Zapis

z 36. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoii CLS JEP

Pfitomni:

konaného dne 29. listopadu 2010 v LD CLS v Praze

Doc. Andrys, Dr. Brozmanov4, Ing. Cerna, Doc. Dastych, Doc. Duskové, Dr. Lochman, Ing.
Matéjka, Dr. Nenutil, Prof. Palicka, Doc. Pecka, Dr. Pisacka, Ing. Stédry, Dr. Trnkova, Dr.
Zampachova

Omluveni:

Prof. Anzenbacher, Dr. Bekova, Prof. Brdic¢ka, Prof. Michalova, Doc. Ondra, Prof. Penka, Dr.
Rehacek, Dr. Scharfen, Ing. Sprongl

Hosté (NASKL):

prof. Jabor, pan Kotrbaty, Ing. Kubicek

Centrum pro kvalitu pti SZU:

Dr. Chaloupkové - omluvena

Program:

1.

Kontrola zapisu z 35. zasedani: zapis byl ¢leny Rady odsouhlasen, pfipominky nebyly, je
potieba opravit dva pieklepy (Cislo zasedani a letopocet v bod¢ 4, kde spravné patii rok
2011 — viz dnes$ni bod jednani €. 5)

Predseda informoval o rozhodnuti Spolecnosti patologi, Ze ¢lenkou Rady se misto doc.
Zamecnika stava Dr. Trnkové a uvital ji na jednani Rady

Rada jednala o svém statutu, pfedevSim o schopnosti se usnaSet ve vztahu k pfitomnosti
¢1 nepiitomnosti zastupcl jednotlivych odbornosti. Vzhledem k velikosti Rady a poctu
zastupovanych odbornosti (v soucasné dob¢ prakticky vSechny laboratorni odbornosti,
tedy 11) se ne vzdy podaii, aby byli pfitomni vSichni ¢lenové Rady. Rada se proto

rozhodla:

pozvanka na jednani Rady bude zaslana vzdy alesponn s 10dennim
predstihem s uvedenim programu

je nezbytné, aby se jednani Rady ucastnil vzdy alespoil jeden ze
dvou delegovanych representantii kazdé odbornosti

pokud budou pfitomni zastupci alesponn osmi odbornych spolecnosti, je
Rada usnaSeni schopna a jeji rozhodnuti vramci bodi uvedenych
v programu jsou platna

vsichni ¢lenové Rady (i ti, ktefi se jednani nezicCastni) dostanou zapis
z jednani s terminem, do kdy se mohou vyjadfit. Zavéry, které byly na
jednani Rady schvaleny jsou vSak platné, pokud jejich soucésti neni
zadost, aby byly jesté¢ projednany vybory odbornych spolecnosti.
Zé4dost o projednadni musi byt uplatnéna clenem Rady za danou
spole¢nost na této schlizi, nikoli pozdé&ji



- tato informace bude zasldna nejen clenim Rady, ale i piedsedim
odbornych spolecnosti s zddosti, aby dbali na pfitomnost svych
representantil na jednani Rady. Ve zcela vyjimecnych piipadech je
mozné na jednani vyslat ndhradnika

Ptedseda Rady informoval o jednani s hlavnim hygienikem a jeho tymem o problematice
povinnosti laboratofe hlasit vysledky, svédéici o pfitomnosti infekéniho onemocnéni.
Vzhledem ktomu, Ze existuje znand nerovnovdaha mezi konsensudlnimi postupy
v jednotlivych krajich a Vyhlaska nespecifikuje pfesné co je v tomto smyslu ,,positivni
vysledek laboratorniho testu”, Rada souhlasi stim, aby jednéni pokrafovala a ve
spolupraci s odbornymi spole¢nostmi byla situace urychlené vyjasnéna a upiesnéna

Z povéteni Rady vznikla Pracovni skupina k problematice sdilenych kodi, zvolila si
vedouciho (prof. MUDr. Ale§ Ryska, Ph.D.) a zahgjila praci na kontrole platnosti
dosavadniho seznamu a sdileni metod. Vyznamnym bodem prvniho zasedani bylo
jednéani o zasadni piestavbé kodu, jejichz matefskou odbornosti je 1¢katska genetika (a
jejich potencidlniho sdileni). Rada bere informaci na védomi. U koéda v gesci 1ékarské
genetiky upozoriuje na nejasnost, zda nové kody pokryvaji i molekuldrné biologické
metody pfi vySetfeni extrahumanniho genomu a zada pracovni skupinu, aby tuto otazku
vytesila

Rada pftijala konsensudlné toto zdvazné stanovisko k ¢innosti NASKL:

- vstup laboratofe do Registru neni podminén Zzadnym oficidlnim
prikazem kvality a také neni dokladem kvality; je ,,pouze™ deklaraci
z4jmu pracovisté zvySovat kvalitu své prace a dokladovat ji naslednymi
stupni

- nejpozdeji do dvou let od vstupu do Registru je laboratof povinna
absolvovat uspésné Audit I, popt. Audit II nebo akreditaci CIA podle
ISO 15189; nestane-li se tak, je vyfazena z Registru

- Audit I je moZno opakovat nejvyse jednou; doba mezi prvnim a druhym
absolvovanim Auditu I nesmi byt delSi nez 2 roky (pro pracovisté-
odbornosti, které pied 31. 12. 2010 jiz absolvovaly jeden ¢i vice Auditi
I, je moZzno Audit I opakovat jiz jen jednou)

- nejpozdéji do dvou let po absolvovani Auditu I (nebo opakovaného
Auditu I, viz pfedchdzejici bod) musi laboratof UspéSné absolvovat
Audit I, jinak je ze systému vyfazena

- Audit IT mé platnost maximalné dva roky, pak musi laboratof ispésné
absolvovat dozorovou navstévu NASKL. Dozorovad navstéva ma
platnost maximaln¢ 2 roky a miize byt opakovana jen jednou. Pak musi
nasledovat znovu Audit II

- prikazem kvality je také platnd akreditace podle ISO nomy 15189,
provedena CIA

- pokud ma laboratof platnou akreditaci CIA (podle ISO 15189) nemusi
absolvovat systém Auditi NASKL, aby prokézala kvalitu své prace

Rada projednala zadost vedeni Fakultni nemocnice Ostrava o vyjadieni k potfebnosti ¢i
nepotiebnosti dalSich akredita¢nich a autorizacnich krokl, pokud zdravotnické zatizeni
uspésné absolvovalo akreditaci JCI.

Po delsi diskusi, ve kter¢é Rada zhodnotila dostupné informace o obsahu a néplni
akreditace CIA (ISO 15189), akreditace JCI a Auditt NASKL Rada konstatuje, Ze
akreditace JCI je jist¢ velmi ndro€nym posouzenim kvality prace laboratofe na vysoké
odborné turovni, nemize vSak nahradit ani akreditaci dle ISO 15189 ani vSechny



10.

1.

pozadavky narodnich odbornych spolecnosti, Rady a jejiho autorizaéniho organu
NASKL. PovaZuje proto za nutné, aby i1 v pfipad¢ Uspé€$né akreditace JCI laboratof
prokazala splnéni pozadavkil (pfedevS$im nepodkrocitelnych minim jednotlivych
odbornosti) cestou Auditu NASKL nebo akreditaci CIA (dle ISO 15189)
Prof. Jabor ptedlozil zpravu o ¢innosti NASKL, ze které vyjimame:

- v Registru je t.¢. evidovano 401 laboratofi (dle odbornosti)

- k11. 10. 2010 uspésné absolvovalo Audit I celkem 54 laboratofi,
dalsich 53 Auditi I je rozpracovano

- ukoncenych Auditt II je k t¢émuz dni 7, rozpracovanych dalsich 9

- vnekterych ptipadech se vyskytly nedostatky takového stupné, ze
nebylo mozno ptiznat Audit I

- NASKL pfipravuje inovovanou typovou smlouvu mezi laboratoii a
CLS (NASKL), specifikovanou dle dohody v bodé 5

- NASKL vzadném pfipadé neni ndstrojem pro zménu sité
zdravotnickych laboratofi. Je predevS§im edukaénim orgédnem pro
zvySovani kvality; NASKL vysledky auditi poskytuje pouze
laboratofim a zadné tieti strané.

Rada vzala na védomi dopis piedsedy SpoleCnosti pro I€karskou mikrobiologii,
adresovany fediteli odboru zdravotni péée VZP a zadajici slouCeni (zahrnuti) vykoni
odbornosti 804 (parasitologie), 805 (virologie) a 822 (mykologie) pod odbornost 802
(1ékatska mikrobiologie)

Rada diskutovala navrh Spolecnosti klinické biochemie, aby ,,v pfipad€, Ze na pracovisti
klinick¢é biochemie pracuje Iékat nebo analytik, ktery ma specialisaci ve dvou
odbornostech, byla tato skutecnost povazovana za splnéni personalnich pozadavki pro
ob¢ specialisace, pokud doty¢ny pracuje v laboratofi v ivazku 1.0. Tento navrh nebyl po
diskusi piijat ostatnimi odbornostmi a Rada tedy nevydala NASKLu souhlas, aby takto
postupoval

Rada souhlasi, aby jednani byla obvykle 4x rocné¢ v piedem (na obdobi jednoho roku)
planovanych terminech a zada pfedsedu, aby vcas zvefejnil tyto terminy a aby program
s hlavnimi body jednéni byl ¢lenim Rady zasilan alespon s desetidennim ptredstihem

Prof. Palicka ukoncil jednani v 16:30. Datum pftiStiho jednani Rady bude uptesnéno, spolu
s planovanymi terminy pro rok 2011

Predseda pod¢koval v§em Clenim za aktivni spolupraci a popial radostné proziti Vanoc¢nich
svatkli a mnoho uspécht pti zvySovani kvality 1 jinych ¢innostech v roce 2011

Zapsal: VP
Zapis-36



