Registr klinickych laboratofi

V souladu s Preambuli registru je registr klinickych laboratofi nastrojem pro evidenci a podporu
klinickych laboratofi, které se dobrovolné hlasi k projektu zvySovani kvality své prace. Pracovnici
registrované laboratofe se zavazali kontinualné zvySovat svou odbornou Uroven i aroven zdravotni
péce ve svém zdravotnickém zafizeni a pfisluSném regionu.

V ramci CLS JEP je konstituovana Rada pro akreditaci s vykonnym organem Narodnim akreditaénim
stfediskem pro klinické laboratofe (NASKL). Partnerskou organizaci v resortu zdravotnictvi je Centrum
pfi fizeni kvality SZU. Cilem t&chto instituci je zajistit, aby laboratofe mohly prokazat urgitou
vyZzadovanou uroven prace v systému garantovaném odbornymi spoleénostmi, které se zasazuji o
zkvalitnéni laboratorni mediciny jako takové na nekomerénim zakladé.

Projekt €innosti registru je koncipovan jako systém etap postupného zvySovani kvality prace klinickych
laboratofi, zaloZeny na edukaénim, nerepresivnim principu a dobrovolné spolupraci. BEéhem
jednotlivych etap maji registrované laboratore k dispozici materialy, blizké pozadavk{m na akreditaci
klinickych laboratofi. Vychozim materialem je sice norma ISO 15189, je v§ak vyuzita v kontextu
zvySovani kvality zdravotnickych zafizeni jako celku, resp. v kontextu celkového pfispévku klinické
laboratore ke zlepSeni zdravotniho stavu pacientl. Program kvality je proto zalozen na Narodnich
akreditac¢nich standardech, se zminénou normou piné kompatibilnich. Odborné spoleénosti k témto
narodnim akreditaénim standardim vytvareji vyklady, vzorové aplikace, check-listy pro
sebehodnoceni a vychovavaji auditory z fad odbornikt pro provadéni auditll v klinickych laboratofich.
Prvni etapa Cinnosti registru pfedstavuje dobrovolnou registraci laboratofe a sdéleni vefejné
dostupnych dat, ktera charakterizuji klinickou laboratof, zakladni provozni udaje o laboratofi, jeji
zodpovédné osoby, zaméfeni Cinnosti a zcela bazalni nastroje zajisténi kvality. Prvni etapa je z
hlediska laboratofe ukon&ena udélenim osvéd&eni o registraci na dva roky. Laboratofe, které
obdrzely registracni certifikat, jsou vedeny jako subjekty, které splnily zakladni kriteria kvality a maji
zakladni pfedpoklady pro rozvoj kvality svych sluzeb a maji otevien vstup do dalSich etap. K datu
31.12.2004 bylo napfiklad v oboru klinické biochemie registrovano 175 subjekt(l., Laboratore
registrované v odbornosti 801 do 31.12.2003 ziskaly jako motivaci z prostfedkt CSKB odbornou
literaturu.

Druha etapa Cinnosti registru predstavuje vySsi stupen pripravy klinické laboratofe na akreditaéni
proces se splnénim pozadavkl definovanych odbornou spole¢nosti. Z hlediska registru se jedna o
sdéleni ¢asti citlivych dat registrovanou klinickou laboratofi, ktera se tykaji jeji odborné zpusobilosti
(personalni vybaveni, uspésnost v EHK posuzovana pomoci Z-skore). Citliva data jsou pfedmétem
zvlastniho reZzimu s omezenym pfistupem osobam povéfenym vyborem odborné spole€nosti.
Povéfené osoby budou vybrany vyborem pfislusné odborné spoleénosti z okruhu osob, které svou
celozZivotni €innosti v oboru prokazaly erudici, moralni bezdahonnost, vysoky stuperi spoleCenské
dlveéry s vylou€enim konfliktu zajmu. Povérené osoby podle kriterii vypracovanych odbornou
spole¢nosti vyhodnoti Udaje jednotlivych laboratofi. Druha etapa je z hlediska laboratore splfiujicich
podminky ukonéena udélenim osvédceni o UspéSném splnéni podminek druhé etapy. Ostatnim
Ucastnikam druhé etapy bude vydano osvédcéeni o Ucasti ve druhé etapé. Laboratofe, které se druhé
etapy nezucastnily, budou z registru vyfazeny po uplynuti dvouleté platnosti osvéd&eni o registraci.
V oboru klinické biochemie byla druha etapa ukonc¢ena na jafe roku 2005.

Treti etapa provozu registru pfedstavuje rozvinuti kriterii pro zvySovani kvality podle narodnich
akreditacnich standardu, se soustfedénim na kli€ové standardy fady D. Planuje se vyhodnoceni
laboratofe auditory NASKL na vyzadani laboratore. Casové se jedna o obdobi 2005 - 2006.

Ctvrta etapa provozu registru bude modelovat dobrovolny akreditaéni proces.

Situace v oboru klinicka biochemie

V oboru klinické biochemie dosud prob&hly pod koordinaci Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS
JEP (www.cskb.cz) prvé dvé etapy Cinnosti registru. Obé etapy vyzadovaly sdéleni dat, ktera
charakterizuji pfispévek ke zvySovani kvality zdravotni pé€e. V souladu s preambuli registru tato data
laboratofe poskytuji dobrovolné.

Z dat, ktera laboratofe poskytly ve druhé etapé, byly pro vyhodnoceni kvality innosti laboratofi pouzity
nasledujici udaje

e personalni zajisténi laboratofe (v souladu s minimalnimi, nepodkrocitelnymi pozadavky,
publikovanymi jako pfiloha k zapisu jednani vyboru CSKB (leden 2005)

e Z-skore vSech prokazatelnych vysledkl v systému EHK s poZzadavky minimalné 70 %
vysledki v intervalu |Z] < 2, maximalné 15 % vysledk( |Z| 2 - 3 a maximalné 10 % vysledk
1Z| >3,

o existence systému vnitfni kontroly kvality,


http://www.cskb.cz/

e UCast v systému EHK,
e alespon pfipravovana Laboratorni pfiruCka na libovolném mediu (napf. www stranky
s nabidkou provadénych vySetfeni).

Laboratofim, které splnily tato kriteria, je pfedavano Osvédéeni o spinéni pozadavkt druhé etapy
(hnédy tisk). Toto osvéd€eni sou€asné automaticky registruje laboratof na dalSi 2 roky.
Laboratofim, ktera data poskytla, ale kriteria nesplnila, je pfedavano Osvédceni o ucasti ve druhé
etapé (modry tisk, registrace na dalsi 2 roky).

Plvodné registrovanym laboratofim, které se druhé etapy nezucastnily, konci platnost registrace 2
roky od data vydani puvodniho osvéd&eni o registraci, obvykle tedy koncem roku 2005.

Aktualni registr klinickych laboratofi (odbornost 801), (http://www.szu.cz/cekz/index.php?str=registr)
bude postupné aktualizovan s ohledem na platnost osvéd&eni o registraci.

Z nedostatk( zjisténych ve druhé etapé Cinnosti registru se nej¢astéji jednalo o netplné personalni
zaji$téni. Na zadost laboratofe muze vybor CSKB informovat vedouci pracovniky pfislusného
zdravotnického zafFizeni o nutnosti personalniho zaji$téni oboru s ohledem na stanovisko CSKB,
napfiklad formou dopisu predsedy CSKB. U Z-skére doporudujeme, aby laboratofe vice vyuzivaly
konzultace se supervizory kontrolnich cyklu.

Doporucujeme dale, aby se registrované laboratofe vénovaly kliCovym standard(m. Z celé skupiny
standardu se budou prednostné aplikovat vyklady a check-listy pro sebehodnoceni ve skupiné D-06
az D-11, s perspektivou rozsifeni na celou skupinu D-01 az D-12. Rovnéz vychova auditord NASKL a
nabizené dobrovolné audity budou zaméfeny na problematiku obsazenou v téchto standardech.

Po seminafi pro registrované laboratofe uspofadaném v dubnu 2004 je pfipraven seminar i v roce
2005, ktery se pro registrované laboratofe kona dne 29.4.2005 v Praze.

Registr neni uzavren, agendu spojenou s registrovanim laboratofi nové vstupujicich do Registru
vyfizuje RNDr. lvan Bilyk na adrese:

Sekretariat CSKB

RNDr. Ivan Bilyk

OKBH Nemocnice Kladno
Vandurova 1548

272 59 Kladno

e-mail: reqistr.laboratore@cskb.cz
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