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Závěr
ISO 15189 je nejvhodnější normou pro 

přípravu na akreditaci klinických 
laboratoří. 

30.11.2000



Historie Registru a NASKL
• květen 2002: informace o principech Registru
• květen 2003: připravován komentář ke struktuře 

Registru v Radě pro akreditaci ČLS JEP
• březen 2004: Národní standardy, vycházející z 

ISO 15189 a 15190, jako základ další činnosti
• duben 2004: koncepce NASKL
• květen 2004: založen NASKL
• prosinec 2005 – dohoda o spolupráci mezi ČLS 

JEP a ČIA, Rada se vzdává akreditačních aktivit, 
NASKL mění název

• duben 2006 – přihláška k prvnímu auditu



Myšlenkový oblouk

• tolik typický pro současnou dobu
• tolik závislý na výchozích prvcích

– populismu
– strachu



Je kvalita klinické laboratoře 
žádoucí?

Ano



Potřebujeme tedy průkaz kvality 
klinické laboratoře?

Ano



Máme způsoby jak kvalitu 
prokázat?

Ano



Je tímto způsobem akreditace 
podle ISO 15189 (17025)?

Ano



Je tímto způsobem certifikace 
systému jakosti ISO 9001:2000?

? (ano, ale...)



Využije uvedené způsoby drtivá 
většina laboratoří?

Ne



Potřebujeme průkaz kvality 
klinické laboratoře?

Ano



Mají odborné společnosti 
povinnost definovat odborné 

požadavky?
Ano



Mají odborné společnosti 
kapacitu kontrolovat kvalitu 

klinických laboratoří?
Ne



Potřebujeme průkaz kvality 
klinické laboratoře?

Ano



Je průkaz kvality klinické 
laboratoře represí?

Ano (?)



Potřebujeme průkaz kvality 
klinické laboratoře?

Ne!



Potřebujeme NASKL?

Ne!!!



www.naskl.cz



NASKL
• NASKL jako edukační a konzultační orgán ČLS JEP 

sdružuje v rámci své činnosti odborníky v laboratorní
medicíně a provádí externí posuzování kvality práce 
klinické laboratoře. 

• Posuzování kvality práce klinické laboratoře probíhá
v ročním cyklu tak, aby laboratoř zvládla v časovém 
horizontu 3 let splnit požadavky Národních 
akreditačních standardů (NAS) v rozsahu 
požadavků ISO 15189, které jsou uvedené v příloze č. 1 
těchto pokynů. 

• Vlastní posuzování je rozděleno do dvou auditů.
• Celý systém posuzování auditem I. a následně auditem II. 

navazuje na předchozí registraci laboratoří.



Co jsou Národní akreditační 
standardy?

• standardy určené pro akreditaci 
zdravotnických zařízení jako celku

• odpovídají ISO 15189
• mají výklady, check-listy, pomůcky pro 

audity
• jsou známé od roku 2003
• důraz na D04, D06 – D12



Jak probíhá posuzování
klinických laboratoří NASKL?

• Proces posuzování je rozdělen do tří etap 
následovně:
1. Registrace klinické laboratoře
2. Provedení auditu klinické laboratoře –

I. stupeň, dále jen audit I.
3. Provedení auditu klinické laboratoře -

II. stupeň, dále jen audit II.



Jaký je smysl Registru?

• registrovat partnery v procesu zvyšování 
kvality

• zjistit hladinu kvality v klinických 
laboratořích a postupně ji zvyšovat

• modelovat přípravu na akreditaci podle 
uznávaných principů

• připravit laboratoře na audity



Jaké jsou Registry?

• virtuálně pouze jediný registr (www.szu.cz)
• tato veřejná data využil NASKL při oslovení 

laboratoří
• odborné společnosti mají své podmnožiny 

Registru s neveřejnými daty
• NASKL bude registrovat laboratoře jako výchozí 

bod dobrovolné spolupráce s laboratořemi
• NASKL registruje pro všechny odbornosti



Co je audit I. NASKL?

• ověření základních prvků kvality na místě
• způsob objednání a provedení zveřejněn v 

dokumentu Provedení auditu I
• ověřované prvky jsou v zveřejněny v Plánu 

auditu I
• obchodní vztah mezi ČLS JEP a laboratoří
• jednotná cena bez ohledu na velikost 

laboratoře 18000,- Kč









Jak prokazuje laboratoř svou 
kvalitu?

• jak se rozhodne
• může jít cestou akreditace (doporučujeme ISO 

15189) u ČIA o.p.s.
• může se rozhodnout pro Národní akreditační 

standardy a audit I. u agentury NASKL ČLS JEP
• může jít cestou certifikace systému jakosti (při 

splnění odborných požadavků) u certifikačních
agentur

• může spoléhat na svůj věhlas a význam 
• nemusí dělat vůbec nic



Závěry
• nabídka auditů NASKL je jeden z možných způsobů 

průkazu kvality práce klinické laboratoře
• registrace a audit I jsou zaměřeny na celou laboratoř, tj. 

pro více odborností
• Národní akreditační standardy jako výchozí bod 

posuzování
• edukace, zveřejňování podmínek 

– 14.4.2006 seminář pro registrované laboratoře
• respektování doporučení odborných společností
• jedná se o systém dobrovolný a finančně akceptovatelný



Děkuji za trpělivost....








