Zapis
z 68. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoti CLS JEP
konaného dne 28. inora 2023

Pfitomni, omluveni: viz nize
Jednani tidil pfedseda Rady, prof Palicka

Presence provedena podle odbornosti:
Cytologie: prof Duskova omluvena, druhy ¢len nebyl dosud delegovan
Genetika: prof. Michalova, doc Fajkusova
Klinicka biochemie: doc Springer, prim Verner
Klinicka farmakologie: Dr Brozmanova (prof Slanat omluven)
Klinicka hematologie: Mgr Malikova, Mgr MikeSova
Klinické imunologie: Ing Hindos, Ing Luxova
Klinicka mikrobiologie: Dr Mackova (doc Cerméak omluven)
Nuklearni medicina: obor nedelegoval zastupce
Patologie: doc Honsova (Dr Trnkova omluvena)
Soudni lékaftstvi: Ing Cerna (doc Ondra omluven)
Transfusni 1ékafstvi: prim Pisacka (prim Rehacek omluven)
Hosté: NASKL: prof Jabor, p. Kotrbaty
Centrum pro kvalitu pii SZU: Dr Chaloupkova — trvale omluvena
CLS JEP: prof Pali¢ka

Program:

1. Kontrola zapisu z 67 zasedani Rady — schvélen bez komentaie
Trva, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka doby archivace a
skartace pisemnych a elektronickych dokumentii — bude projedndno na pfistich
zasedanich Rady. Doporucuje se prostudovat, piipadné¢ jako vzor pouZit feSeni
pouzivané Spolecnosti transfuzniho 1ékarstvi

(https://www.transfuznispolecnost.cz/media/dop_stl2017_13_vedeni_a_archivace

_dokumentace_v1.pdf)
Trva, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka POCT metod,
provadénych mimo laboratorni odbornosti, ¢i v domécnostech — bude projednano na
pfistich zasedanich Rady

2. Pozadavky na persondlni zabezpeceni pracovist.

VSichni ucastnici povazuji tuto problematiku za mimotfadné zavaznou,
zasadnim zpiisobem ovliviiujici kvalitu prace s pfimym dopadem do péce o pacienty.
Vétsina odbornosti dodala bud’ informaci o tom, Ze personalni standardy pro jejich
obor jsou jiz definovany Véstnikem MZ (e.g. cytologie) nebo zaslali navrh mailové (a
byl distribuovan vSem ¢lenim Rady)

VétSina  odbornosti  pfitom zachovavala (podle moznosti) 1 clenéni podle
kvantitativniho pohledu (napt pocet lizek ve =zdravotnickém zafizeni, pocet
specifickych pfistroji) tak 1 specifika kvality (napi pfitomnost Antibiotického
stiediska a jeho konzulta¢ni ¢innosti ve smyslu ano-ne). Klinicka biochemie a klinicka



imunologie a alergologie personalni pozadavky nespecifikovaly vzhledem k velké
heterogenité pracovist’ oboru a s divérou, ze ve velkych zdravotnickych zafizenich
(konkrétné v nemocnicich) bude personalni obsazeni pracovisté feseno ad hoc formou
dohody s vedenim.

Obor hematologie a obor transfusniho 1ékafstvi jesté¢ na specifikaci pracuji, a to ve
spolupraci, protoze na mensich zatizenich typu okresnich a mensich nemocnic jsou
pracovisté obou oborl spojena.

Siroka diskuse se rozproudila o situaci v okresnich a men$ich nemocnicich, kde
obvykle nelze ani persondlné, ale ani technicky a prostorové obsadit samostatna
pracovisté vétSiny oborl a praxe se piekryva. Personalni zajisténi (véetné kvalifikace)
takovychto situaci bude Rada probirat pfiste.

Zavér: Rada povéfuje predsedu, aby se situaci podrobné seznamil piedsednictvo CLS
JEP a nasledng i odpovidajici tvary MZ CR s zadosti o spolupréci a feseni

Problematika IVD-R a implementace do praxe laboratornich pracovist. Prof Jabor a
Pali¢ka podrobné informovali o aktudlni situaci a o ochot¢ CZEDMA ke spoluprici a
pomoci. Zasadni informaci a akutnim tikolem pro v§echny obory a jejich pracovisté je

a) urychlen¢ (,,okamzité*) zpracovat seznam pouzivanych metod, které odpovidaji
kvalifikaci ,,laboratory developed test (LDT)* a u kterych je ptedpoklad, Ze pracovisté
bude takto postupovat i naddle. Takovy seznam je soucasn¢ dokladem, Ze pracovisté
zacalo na implementaci predpisu pracovat a tim odkladd nastup jeho ucinnosti na
kvéten 2024

b) co nejdiive zacit pracovat na podminkach, které u nezbytnych metod obhaji potiebu
jejich dalsiho pouziti v souladu s Evropskou smérnici a jejich klasifikaci (A-B-C-D)

¢) NASKL spolu s CZEDMA zajisti dostupnost ¢eského piekladu materialu MDCG
2023-1 Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation
(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746. K piekladu bude doplnéno stanovisko
evropskych odbornikl, které bylo publikovano v ¢asopise Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine v letoSnim roce (¢. 4, s. 608-626 PDF pfiloZzeno — text ma
»public access®, ale pftilohu, prosim, nedistribuovat). V dalsim kroku se zvazuje
moznost vytvofeni podrobnéjSich postupli pro validaci LDT ve spolupraci s
CZEDMA.

Pan Kotrbaty pozadal jménem NASKL vSechny c¢leny Rady, aby doplnili a
aktualizovali sva CV a fotografie na strankdch NASKL

Prof Jabor seznamil ¢leny Rady s piipravou konference NASKL LABPRO
v Olomouci ve dnech 16.-18. fijna 2023, vcetn¢ veédeckého programu. Struktura
programu a uvodni text pro web je V ptiloze.

Prof Michalova oznamila, ze z osobnich divodi zada o ukonceni Clenstvi v Radg.
Predseda pod¢koval pani profesorce, ktera patii mezi zakladajici ¢leny Rady, za
mimotadny pfinos, ochotu a spolupraci a poptal ji pevné zdravi. Nasledné predseda
pivital novou ¢lenu Rady, pani Ing. Luxovou, delegovanou vyborem CSAKI

Predseda ukoncil jednani v 15:50

Zapsal: VP
Piisti termin jednani Rady: 25. dubna 2023 od 14:15 v zasedaci mistnosti CLS JEP
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