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Z.aver

ISO 15189 je nejvhodnéjsi normou pro
pripravu na akreditaci klinickych
laboratofi.

30.11.2000



Historie Registru a NASKL

kvéten 2002: informace o principech Registru

kveten 2003: ptipravovan komentar ke struktufe
Registru v Rad¢ pro akreditaci CLS JEP

brezen 2004: Narodni standardy, vychazejici z
ISO 15189 a 15190, jako zaklad dalSi ¢innosti

duben 2004: koncepce NASKL
kvéten 2004: zalozen NASKL

prosinec 2005 — dohoda o spolupraci mezi CLS
JEP a CIA, Rada se vzdava akreditacnich aktivit,
NASKL meéni nazev

duben 2006 — prihlaska k prvnimu auditu



Myslenkovy oblouk

e tolik typicky pro souc¢asnou dobu
* tolik zavisly na vychozich prvcich
— populismu

— strachu



Je kvalita klinické laboratore
zadouci?

ANno



Potfebujeme tedy prukaz kvality
klinickée laboratore?

Ano



Mame zpusoby jak kvalitu
prokazat?

Ano



Je timto zpusobem akreditace
podle ISO 15189 (17025)?

Ano



Je timto zpusobem certifikace
systemu jakosti ISO 9001:2000?

? (ano, ale...)



Vyuzije uvedene zpusoby drtiva
vetSina laboratori?

Ne



Potfebujeme prukaz kvality
klinickée laboratore?

Ano



Maji odborn¢ spoleCnosti
povinnost definovat odborné
pozadavky?

Ano



Maji odborn¢ spoleCnosti
kapacitu kontrolovat kvalitu
klinickych laboratori?

Ne



Potfebujeme prukaz kvality
klinickée laboratore?

Ano



Je prukaz kvality klinicke
laboratore represi?

Ano (?)



Potfebujeme prukaz kvality
klinickée laboratore?

Ne!



Potfebujeme NASKL?

Ne!!!
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NASKL

NASKL jako edukaéni a konzultaéni organ CLS JEP
sdruzuje v ramci své cCinnosti odborniky v laboratorni
mediciné a provadi externi posuzovani kvality prace
klinické laboratoie.

Posuzovani kvality prace klinicke laboratore probiha
v rotnim cyklu tak, aby laborator zvladla v Casovem
horizontu 3 let splnit pozadavky Narodnich

akreditacnich standardu (NAS) v rozsahu
pozadavku ISO 15189, které jsou uvedené v priloze C. 1
téchto pokynt.

Vlastni posuzovani je rozdéleno do dvou auditil.

Cely systém posuzovani auditem I. a nasledné auditem II.
navazuje na piedchozi registraci laboratofi.



Co jsou Narodni akreditacni
standardy?

standardy urcCen¢ pro akreditaci
zdravotnickych zafizeni jako celku

odpovidaji ISO 15189

maji vyklady, check-listy, pomucky pro
audity

jsou zname od roku 2003

diraz na D04, D06 — D12



Jak probiha posuzovani
klinickych laboratoii NASKL?

* Proces posuzovani je rozdélen do tri etap
nasledovné:

1.  Registrace klinicke laboratofe

2. Provedeni auditu klinické laboratore —
I. stupen, dale jen audit 1.

3. Provedeni auditu klinické laboratore -
II. stupen, dale jen audit II.



Jaky je smysl Registru?

registrovat partnery v procesu zvysovani
kvality

zjistit hladinu kvality v klinickych
laboratofich a postupné j1 zvySovat
modelovat pripravu na akreditaci podle
uznavanych principu

pripravit laboratore na audity



Jake jsou Registry?

virtualn€ pouze jediny registr ( )

tato verejna data vyuzil NASKL pr1 osloveni
laboratori

odborné spolecnosti maji své podmnoZiny
Registru s neverejnymi daty

NASKL bude registrovat laboratore jako vychozi
bod dobrovoln¢ spoluprace s laboratoremi

NASKL registruje pro vSechny odbornosti



Co je audit I. NASKL?

overeni zakladnich prvku kvality na misté
zpusob objednani a provedeni zverejnén v
dokumentu Provedeni auditu I

overovane prvky jsou v zverejnény v Planu
auditu I

obchodni vztah mezi CLS JEP a laboratofi

jednotna cena bez ohledu na velikost
laboratore 18000,- K¢
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»
[ Provedeni auditu |
g , , - . .
= » Provedeni auditu |. lze provést pouze po splnéni 1. etapy, tj. po Reaqistraci laboratore.
=)
==
. » Laboratoi zada o provedeni auditu |. sama a zcela dobrovolné, pouze na zakladé svého
T svobodného rozhodnuti. Provedeni auditu | nelze po laboratori pozadovat.
£
= » Ovéreni kvality prace laboratofe a ovéreni splnéni zadanych podminek pro audit | provadi formou
auditu v klinické laboratofi posuzovatel. Posuzovani probiha v rozsahu Narodnich akreditaénich
§ standardu uvedenych v pfiloze €. 1 (Rozsah posuzovani NAS auditem |. a auditem IL),
& konkrétni rozsah posuzovani je uveden v Planu auditu klinicke laboratore.
&
o Po prevzeti prihlasky k auditu | uréi NASKL posuzovatele pro audit provedeny v laboratofi.
Posuzovani bude v rozsahu 1 dne a s uéasti 1 posuzovatele pro vsechny odbornosti {(audit je
zaméren na laborator jako celek, na detailni posuzovani jednotlivych vysetieni a systému jakosti
je zaméren audit I1.).
» Urcéeni posuzovatele je NASKL povinen provést do 30 dnu od prevzeti pfihlasky. Platné je datum
postovniho razitka prihlasky.
» Laboratof ma pravo nesouhlasit s osobou posuzovatele. V tomto pfipadé poda pisemnou zadost o
vymenu posuzovatele.
» NASKL je povinen vybrat jingého posuzovatele. Tento vybér je vSak konecny a nelze ho jiz ménit.
» Posuzovatel ma povinnost oznamit laboratofi priblizny termin auditu do 30 dnu od jeho jmenovani. -
4 1ofd » M BFx1169n O = M o= 4| 4

éj Hokawa
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Oblast auditu: Vysetrovaci postupy
Externi NAS D 07/2.3.5.6.9.12

Seznam vsech postupu a vypoctu z LIS véetné
jednotek se zvyraznénymi 20 nejfrekventngjsimi
metodami

Seznam postupu validovanych vyrobcem

Internt Seznam postupu validovanych v laboratori

Seznam vypoctu

Dokumentovany postup pro vyhodnocenl nove metody

SOF pro 20 nejfrekventngjsich metod a dokumenty, na
ktere se tyto SOP odvolavaijl

Bookmarks

Souvisejici dokumentace

Thumbnails

Signatures

Kritérium auditu:

1) Laborator musf prediozit seznam vsech postupu a vypoctu z LIS veetne jednotek. V' seznamu musi
byt zvyraznéno 20 neffrekventnéjsich metod. Pro biochemickée laboratore se typicky jedna o
kvantitativnl metody, naopak pro mikrobiologicke laboratofe se obvykle jedna o kvalitativil metody.

2) Laborator musr pouzivat 5/ jednotky nebo jednotky v navaznosti na S vsude tam, kde je to mozné

3) Laborator musi prediozit seznam postupu validovanych vyrobcem (tj. s "CE" znackou)

4) Laborator mus/ prediozit seznam postupu validovanych v laboratori (tzv. "in house" metody)

5) Laborator musi prediozit seznam vypoctu a dolozit jejich obecné uzndvanou platnost (napr. z
odborné literatury)

6) U postupu validovaneho vyrobcem se nesmi vyskytovat modifikace v postupu

7) Musi existovat postup pro vyhodnocen! nove metody

8) Laborator musi prediozit SOP (SOPV, SOFPA, SOFPH.,...) ke 20 nejfrekventnefsim metoddm
Zvyraznenym v seznamu vsech postupu a vsechny dokumenty, na které se tyto SOF odvolavajl
(napf. SOPT, pracovnl instrukce, apod.)

9} Vsechny tyto dokumenty musi podiehat rezimu fizene dokumentace v

M 4] 100f17 » M 827x1189in O] = M o= 4| b
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Narodni autorizacni stredisko pro klinické laboratore

pfl Ceské |ekafske spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné

NASKL Cenik sluzeb NASKL platny od 1. 12. 2005 JSTE NA STRANCE
Zakladni dokurnenty :
o . _ ) - Sekce NASKL
haradn! sigediatl standardy Feqgistrace laboratofe (roni poplatek, od 1. 12, 2005) F e
Audity klinickych laboratafi RLASHL

. Cena za registraci j2 slofena ze dvou poplatkd:
Posuzovatelé g J Rop

a. zakladni cena je 3000 - KE

kKontakdy b. cena za kaidou pfihlagenou odbornost je 500 - KE (Edstka piislusi odborné spoleénosti)
RADA PRO AKREDITACI Poplatky se séitaji.

Zakladni dokurnemnty
Fakladajici odborné

spolednosti Prowvedeni auditu | {od 1. 1. 2006)
Soudasne slofeni Rady Cena za provedeni jednodenniho auditu | je 18.000 - KE. Cena neni zavisla na velikosti laboratofe a
Zapisy z jednani rady poctu pracovniky.

REGISTR KLINICKYCH

LABORATORT Frovedeni auditu Il {od 1. 1. 2008)
Zakladni dokurnenty Cena za provedeni audity |l je zévisld na poftu metod a poftu pracownikd v laboratofi. (.
Eedistrace Maximalni délka auditu je stanovena na 5 dni, cena za 1 den auditu je 18.000KE.

Eegistrované laboratofe

L. Copyright ® 2005 Marodni autorizaéni stiedigo pro klinideé laboratate
VZDELAVANI Vyrobila firma hedimaret s.ro.

Witklady a checklisty k MAS
Mezinborows pifspdwky
Ohoroveé specificke niisnévky LI
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Jak prokazuje laborator svou
kvalitu?

jak se rozhodne

muze jit cestou akreditace (doporucujeme ISO
15189) u CIA o.p.s.

muze se rozhodnout pro Narodni akreditacni
standardy a audit I. u agentury NASKL CLS JEP

muze jit cestou certifikace systému jakosti (pi1
splnéni odbornych pozadavki) u certifikacnich
agentur

muze spol¢hat na sviyy véhlas a vyznam
nemusi délat viibec nic



Zavery

nabidka auditi NASKL je jeden z moznych zplisobu
prukazu kvality prace klinicke laboratore

registrace a audit I jsou zaméfeny na celou laboratoft, t;.
pro vice odbornosti

Narodni akredita¢ni standardy jako vychozi bod
posuzovani

edukace, zverejnovani podminek
— 14.4.2006 seminar pro registrované laboratoie

respektovani doporuceni odbornych spolecnosti
jedna se o system dobrovolny a financné akceptovatelny



De¢kugt za trpelivost....
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Stanovisko plitel zdravotni péfe k programu zvySovani kvality klinickych laborato#i

Na zikladé spoluprdce VZP se Svazem ZP probihd od ledna 2003 jedndni o prokazovani
kvality price klinickych laboratofi. Cilem je vytvoiit odborné a technické podminky, na
caklade kterych budou laboratorni pracovidté zvyiovat a prokazovat kvalitu své prdce
prcrstrﬁdnmh:m piislugnych organt CLS JEP a piipadné pomoci akreditace. Organy CLS JEP,
které byly zfizeny pro tyto Gdely. se rozumi Rada pro akreditaci ( dale Rada ) a Narodni
autorizaéni stfedisko pro klinické laboratofe ( NASKL ), kter¢ zhizuji a vedou Registr
klinickvch laboratoff ( ddle Registr ). Doporuceni téchto organt bude hlavnim vychozim
pmlhladem pro pejistovny k uzavirani smluv,

Dine 23.5.2005 na 14, zaseddni Rady pro akreditaci klinickych laboratofi pfi Ceské lékafské
spoleénost J. E. Purkyng byl pfijat ndvrh zdravotnich pojisfoven ( které maji velky zdjem na
spoluprici s Radou a NASKL ) na zvefejnéni deklarace o soudinnosti, a to ve svych
informanich materidlech,

Thumbrails

| Signatures

Text byl velmi dlouze a detailng diskutovan a navrzena modifikace, se Kterou Elenové Rady
souhlasi,
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Deklarace :
__ 1) plitei budou v programu kvality pro klinické laboratofe spolupracovat s CLS JEP,
zejména Radou pro akreditaci klimickych laboratoti CLS JEP ( dale Rady ) a
5 Narodnim autorizaénim stfediskem pro klinické laboratofe ( NASKL ) CLS JEP
= 2) bude uzndvin Registr klinickvch laboratofi ( dale Registr ) jako nastroj evidence a
(4 pi1 splnéni jeho nejvvidich aktualnich podminek bude Clenstvi v Registru
= povazovano za jeden z moZnych dokladu kvality laboratofe
@ 3) budou akceptoviny pozadavky odbornyeh spoleénosti CLS JEP na minimain
personalni vwbaveni klinickych laboratorfi
4) budou se uznavat vyjadieni o kvalit¢ cinnosti klinickyveh laboratofi podle kritérii
Rady, zeyména
a) doklady o uéasti v uznavanych systémech externiho hodnoceni kvahty (EHE )
b) doklady o lUspéinosti v uznavanych systémech EHK pro vybrand wySetreni
podle specifikaci odbornych spoleénosti a Rady
5} je dohodnuta harmonizace &innosti Rady pro akreditaci. NASKL a CIA ( Cesky
mnstitut pro akreditact, o.p.s - ndrodni akreditaéni orgdn ),
Tento text se zvefeinuie jako konceoéni prohlaseni platch k programu zvviovani kvality, :
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3y  Jedo hudllmd harmonizace éinnosti Rady pro akreditaci, NASKL a CIA ( Cesky
mnstitut pro akreditaci, o.p.s - ndrodni akreditaéni organ ),

Tento text se zvefenuje jako koncepéni prohlaseni platch k programu zvviovani kvality.

Za SLP
MUDr, Ladislav Havlicek
analytik Ufelnosti zdravotnich indikaci HZP

|
Ll R e o

La VAP
MUDr. Antonin Pecenka _
teditel Useki zdravotni péde LS ‘w’i:’.]-’ (.:-E.

o
SR —

V Praze dne 19. zaff 2005
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