Provadéci pokyny NASKL

Informace pro Zadatele o posouzeni kvality klinické laboratore
1. Uvod

NASKL jako edukaéni a konzultaéni organ CLS JEP sdruZuje v ramci své &innosti odborniky
v laboratorni mediciné a provadi externi posuzovéani kvality prace klinické laboratote.
Posuzovani kvality prace klinické laboratofe probihd v ro¢nim cyklu tak, aby laboratof
zvladla v ¢asovém horizontu 3 let splnit pozadavky Nérodnich akredita¢nich standard (NAS)
v rozsahu pozadavkl ISO 15189, které jsou uvedené v ptiloze €. 1 téchto pokynii. Vlastni
posuzovani je rozdéleno do dvou auditd. Cely systém posuzovani auditem I. a nésledné
auditem II. navazuje na ptedchozi registraci laboratofi.

2. Pravidla pro posuzovani klinickych laboratori
2.1 Nediskriminacni pristup k posuzovani

Nediskrimina¢ni pfistup predstavuje pouziti stejnych postupi od podani ptihlasky az po
kone¢né rozhodovani o udéleni osvédCeni, uplatiiovani stejnych kritérii pozadavkld pro
vSechny posuzované laboratote, ale téz jednotnou a zcela pruhlednou cenovou politiku (viz
cenik).

K zésad¢ nediskrimina¢niho pfistupu patii i pravo laboratofe odmitnout (s odivodnénim)
ucast konkrétni osoby v posuzovatelském tymu bez jakychkoliv budoucich nasledkii na dalsi
proces posuzovani laboratofe. Kritéria pro posuzovani jsou stanovena, dokumentovéna a
dostupnd pro zdjemce stejné jako popis vlastniho procesu posuzovani a hodnoceni jeho
vystuptl.

2.2 Zachovani duvérnosti informaci

Systém posuzovani klinickych laboratofi je postaven na divérnosti ziskanych informaci.
Posuzovatelé NASKLu jsou vazéani Etickym kodexem posuzovatele a zdvazkem mlcenlivosti
o vSech ziskanych informacich v priabéhu auditu. Vysledky posuzovani neni mozné bez
souhlasu auditované laboratofe poskytnout tfetim stranam. Na webové adrese SZU
http://www.szu.cz/cekz/index.php?str=registr jsou zvetejnény informace o registrovanych
laboratotich vcetné nazvu laboratote, adresy a plnéni podminek registru.

Na vyzadani laboratofe Ize vystavit pro laboratof potvrzeni o jejim piihlaseni k auditu, ktery
je planovan na urc¢ity termin (jednd se o potvrzeni napiiklad pro platce nebo zfizovatele).

3. Proces posuzovani klinickych laboratori

Proces posuzovani je rozdé€len do tii etap nasledovné:
1. Registrace klinické laboratote
2. Provedeni auditu klinické laboratote — 1. stupen, dale jen audit I.
3. Provedeni auditu klinické laboratote - II. stupen, déle jen audit II.

Stranka ¢. 1/7


http://www.naskl.cz/naskl/cenik-sluzeb.php
http://www.szu.cz/cekz/index.php?str=registr

3.1. Registrace klinické laboratore

Cést laboratofi je jiz zaregistrovana. Laboratofe, které splnily podminky registrace, se mohou
prihlasit k provedeni auditu I. Laboratote, které se do tohoto procesu nezatadily, mohou o
registraci pozadat. Neni mozné pfistoupit k auditu . bez registrace. Zatazeni klinické
laboratote do registru je prvni zahajovaci krok spoluprace, ktery nelze pominout.

Od 1. 12. 2005 bude proces registrace zpoplatnén dle platného ceniku. Proces registrace je
uveden dale.

Registrace klinické laboratofe znamena zatfazeni laboratofe do Registru klinickych
laboratofi (NASKL). Tato data jsou vefejna a jsou zvefejiiovana v rozsahu:

identifikace laboratoie

- vedouci laboratofe

- odbornost podle ¢iselniku SZV
- stupen posouzeni

- datum posouzeni

- platnost posouzeni

Laboratof zad4 o registraci sama a zcela dobrovolné, pouze na zéklad¢ svého svobodného
rozhodnuti. Registraci nelze po laboratoti pozadovat.

PrihldSka k registraci se poddva na jednotném formuldfti NASKL. Tento formulaf
obsahuje zakladni udaje tj. data, potiebna pro zarazeni laboratofe do Registru klinickych
laboratofi. NASKL poskytne kopii pfihlasky o zatazeni do Registru klinickych laboratofi
piislusnym OS.

Registr klinickych laboratofi vede spravce Registru, tj. NASKL.
Celkovou koncepci Registru klinickych laboratofi a cenik vydava NASKL.

Nastaveni podminek registrace klinickych laboratofi provadi NASKL a vedeni
jednotlivych OS.

Registr klinickych laboratofi je koncipovan tak, aby vyhovél potiebam vsech klinickych
laboratofi, to znamena, ze obsahuje zakladni identifikaci laboratofte.

Registr klinickych laboratoii poskytuje piehled o laboratofich, které se chtéji zapojit do
programu kvality, zvySovat svilj odborny kredit a pfipravovat se k auditu 1. dle narodnich
akreditacnich standardd. Registr klinickych laboratofi je vefejné pfistupny na
internetovych strankach SZU (http://www.szu.cz/cekz/index.php?str=registr). Podanim
pisemné zadosti o zapsani laboratofe do Registru klinickych laboratofi bere laboratot na
védomi, Ze data jeji zdkladni identifikace (uvedeno v bodu 1.1) budou zptistupnéna na
internetovych strankach.
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Pii registraci probihd veskery styk mezi klinickou laboratofi a Registrem klinickych
laboratotfi (NASKL) pisemnou formou. Laboratoi podavéa pisemnou piihlasku o zapsani
do Registru klinickych laboratofi. Na zaklad¢ vyplnéni ptihlaSky je laboratofi vydano
,Osvédceni o registraci®.

Laboratof je o registraci vyrozuména pisemn¢ vedoucim NASKL.

Zarazeni laboratofe do Registru klinickych laboratoii je platné 1 rok. Po uplynuti 1 roku
od registrace muze laboratot pozadat stejnym zptisobem o prodlouzeni registrace. Pokud
laboratoi nepozada o prodlouzeni registrace, je po 1 roce od posledni registrace z Registru
klinickych laboratofi vyfazena. Registrace laboratofe neni prokdzanim jeji odborné
zpusobilosti, je pouze prvnim krokem k auditu I.

Zatazeni laboratofe do Registru klinickych laboratoii i prodlouzeni registrace je od
1.12.2005 zpoplatnéno dle platného ceniku, ktery vydava NASKL.

Poplatek za zapsani do Registru klinickych laboratoii (prvni jednorazovy poplatek)
stanovi platny cenik. Laboratof plati tento poplatek pii podani ptihlasky k zafazeni do
Registru klinickych laboratofi. Laboratot bude zafazena do Registru klinickych laboratofi
az po zaplaceni poplatku na ucet NASKL. Poplatek je povazovan za zaplaceny v den
pfipsdni na uCet NASKL. Laboratofe registrované¢ do 30.11.2005 se povazuji za
registrované pro rok 2006 (rozhodujici je datum posStovniho razitka na ptihlasce). Jejich
registrace nebude zpétné zpoplatiovana.

NASKL je povinen laboratoi zatfadit do Registru klinickych laboratofi do 10 dnt od
ptipsani poplatku na tcet.

Poplatek za prodlouzeni registrace stanovi platny cenik. Poplatek hradi kazda laboratof,
zatfazena do Registru klinickych laboratofi, a to tak, ze 1. poplatek za prodlouzeni
registrace uhradi laboratof za 1 rok od data, kdy byla laboratof zahrnuta poprvé do
Registru. Laboratofe zafazené do Registru pied 31.12.2005 si mohou prodlouzit registraci
podle téchto pravidel pied uplynutim terminu platnosti pivodné vydadvaného Osvédceni o
registraci.

Platbu provadi klinicka laboratot na ucet NASKL. Poplatek se rozdéli tak, ze NASKL si
ponechd castku, odpovidajici zadkladnimu administrativnimu poplatku (dle ceniku) a
jednotlivé OS obdrzi ¢astku, odpovidajici platb¢ za jednu registrovanou odbornost (dle
ceniku). Prostfedky pro jednotlivé OS poukazuje NASKL na jejich Gty dvakrat ro¢né.

Evidenci plateb provadi NASKL.

Po splnéni Registrace je mozné pokracovat do druhého kroku: ,.,Provedeni auditu I *,
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3.2. Provedeni auditu I

¢ Provedeni auditu I. 1ze provést pouze po splnéni 1. etapy, tj. po Registraci laboratofe.

e Laboratoi zad4 o provedeni auditu I. sama a zcela dobrovoln¢, pouze na zéklad¢ svého
svobodného rozhodnuti. Provedeni auditu I nelze po laboratoti pozadovat.

e Ovéfeni kvality prace laboratofe a ovéfeni splnéni zadanych podminek pro audit I
provadi formou auditu v klinické laboratofi posuzovatel. Posuzovani probiha
v rozsahu Narodnich akredita¢nich standardii uvedenych v priloze €. 1 (Rozsah
posuzovani NAS auditem I. a auditem II.), konkrétni rozsah posuzovani je uveden
v Planu auditu klinické laboratote.

e Po ptevzeti prihlasky k auditu I uréi NASKL posuzovatele pro audit provedeny v
laboratoii. Posuzovani bude v rozsahu 1 dne a s Gicasti 1 posuzovatele pro vSechny
odbornosti (audit je zaméfen na laboratof jako celek, na detailni posuzovani
jednotlivych vySetfeni a systému jakosti je zaméten audit I1.).

e Urceni posuzovatele je NASKL povinen provést do 30 dntli od ptevzeti ptihlaSky. Platné
je datum poStovniho razitka ptihlasky.

e Laboratoi ma pravo nesouhlasit s osobou posuzovatele. V tomto ptipadé poda pisemnou
zadost o vyménu posuzovatele.

e NASKL je povinen vybrat jiného posuzovatele. Tento vybér je vSak konecny a nelze ho
JiZ ménit.

¢ Posuzovatel ma povinnost oznamit laboratofi piiblizny termin auditu do 30 dnta od jeho
jmenovani.

e Pfesny termin lze pfizplsobit potfebam laboratofe, vzdy vSak musi byt potvrzen
posuzovatelem.

e Posuzovatel provadi
0 posouzeni poskytnutych pisemnych materiala
O mistni Setfeni v klinické laboratofi.

e Na zaklad¢ rozboru obou ¢innosti provede posuzovatel celkové zhodnoceni a kontrolu
splnéni jednotlivych pozadavki na klinickou laboratof.

¢ Pozadavky na vykon funkce posuzovatele stanovuje NASKL.

e Posuzovatel musi po celou dobu vykonu své funkce spliiovat pozadavky a dodrzovat
povinnosti, stanovené internimi predpisy NASKLu.

e Posuzovatel se prokazuje tfeti osobé pii své Cinnosti pisemnym povéfenim vedoucim
NASKL.
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e Posuzovatel predkladd Zavérecnou zpravu z auditu v laboratoii a vysledky hodnoceni
laboratofi a NASKLu.

e Zprava i hodnoceni musi splilovat parametry dané vnitinimi predpisy NASKL.

e V piipadé, ze laboratoi splnila vSechny pozadované podminky auditu I, je ji vydana
Zavérecna zprava z auditu v laboratofi, kterd je ukoncena vyjadienim: ,,Laborator je
plné funkéni a poskytované sluzby odpovidaji potiebam pacientu a laboratof
obdrzi ,,Osvédéeni o splnéni podminek auditu I%.

e V pfipadé, ze ma laboratot drobné nedostatky v pisemnych materidlech, a/nebo byly
odhaleny drobné nedostatky pii provadéni laboratorni Cinnosti v laboratofi a tyto
nedostatky nemohou ohrozit funkénost laboratote a pacienty, laboratof ma 1 mésic na
doplnéni téchto nedostatkii. Po jejich splnéni je vyddna Zavérecna zprava z auditu
v laboratofi, kterd je ukonCena vyjadienim: ,Laboratof je pIné€ funkcéni a
poskytované sluzby odpovidaji potfebam pacienti‘ a laboratof obdrzi ,,Osvéd¢eni
o splnéni podminek auditu I*.

¢ Kontrolu odstranéni nedostatkli provede posuzovatel, ktery Setfeni v laboratofi provedl a
nedostatky odhalil. Ve vyjime¢ném piipadé mize NASKL jmenovat jiného
posuzovatele ke kontrole odstranéni nedostatki. O vyménu posuzovatele muze
v odivodnénych piipadech pozadat i laboratoi. NASKL zadost posoudi a v piipadé, ze
uzna za vhodné, posuzovatele vymeéni.

e Laboratoi se zavaznymi nedostatky v pisemnych materidlech a/nebo se zdvaznymi
nedostatky pfi provadéni laboratorni Cinnosti , které ohrozuji jeji funkénost a maji vliv
na potieby pacientll, ziskdva pouze ZavereCnou zpravu z auditu v laboratofi, kterd je
ukoncena vyjadienim: ,,Laborator neni plné funkéni a poskytované sluzby maji
negativni vliv na poskytovanou péci“._ Vysledek auditu se vtomto pripadé
nezverejnuje, je to duvérna informace NASKLu.

e Laboratof ma pravo se po odstranéni zdvaznych nedostatkii piihlasit k opétovnému
provedeni auditu I.

e Prihlasku k opakovanému provedeni auditu I mé laboratot moznost podat po uplynuti 3
mésicl od vydani Zavérecné zpravy z predchoziho neuspésného auditu.

e Celkovou koncepci auditu I a cenik vydava NASKL.

e Vedeni seznamu laboratofi, které obdrzely ,,Osvédceni o splnéni podminek auditu I a
archivaci s tim souvisejicich pisemnosti — piihlasku k auditu, vysledky auditu apod.
provadi NASKL.

e V pribéhu auditu I (krom¢ auditu v laboratofi) probihd veskery styk mezi klinickou
laboratoii a NASKL pisemnou formou. Laboratoi podava pisemnou piihlasku k
provedeni auditu I. vyplnénim Piihlasky k provedeni auditu I .

e . Osvédéeni o splnéni podminek auditu I a Zavérecnou zpravu z auditu v laboratofi
s kladnym ¢i zadpornym vysledkem vydava na zékladé pisemné zpravy od
posuzovatele vedouci NASKL. ,,Osvédéeni o splnéni podminek auditu I potvrzuje
svym podpisem vedouci NASKL.
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e Audit zakonfeny vydanim ,,Osvédceni o splnéni podminek auditu I ¢i vydanim
Zavérecné zpravy z auditu s hodnocenim ,,Laboratot je pln¢ funk¢ni a poskytované
sluzby odpovidaji potiebdm pacientd* ma platnost 2 roky.

e Audit I je mozné po 2 letech opakovat.

e Pokud laboratof nepozada o opctovné provedeni auditu, pozbyva ,,Osvédceni o splnéni
podminek auditu I platnost.

¢ Pro laboratote, které chtéji postoupit do dalsi etapy prokazovani odborné zptsobilosti je
vydani ,,Osvédceni o splnéni podminek auditu I povinné.

e Poplatek za provéieni dodané dokumentace systému managementu jakosti klinické
laboratoie a za provedeni auditu v laboratofi (prvni jednorazovy poplatek) stanovi
platny cenik, ktery vydava NASKL. Laboratof plati tento poplatek soucasné pii podani
piihlasky k provedeni auditu I. Cena zahrnuje posouzeni dokumentace, 1 den auditu
v laboratofi, vydani Zavérecné zpravy z auditu v laboratofi a vydani Osvédceni o
splnéni podminek auditu 1.

e Poplatek za opétovné provéieni dodané dokumentace systému managementu jakosti
klinické laboratofe a za opétovné provedeni auditu stanovi platny cenik. Poplatek
hradi kazda laboratof, ktera jiz vlastni ,,Osvé€d€eni o splnéni podminek auditu I* a
prihlasi se k opakovanému auditu I. Laboratof plati tento poplatek soucasné pii podani
ptihlasky k provedeni opakovaného auditu I.

e Evidenci plateb provadi NASKL.

e Po splnéni této auditu 1. je teprve mozné pokrac¢ovat do dalsi etapy Provedeni auditu II
(posuzovani zahdji NASKL 1. 1. 2008). Podminky se pfipravuji ke zvefejnéni.

Pouzité zkratky

NASKL ....... Nérodni autorizacni sttedisko pro klinické laboratoie
NAS............ Narodni akreditacni standardy pro klinické laboratofe
OS..oooviee Odborna spolecnost
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Priloha €. 1: Rozsah posuzovani NAS auditem I. a auditem II.

Nazev standardu

Posuzovani auditem ¢.

A-01 Laboratorni pfirucka I
B-1-01  Systém managementu jakosti II.
B-1-02  Rizeni dokumentace v klinické laboratofi Il
B-1-03  Zaznamy jakosti a technické zaznamy klinické laboratore II.
B-11-01  Organizace a management klinické laboratore II.
B-11-02 Zakonné pozadavky a pozadavky predpist v klinické laboratofi Il
B-11-03  Etika v laboratorni mediciné | Il.
B-11-04 Etika v laboratorni mediciné Il Il
B-11-05 Etika v laboratorni mediciné Ill Il
B-11-06 PFfezkoumani managementu Il
C-01 Rizeni personalnich zdrojt I.*
C-02 Prostory a prostfedi klinické laboratore 1.*
C-03 Laboratorni vybaveni klinické laboratore 1.
C-04 Laboratorni informacni systém: pfirucka a zabezpeceni dat II.
C-05 Laboratorni informacni systém: vyhledavani a uchovavani dat II.
C-06 Laboratorni informaéni systém: udrzba systému a vypadky systému Il
C-07 Laboratorni informaéni systém: elektronické vydavani vysledkd Il
C-08 Laboratorni informacni systém: inovace II.
D-01 Navrh a vyvoj sluzby klinické laboratore Il
D-02 Planovani realizace sluzby klinické laboratofe II.
D-03 Pfezkoumavani smluv Il
D-04 Vysetfovani smluvnimi laboratofemi II.
D-05 Vné&jSi sluzby a dodavky klinické laboratofi II.
D-06 Postupy pfed vySetfenim (preanalyticka faze) I
D-07 VySetfovaci postupy klinické laboratofe L5 11
D-08 Zaijisténi jakosti vySetfovacich postupt v klinické laboratofi 1511
D-09 Proces po vySetfeni (postanalytické postupy) v klinické laboratofi 1%
D-10 Vydavani vysledku klinickou laboratofi Il
D-11 Zmény a doplriky nalezu klinické laboratore II.
D-12 Konzultagni sluzby klinické laboratore 1511
E-01 Vyfizovani stiznosti v klinické laboratofi Il
E-02 Interni audity v klinické laboratofi II.
E-03 Identifikace a Fizeni neshod v klinické laboratofi Il
E-04 Napravna opatfeni v klinické laboratofi II.
E-05 Preventivni opatfeni II.
E-06 Proces kontinualniho zlepSovani v klinické laboratofi II.

*) v rozsahu podle materialu Plan auditu klinické laboratofe
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http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=A-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-I-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-I-02
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-I-03
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-02
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-03
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-04
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-05
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=B-II-06
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-02
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-03
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-04
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-05
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-06
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-07
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=C-08
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-02
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-03
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-04
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-05
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-06
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-07
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-08
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-09
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-10
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-11
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=D-12
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-01
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-02
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-03
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-04
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-05
http://www.naskl.cz/naskl/standardy/standard.php?standard=E-06
http://www.naskl.cz/naskl/audity/plan-auditu-I-2006.php

