Nepodkročitelné meze jednotlivých laboratorních oborů
Nepodkročitelné meze pro odbornost 801 – klinická biochemie – schváleno výborem ČSKB dne 11. 4. 2007
1) Definice laboratoře

	Odbornost
	Definice laboratoře

	801- Klinická biochemie
	Obecně
	Laboratoř provádějící alespoň jedno vyšetření odbornosti 801 pro klinické účely, pokud nepatří mezi sdílené výkony.

	
	Laboratoř provádějící laboratorní screening vrozených vývojových vad v prvním a druhém trimestru těhotenství
	Pracoviště vedené v Registru laboratoří zabývajících se biochemickým screeningem vrozených vývojových vad v 1. a 2. trimetru těhotenství.


2) Nepodkročitelné meze personál laboratoře

	Odbornost
	Rozdělení dle typu laboratoře
	Popis nepodkročitelné meze personálního vybavení laboratoře

	801- Klinická biochemie
	Laboratoř poskytující služby pro akutní lůžkovou péči
	· úvazek plně kvalifikovaného lékaře: min. 0,5, pokud je ve funkci vedoucího lékaře pak min. 0,8. Pokud na pracovišti provádí lékařské činnosti pouze lékař, který nesplňuje podmínky k samostatnému výkonu lékařské praxe, musí pracovat pod dohledem lektora se splněním podmínky reálné fyzické dostupnosti lektora pro školence v pracovní době do 1 hodiny.

· úvazek plně kvalifikovaného analytika: min. 0,5, pokud je ve vedoucí funkci pak min. 0,8. Pokud na pracovišti provádí analytické činnosti pouze analytik, který nesplňuje podmínky k samostatnému výkonu praxe, musí být splněny podmínky reálné fyzické dostupnosti kvalifikovaného analytika pro školence v pracovní době do 1 hodiny.

· dostupnost: fyzická denní přítomnost obou odborníků

	
	Laboratoř poskytující služby pro ambulantní specialisty a praktické lékaře
	· součet úvazků plně kvalifikovaného lékaře a plně kvalifikovaného analytika min. 1,0, pro pracovníka ve vedoucí funkci minimálně 0,8, pro druhého odborníka minimálně 0,2.

· dostupnost: fyzická denní přítomnost vedoucího pracovníka, druhý denně dostupný pro poskytování telefonických konzultací

	
	Laboratoř provádějící laboratorní screening vrozených vývojových vad v prvním a druhém trimestru těhotenství
	· Laboratoř musí mít pracovníka odpovědného za provádění screeningu a za systém vnitřní i externí kontroly kvality (vysokoškolsky vzdělaný pracovník se specializovanou způsobilostí v klinickém laboratorním oboru).

	
	Laboratoř provádějící vyšetřování likvoru
	· Předpokladem pro získání certifikátu od České společnosti pro klinickou cytologii k provádění cytologických vyšetření likvoru je úspěšné absolvování zkoušky, při které uchazeč analyzuje cytologické preparáty mozkomíšního moku

· Odbornou způsobilost v oblasti cytologie likvoru získává vysokoškolák pracující na pracovištích klinické biochemie ověřením znalostí před tříčlennou komisí jmenovanou katedrou patologie IPVZ.

	
	Obecně
	· Plně kvalifikovaným lékařem se rozumí lékař s nejvyšším stupněm postgraduálního vzdělání v oboru klinická biochemie a 10 lety praxe v oboru (Koncepce oboru KB 2.3.3, v části definující kvalifikační předpoklady pro vedoucí funkce).
· Není-li na pracovišti takový lékař, doporučený postup je následující (Závazné stanovisko ČLK 2/2002, článek 4): 

· Pokud na pracovišti provádí lékařské činnosti pouze lékař, který nesplňuje podmínky k samostatnému výkonu lékařské praxe, musí pracovat pod dohledem lektora.

· Lektor - podle Závazného stanoviska ČLK 1/2000 článek 1 je lektorem pouze držitel licence „Lektor v lékařské praxi“. Lektor dohlíží na odbornou stránku výkonu lékařské profese školence, průběžně prověřuje jeho teoretické znalosti i osvojení praktických dovedností, zadává školenci úkoly a ve spolupráci se zaměstnavatelem školence (pokud je školenec v zaměstnaneckém poměru) rozhoduje o účasti školence na vědeckých a vzdělávacích akcích a projektech. Lektor může školit více školenců, nejvýše však tři.

· Plně kvalifikovaným analytikem, resp. farmaceutem se rozumí specialista s nejvyšším stupněm postgraduálního vzdělání v oboru a 10 lety praxe v oboru (Koncepce oboru KB 2.3.3, v části definující kvalifikační předpoklady pro vedoucí funkce). Pokud na pracovišti provádí analytické činnosti pouze analytik, který nesplňuje podmínky k samostatnému výkonu praxe, musí pracovat pod dohledem kvalifikovaného analytika.

· Pokud na pracovišti klinické biochemie pracuje lékař nesplňující podmínky k samostatnému výkonu lékařské praxe (pracující pod dohledem lektora) a současně analytik nesplňující podmínky k samostatnému výkonu praxe (pracující pod dohledem kvalifikovaného analytika), nepovažuje se požadavek na personální vybavení pracoviště za splněný.


3) Minimální požadavky na přístroje a pomůcky v laboratoři
	Odbornost
	Nepodkročitelné meze přístrojového vybavení

	801- Klinická biochemie
	ČSKB nepřipravuje žádné seznamy přípustných vyšetření a nedomnívá se, že omezení tímto způsobem je vhodný nástroj zajištění kvality. Za prioritní se považuje personální zajištění kvalifikovanými odborníky.


4) Minimální požadavky na počet a spektrum vyšetření/rok
	Odbornost
	Nepodkročitelné meze minimálního počtu vyšetření / rok nebo spektra nabízených vyšetření

	801- Klinická biochemie
	Laboratoř provádějící laboratorní screening vrozených vývojových vad v prvním a druhém trimestru těhotenství
	Doložitelné provádění minimálně 1 000 screeningových vyšetření ročně, což platí jak pro první I., tak i pro II. trimestr, aby byly spolehlivě určeny mediány stanovovaných analytů pro daný gestační věk.

	
	Laboratoř provádějící vyšetřování likvoru
	Minimální počet likvorových analýz by měl být 100 za kalendářní rok, laboratoře s nižším počtem vyšetření by pak měly být metodicky napojeny na laboratoř provádějící likvorologickou diagnostiku v počtu vyšším než 200 analýz ročně. Metodickým napojením se rozumí nejméně edukace pracovníků 1x ročně.
Laboratoř provádějící vyšetření likvoru musí zajistit provedení těchto analýz statimově:
 1. Vzhled likvoru
 2. Stanovení celkové bílkoviny kvantitativně
 3. Stanovení glukózy
 4. Stanovení laktátu
 5. Kvantitativní cytologické zhodnocení
 6. Kvalitativní cytologické zhodnocení
 7. Spektrofotometrie likvoru 
Výsledek statim je nutné vydat do 1 hodiny po přijetí materiálu v laboratoři.


5) Minimální požadavky na vnitřní kontrolu kvality (VKK, IQC)
	Odbornost
	Nepodkročitelné meze požadavků na vnitřní kontrolu kvality (VKK, IQC)

	
	Obecně
	Laboratoř musí mít zaveden funkční systém interní kontroly kvality v souladu s požadavky doporučení ČSKB, norem ISO 17025, 15189/2003 a/nebo Národních akreditačních standardů a musí prokazatelně doložit reakci na chybné výsledky v IQC.


6) Minimální požadavky na externí hodnocení kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)
	Odbornost
	Nepodkročitelné meze požadavků na externí hodnocení kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)

	801- Klinická biochemie
	Laboratoř provádějící laboratorní screening vrozených vývojových vad v prvním a druhém trimestru těhotenství
	Laboratoř se musí zúčastňovat externího hodnocení kvality nejméně ve 2 kontrolních cyklech ročně a vlastnit platné příslušné certifikáty/osvědčení.

	
	Laboratoř provádějící vyšetřování likvoru
	Platné osvědčení o účasti v systémech externího hodnocení kvality (EHK) zaměřené na analýzu likvoru (s ohledem na dokument "Certifikace", schváleného odbornými společnostmi pro příslušný kalendářní rok).

	
	Obecně
	Specifikace souboru metod, pro který laboratoř musí plnit kriteria úspěšnosti EHK s certifikátem návaznosti nebo porovnatelnosti:

v séru: Na, K, urea, kreatinin, glukóza, cholesterol, bilirubin, ALT, ALP, GMT, albumin, CRP, TGL, Ca, pH, pCO2, pO2, troponin I (troponin T), glykovaný hemoglobin, osmolalita
v moči: Na, K, urea, kreatinin, osmolalita

Obecný algoritmus pro případ laboratoří, které mají výjimečné spektrum metod mimo toto navrhované spektrum bude požadovat doložení certifikátu úspěšnosti v EQA v rámci svého spektra metod, pokud tato EQA v zemích EU je zavedena. Případy těchto laboratoří budou řešeny individuálně.


7) Jiné
	Odbornost
	Jiné

	801- Klinická biochemie
	Laboratoř provádějící laboratorní screening vrozených vývojových vad v prvním a druhém trimestru těhotenství
	Laboratoř musí spolupracovat s ošetřujícím gynekologem a genetickým pracovištěm, které provádí konečné vyhodnocení screeningu. Ostatní podmínky včetně výpočtu rizika a sdělování výsledků jsou součástí odborného doporučení ČSKB.

	
	Obecně
	Dodržovat doporučení a stanoviska ČSKB.


