Zapis ze 41. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoii CLS JEP
konaného dne 26. bi‘ezna 2012 v LD CLS v Praze

Pritomni:

Doc. Andrys, prof. Brdicka, Dr. Brozmanova, Doc. Cermak, Ing. Cerna, Doc. Dastych, Dr.
Lochman, Ing. Matéjka, prof. Michalova, Dr. Nenutil, Doc. Ondra, prof. Pali¢ka, Doc. Pecka,
prof. Penka, Dr. Pisacka, ing. Stédry, prof. Michalova

Omluveni:

Doc. Duskova, Dr. Rehagek, Dr. Bekova, prof. Jabor, Doc. Nobilis, Ing. gprongl, Dr.
Trnkovéa, Dr. Zampachova

Hosté (NASKL):
pan Kotrbaty

Centrum pro kvalitu pti SZU:
Dr. Chaloupkova - omluvena

Program:

1. Kontrola zapisu ze 40. zasedani Rady:

Kbodu 2.1: Trva tkol jednani s VZP a dalSimi subjekty vtom smyslu, ze vSichni
representanti laboratornich obora velmi diirazné trvaji na tom, aby vznik nové odbornosti,
ktera ma v timyslu provadét laboratorni vykony, byl vzdy pifedem projednan v Radg,
predevsim proto, aby nedochazelo ke snizovani kvality vySetfeni
K bodu 2.3: vstup komerc¢nich subjektii do systémtit EHK a posuzovani kvality: jednotlivé
odborné spolec¢nosti nedodaly pottebné podklady a stanoviska, bod byl dale projednavan
v fadném programu

Kbodu 2.4: jednotlivé odborné spolecnosti nedodaly sva stanoviska k problematice
zajiStovani kvality vySetfeni, provadénych v rezimu POCT — bod byl dale projednavan
v fadném programu

K bodu 2.7: nezbytny tivazek garanta odbornosti — viz dalsi pribéh dnesniho jednani

Ostatni body zépisu byly splnény a nebyla k nim dalsi diskuse.

2. Rada pro akreditaci projednala dopad Zéakona 373/2011Sb, konkrétn¢ paragrafu 28 na
provadéni molekularné genetickych vySetfeni. Rada vyslechla vysvétleni prof Brdicky a
konstatuje, ze v souladu se Ziakonem je nezbytné¢ nutné, aby vSechna pracovisté, kterd
provadéji vyseteni lidského zarodeéného genomu, byla co nejdiive pro tyto metody
akreditovana CIA. Rada konstatuje, Ze pozadavek Zakona se netykd samoziejmé
extrahumanniho genomu, ale ani vySeteni chorobou zménénych tkani a zfejmé ani vySetieni
volné DNA v plasmé (nejde-li o detekci vrozenych chorob). Tyka se vSak nepochybné i
béznych hematologickych vySetfeni (mutace faktoru V ¢i faktoru II atd), vySetfeni HLA



systtmid a dalSich, vdneSni dobé jiz béznych, vysetieni. Neni jasné stanovisko
k farmakogenetice a farmakogenomice, doporuceni je vSak rad¢ji akreditovat i tyto metody.
Representanti Spolecnosti 1¢kaiské genetiky doporucuji akreditovat metody v SirSim pojeti

3. Clenové Rady se znaénym znepokojenim sleduji skutecnost, e systém kontroly kvality
vySetieni, ktera jsou provadéna v reZimu POCT je nastaven v zna¢né ,,volnéjSim* reZimu, nez
pro vysetieni, provadénd ve standardnich laboratofich. Vzhledem ktomu, ze riziko
nepiesného ¢i nespravného vysledku je pro vySetfeni provadéna systémem POCT a
nekvalifikovanymi odborniky zcela nepochybné vyssi (viz vSechny odborné studie), je velmi
znepokojujici, ze ne-laboratorni odbornosti, které tato vySetfeni provadéji, si prosadily
pozadavek na niz$i pocty externich kontrol a na skuteCnost, ze staci ucast v kontrole a ne
dosazeni spravného vysledku. Rada je situaci velmi znepokojena a z4da napravu (viz
usnesent).

4. Clenové Rady zadaji zasadni provéfeni, zda systém externiho hodnoceni kvality miize
provadét ¢i jej zprostfedkovavat jakakoli neakreditovand osoba a jak je v takovych piipadech
zajiSténo utajeni vysledkli a nemoznost je ovlivnit. Soucasné Rada zada o stanovisko a
vysvétleni Ceské subjekty, které se takovou Cinnosti zabyvaji

5. Clenové Rady se na zikladé zadosti NASKL vyjadiuji jednoznatng, Ze jako garanta
odbornosti nelze uznat osobu, kterd ma s provadécim subjektem pouze Dohodu o provedeni
prace. Pokud je s garantem uzaviena Dohoda o pracovni ¢innosti, je nepfipustna formulace
»---.do x hodin tydné“. Rada povétuje NASKL, aby toto stanovisko neodkladné zohlednil ve
v§ech posuzovacich ¢innostech, a souasné 7ada, aby s timto nazorem byl seznamen CIA

6. Vsichni representanti vSech laboratornich odbornosti trvaji jednoznacné na tom, Ze
garantem laboratorniho vykonu (i kdyz jej pfipadné¢ miize provadét ne-laboratorni odbornost)
musi vzdy zistavat odpovidajici laboratorni odbornost. Soucasné velmi darazné odmitaji
moznost, ze na pracovisti sta¢i Gvazek lékatfe (¢i jin¢ho odbornika) v rozsahu 0.2. Rada
opakované¢ potvrzuje, ze obvykle nelze, aby specialista s dvéma atestaci (z rtznych
laboratornich odbornosti), garantoval dva obory — takova situace miize byt zcela vyjime¢na,
tyka se potencidlné¢ jen malych laboratofi a vzdy musi byt schvalena obéma dotcenymi
odbornostmi

7. Rada vzala na védomi, Ze NASKL nemiZe provadéet svou €innost v laboratofich odbornosti
808, protoze odbornost 808 spravuje jediny kod (88225 Konzultace nalezu soudnim Iékarem),
ktery vSak neni kodem laboratornim. Takova laboratot tedy nemtlize byt ani pfedmétem
registrace ¢1 audith NASKL

8. Na zadost NASKL projednala Rada situaci, ze pii dozorovych auditech po Auditu II
NASKL mize ztechnickych ¢i persondlnich divodii na strané NASKL dojit k tomu, Ze
nebude dodrzen interval, piesné dvou let po Auditu II. Rada zddda NASKL, aby pifi Auditech
II a néslednych dozorovych Auditech pisemné upozornioval laboratof, Ze musi podat zadost
v dostatecném predstihu. Rada soucasné souhlasi s tim, aby v odiivodnénych ptipadech mohl
byt termin dozorového Auditu pfekrocen, maximalné vsak o 2 mésice



Usneseni:

1. Rada povéiuje predsedu, aby projednal s odpovidajicimi representanty VZP a MZ CR
zadost Rady, aby v ptipad€ vzniku nové odbornosti, kterd zasahuje do laboratorni ¢innosti ve
zdravotnictvi, vzdy takovy navrh pfedem projednala s CLS JEP, tedy Radou

2. Rada doporucuje vSem odbornym spole¢nostem, kterych se v bodé molekuldrné
biologickych vySetfeni dotykd Zakon 373/2011Sb, aby urychlené¢ naplnila ve svych
pracovistich podminky tohoto Zakona

3. Rada povéiuje predsedu, aby znovu zahijil jednani s Ministerstvem zdravotnictvi a
representanty ZP o systému kontroly kvality vySetfeni provadénych v rezimu POCT s cilem
sladit pozadavky na vSechny typy laboratoii a vSechna ostatni pracovisté, ktera tyto vykony
provadéji a zajistit vysokou a srovnatelnou kvalitu vySetfeni

4. Piedseda vyzada od viech organisatort &i zprostiedkovatelt EHK v CR podklady k tomu,
jak je zajisténa kvalita vySetfeni a garantovana nezavislost kontrolujiciho subjektu a souc¢asné
nemoznost ovlivnéni vysledku zvenci

5. Rada Zada prof Jabora, aby zajistil aplikaci bodu (5) dne$niho programu jednani

6. Rada povétuje predsedu, aby jménem vSech laboratornich odbornosti naléhaveé pozadal MZ
CR a predstavitele ZP o jednoznac¢né stanovisko, ze garantem laboratorniho vykonu (i pokud
je provaden jinou odbornosti) vzdy musi ziistat odpovidajici ,,matefska‘ laboratorni odbornost

Pristi zasedani Rady se uskutecni podle planu 21.5.2012 ve 14:15 v Lékaiském domé.

Zapsal: VP



