Nepodkročitelné meze odbornosti 813 – Laboratoř alergologická a imunologická
1) Definice laboratoře

	Odbornost
	Definice laboratoře

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	Každá laboratoř, která nese ve svém názvu „imunologická“ by měla splňovat určitá kritéria:
- musí v ní pracovat personál s odpovídající kvalifikací a musí být splněna personální vyhláška MZ č.99/2012 a platná nepodkročitelná minima odborné společnosti,
- musí zajistit odpovídající spektrum metod, tak aby dokázala popsat stav a funkčnost imunitního systému a poskytnout indikujícímu lékaři odbornou pomoc při interpretaci výsledků a jejich případném následném doplnění o další vyšetření.
Je-li imunologická laboratoř součástí klinicko-diagnostického komplexu (např. nemocnice), mohou být v rámci integrace a konsolidace laboratorních pracovišť tohoto komplexu jednotlivá vyšetření prováděna také v laboratořích jiných odborností při zajištění odborné supervize imunologickou laboratoří tohoto komplexu.
Více zde: http://www.sli-csaki.cz/definice-imonolog-laboratore/ 


2) Nepodkročitelné meze personál laboratoře

	Odbornost
	Rozdělení dle typu laboratoře
	Popis nepodkročitelné meze personálního vybavení laboratoře

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	Obecně
	Garant odbornosti 813 musí splňovat následující kritéria:

- Ukončená specializační průprava v oboru alergologie a klinické imunologie (lékař nebo vysokoškolák nelékař)
- 6 let celkové praxe v úvazku minimálně 0,7 v laboratoři odbornosti 813, z toho 2 roky po úspěšném ukončení specializační průpravy
- Pracovní úvazek garanta musí být na garantovaném pracovišti minimálně 0,7.
- Úvazek garanta lze rozložit do dvou částí, z nichž žádná nesmí být menší než 0,3.
- Podmínkou je denní přítomnost na pracovišti, které je garantováno.
- Rodičovskou dovolenou lze do praxe započítat, pouze pokud rodič v době jejího trvání  pracuje v laboratoři odbornosti 813 v úvazku minimálně 0,2.



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

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	Laboratoř musí mít technické a přístrojové vybavení odpovídající spektru prováděných vyšetření.


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

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	


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

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	· Systém IQC v imunologických laboratořích má za úkol kontrolovat a ověřovat především:

· zda věnuje laboratoř pozornost a stará se to, aby výsledky vyšetření poskytovaných laboratoří měly analytickou i klinickou výpovědní validitu. Lze to dokumentovat buď osvědčením příslušné české referenční laboratoře, vlastními studiemi nebo literárními údaji pro jednotlivé metodiky (diagnostické soupravy a postupy) používané laboratoří. Dokumentace jen údaji udanými v letáčcích k soupravám, pokud neobsahují údaje citující výsledky testování a srovnávání soupravy v nezávislých laboratořích, ale jen ve vývojové laboratoři výrobce, nejsou pro tento účel dostačující.

· zda je laboratoří ověřováno, že výsledky vyšetření jsou správné a mají návaznost za použití jiných kontrolních vzorků než firemními kontrolami obsaženými v soupravách

· zda je věnována pozornost návaznosti výsledků vyšetření daného analytu při přechodu na jinou soupravu nebo diagnostickou metodu.

To může laboratoř dokumentovat a prokázat těmito způsoby:

1. Laboratoř má písemně dokumentovaný plán IQC, je zavedený, prokazatelně se jím řídí a může to doložit 

2. Laboratoř má písemně dokumentovaný plán IQC a začíná nebo plánuje jeho realizaci během jednoho roku

3. Laboratoř nemá písemně zpracovaný plán IQC, v praxi jej však alespoň v omezené míře provozuje a může tuto činnost doložit (nutno vyjmenovat příklady).

V případě 2 a 3 je laboratoři uloženo zpracovat v daném termínu písemný plán IQC a zahájit nebo pokračovat v jeho realizaci. Při dalších kontrolách je nutné doložit, že zpracovaný plán IQC se realizuje a naplňuje včetně připomínek a nálezů při předešlé kontrole.


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

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
	Laboratoře provádějící stanovení analytů kontrolovaných v ČR systémem EQA (SEKK nebo EHK-SZÚ) v kontrolních cyklech, které jsou supervidovány nebo spolusupervidovány odborností 813 se musejí účastnit kontroly EQA všech těchto analytů. Pokud se laboratoř účastní kontroly těchto analytů v některém jiném systému EQA než v systému organizovaném SEKK nebo EHK-SZÚ, který je ale akceptován SLI ČSAKI, musí toto výboru SLI ČSAKI nahlásit a informovat ho průběžně o své účasti, event. úspěšnosti v absolvování těchto cyklů.


7) Jiné
	Odbornost
	Jiné

	813 – Laboratoř alergologická a imunologická
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