posuzovani persondlniho obsazeni je u
pracovniki, ktefi maji na tomtéz pracovisti ivazek déleny mezi zdravotnické a Skolské
zafizeni, hodnocen soucet téchto uvazki.

NASKL uvitd nominace dalSich posuzovateli z jednotlivych odbornych spolecnosti.
Skoleni novych posuzovatelil je planovano na podzim roku 2010

NASKL vyda zakladni dokument k posuzovani kvality preanalytické faze, pro rok 2010
planovany 2 seminafe pro posuzovatele (jaro — probéhlo, podzim), 2 seminafe pro
registrované laboratofe (jaro - prob¢hlo, podzim), Skoleni manazerti kvality a spravcu
dokumentace (tfidilné, prvni ¢ast prob¢hla), Skoleni internich auditort (jaro - probéhlo),
Skoleni metrologli (podzim), probéhlo Skoleni posuzovatelti v komunikacnich technikach
a mimofadné ptipravné setkani posuzovatelli pfed jarnim seminafem. Podrobnosti o
vzdélavacich akcich jsou na www.naskl.cz

NASKL vydal a od 1. 5.2010 pouziva formulat pro evidenci nepodkrocitelnych minim,
jehoz vyplnéni zajisti laboratof pied auditem. Cilem je a) dat laboratofim jasnou instrukci
o pozadovanych skutecnostech, b) ziskat vétsi Casovy prostor pro odborné ¢innosti béhem
auditu. Formulafe jsou zvefejnény.

Prof. Palicka ukon¢il jednani v 16:00. Datum pfistiho jednani Rady bude uptesnéno (bude po
prazdninach)

Zapsal: VP
Zapis-35



