Zapis
z 37. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoii CLS JEP
konaného dne 21. bi‘ezna 2011 v LD CLS v Praze

Pritomni:
Doc. Andrys, Dr. Brozmanova, Ing. Cerna, Dr. Lochman, Prof. Michalova, Dr. Nenutil, Doc.

Ondra, Prof. Pali¢ka, Doc. Pecka, Prof. Penka, Dr. Scharfen, Ing. Sprongl, Ing. Stédry, Dr.
Trnkova,

Omluveni:

Prof. Anzenbacher, Dr. Bekova, Prof. Brdicka, Doc. Dastych, Doc. Duskova, Ing. Mat¢jka,
Dr. Pisa¢ka, Dr. Rehac¢ek, Dr. Zampachova

Hosté (NASKL):
prof. Jabor, pan Kotrbaty, Dr. Turek v zastoupeni spole¢nosti transfusniho 1ékatstvi

Centrum pro kvalitu pti SZU:
Dr. Chaloupkové - omluvena

Program:
1. Kontrola zapisu z 36. zasedéani: zapis byl ¢leny Rady odsouhlasen, pfipominky nebyly.

2. Navrh VyhlaSky MZ o pozadavcich na persondlni vybaveni pracovist: ndzory a
stanoviska zastupci jednotlivych odbornosti se 1i$i. Shoda je v tom, ze
a) Rada zada, aby v navrhu Vyhlasky u laboratornich oborti nebyly uvadény vyse tivazki,
obdobné jako nejsou uvadény u klinickych oborti
b) blizsi specifikace persondlnich pozadavkil jednotlivych oborti jsou uvedeny v tzv.
,hepodkrocitelnych minimech®, které vSechny odbornosti uvadéji na svych webovych
strankéach a které jsou i podkladem pozadavki na akreditaci pracovist

Piedseda Rady zasle toto stanovisko Ministerstvu zdravotnictvi

3. Ptedseda informoval o pribéhu jednani s Gitvarem hlavniho hygienika ve véci povinnosti
hlaseni vysledku, ktery vzbuzuje podezieni na infekéni chorobu. Pfedseda Rady pozada
hlavniho hygienika o urychlenou ptipravu podkladii provadécich pokynii a cestou
zastupci OS v Rad¢ pofadda o jejich konsultaci, spolecné s klinickymi representanty
(infektology). Hlavni snahou bude nejen odborna kvalita ale i moznost praktické realisace



Rada projednala znovu (na zadost piedsedy Ceské spolecnosti klinické biochemie)
problém, zda mtze kvalifikovany odbornik, ktery mé specialisaci v dvou odbornostech,
garantovat ob¢ odbornosti, ma-li uvazek 1.00. Po dlouhé diskusi Rada piijala toto
stanovisko:

a) vetSina odbornych spolecnosti nesouhlasi s ndvrhem a trva na dodrzeni rozsahu obou
uvazkil v rozsahu nepodkrocitelnych minim

b) pouze spolecnost nuklearni mediciny souhlasi, ze v pfipad¢ jejich odbornosti
v takovém piipad€ netrvd na dodrzeni nepodkrocitelnych minim. Ve vSech ostatnich
odbornostech je shoda, Ze pokud by takovy stav mél nastat, mélo by jit o naprosté
vyjimky a o laboratofe s limitovanym rozsahem c¢innosti a pocty vykonl,, a nékteré
spolecnosti a priori avizuji, ze takové vyjimky nebudou povolovat

¢) laboratort v ptipadé, Ze chce takovouto vyjimku uplatnit, musi pozadat vybory obou OS
o pisemny souhlas. Pfi tomto vyjadieni vybory OS individualné pfihlédnou k spektru a
mnozstvi vykona laboratofi provadénych. Laboratot takovy souhlas nasledné predlozi jak
auditoriim, tak dal$im opravnénym osobdm a orgdniim

d) NASKL bude pii auditni a konsultani ¢innosti takové vyjimky evidovat a bude
prabézné informovat Radu o jejich mnozstvi a o rozsahu ¢innosti takovych laboratofi

Prof. Jabor piednesl zpravu o ¢innosti NASKL:

a) Vroce 2010 prob¢hlo 77 Auditi I a 10 Auditd II, laboratofe bohaté¢ vyuzivaji
institut konzulta¢nich navstév. Déle probéhly seminafe pro posuzovatele (3), pro
registrované laboratote (2), Skoleni novych posuzovatelti, Skoleni metrologti, Skoleni
manazera kvality a spravncii dokumentace a Skoleni internich auditord.

b) Dale prof. Jabor informoval o jednani se zastupci VZP (15.2.2011, Svecova,
Dubovska, Jabor). VZP vita aktivitu NASKL, kdy bude provétovan stav odbérovych
pracovist’ u laboratofi. Navrhované parametry odbérového pracovisté: definované
spektrum vykont (viz bod 6 tohoto zapisu); personalni zajisténi: tvazek odpovidajici
pracovni dobé¢; vécné a technické vybaveni: vyhlaska 221 (z 30.6.2010); garance:
vedouci laboratofe. Zastupci VZP by uvitali moznost zucastnit se jednani Rady pro
akreditaci. Zastupci VZP vitaji aktivitu NASKL pii provéfovani podminek transportu
c) Prof. Jabor dale informoval o jednani s MUDr. Kolouchem, zastupcem Spojené
akreditac¢ni komise (SAK, 17.3.2011). SAK vyzval NASKL ke spole¢nému jednani a
spolupraci, NASKL tuto alternativu uvital. SAK miize akceptovat vysledky audit
NASKL pfi vlastni ¢innosti, na audit NASKL navaze provéreni posuzovatelem SAK
z hlediska zaclenéni laboratotfe do ZZ podle metodiky SAK, NASKL v tomto ohledu
muze provadét edukacni Cinnost pii vlastnim auditu NASKL. K diskusi ptedlozen
navrh memoranda o spolupraci NASKL — CLS JEP — SAK (navrh k diskusi:
»~Predpoklad spoluprace mezi SAK a ZZ na cesté k akreditaci celého ZZ, které
provozuje i laboratorni cast (komplement), je zarazeni tohoto komplementu do
systéemu kontinualniho zvysSovani kvality A/NEBO jiz predlozeni osvédceni o udéleni
prikazu kvality. Osvédcenim o prukazu kvality se rozumi splnéni legislativnich
podminek, existence rezimu interni a externi kontroly kvality, provéreni legislativnich,
personalnich a technickych predpokladii v souladu s pozadavky normy ISO 15189
(event. 17025) subjektem s vazbou na odborné spolecnosti CLS JEP.*). NASKL
upozornil, ze v dneSnim pojeti Registru klinickych laboratofi neznamena registrace
zadny prukaz kvality, ale pouze navazani spoluprace. Navrh je v pracovni versi a bude
jesté obéma stranami (SAK a CLS JEP véetné Rady) diskutovan a piipadng
odsouhlasen pfed vstupem v platnost, aby se stal pro NASKL zavaznym



6. Specifikace Cinnosti ,,odbérového pracovisté: takové pracovist¢ mize provadét pouze
odbér biologického materidlu (moc, stolice, krev) a separaci séra (plasmy) a vykony,
které je opravnéna provadét bez odborného dohledu zdravotni sestra ¢i zdravotni
laborant. Pfitomnost téchto pracovnikii musi byt zajiSténa po celou dobu provozu
pracovisté

7. Kultivace Seznamu zdravotnich vykont: pfedseda informoval o aktivité Pfedsednictva
CLS JEP, které pozadalo vedeni Ministerstva zdravotnictvi CR o aktivni podil na této
¢innosti

8. Ing. Sprongl jménem CSKB pozadal, aby NASKL misto pojmu ,,akredita¢ni standardy*
zavedl jiné pojmy pro tyto dokumenty. Prof. Jabor pfipravi stanovisko NASKL a otazka
bude diskutovana priste

Prof. Pali¢ka ukonc¢il jednani v 16:15
Datum priStiho jednani Rady: 20. ¢ervna 2011

Zapsal: VP
Zapis-37



