Zprava é. 31 z jednani vyboru CSKB
Bfezen 2005

1.

Zprava pokladnika

dosud neni k dispozici vyuctovani za rok 2004,

na uctu jsou potvrzeny prijmy daru IFCC na leto$ni rok a sponzorskych pfispévkd,

dr. Bilyk je vyborem povéfen aktualizaci seznamu knih zakoupenych v r.2004 dle pozadavku
¢lent CSKB, aktualizovany seznam s regionalnim pfifazenim bude poté zvefejnén na webu
spolec¢nosti,

vybor doporucuje, aby se nakup odborné literatury v letoSnim roce realizoval v zavéru prvniho
pololeti a povéfuje ing. Vavrovou vypsanim nabidky, nabidka bude rozeslana na elektronicky
adresar ¢lenu a zvefejnéna na webovych strankach, termin k pfijimani navrhd upfesni
pokladnik, pfi rozhodovani o nakupu bude mit pfednost méné dostupna zahraniéni literatura,
ADSL a Internet Expres pro pracovisté sekretariatu na Kladné se s urcitymi obtiZzemi postupné
realizuje, pfedpokladané naklady v&etné zabezpeceni by nemély pfesahnout 35 000 K&.

Registr klinickych laboratofi

Dr. Bilyk pfednesl pribéznou zpravu o stavu hodnoceni druhé etapy Registru

— 148 laboratofi zapojeno do druhé etapy, ¢ast nevyhovéla zakladnim pozadavkim
(minimalni personalni pozadavky, Z-skére, laboratorni pfirucka)

— ve spolupréaci s SZU jsou pfipravena k tisku Osvédéeni druhé etapy Registru pro
registrované laboratore (dva typy osvéd&eni - "Uspésné splnéni podminek" a "ucast"
odliSena barvou tisku)

Doc. Schneiderka navrhuje vytvofit vefejné dostupnou databazi vzorovych laboratornich
prirucek (elektronickych odkazu) laboratofi zapojenych v Registru
29.4.2005 se uskuteni seminaf pro registrované laboratofe odbornosti 801,

— byly vyzvany ostatni odborné spole¢nosti k u¢asti a prezentaci svych aktivit,

— cilem seminafre je publikovat aktualni verze standardu, checklistl a vyklad( k témto
materialm,

Vybor zada své zastupce v Radé pro akreditace, aby vyzvali dal$i obory k soucinnosti a

akcentovali registraci v ostatnich laboratornich oborech, reaguje tak na mnozici se pozadavky
na jednotnou registraci laboratofi pro vice odbornosti

Rada pro akreditaci

ke spolupraci s Radou pro akreditaci se na podzim prihlasila Ceska spole&nosti pro informatiku
ve zdravotnictvi a po€atkem roku Spole¢nost soudniho |ékafstvi a toxikologie a Spole¢nost
transfuzniho |ékarstvi

na zékladé dohody mezi Radou pro akreditaci, VZP, svazem pojitoven a IPVZ bude dne
29.3.2005 uspofadan seminar pro revizni Iékare, kde budou za spoluprace ostatnich OS
zvefejnéna "nepodkrocitelna minima" personalniho zajisténi a dalsi prvky zajisténi kvality prace
v laboratofich

NASKL

pfipravuje se aktualizovana verze Narodnich akreditaénich standardu, ktera by méla byt
dokoncena v terminu duben 2005, vytisténa verze ve formé brozury bude k dispozici pro
registrované laboratofe v odbornosti 801 na seminafi pro registrované laboratofe (pIné znéni
aktualizované verze — pdf format je k dispozici na http://www.cskb.cz/registr/Standardy.pdf );
zmény standard( jsou vysledkem dvou pracovnich setkani zastupct jmenovanych Radou pro
akreditaci v Fijnu a listopadu 2004, kdy doslo k doplnéni a revizi standardu, dale k odstranéni
duplicit a pfepracovani BOZP standardd; zmény ve standardech C-01 az C-08 ohledné LIS
provedli doc. Jabor a ing. Zamecnik v unoru 2005. Do zmén byly implementovany i pfipominky
ze spolec¢né prace pfi Skoleni auditort NASKL v prosinci 2004, Unoru a bfeznu 2005.
pfipravuji se vyklady, check-listy a 2 typy neshod pro praci auditord NASKL




10.

11.

Koncepce oboru

e probé&hla kone&na redakce textu koncepce, bude publikovana a predéana na MZ CR a
predsednictvu CLS JEP (doc. Jabor), plné znéni véetné pdf formatu je k dispozici na webu:
http://www.cskb.cz/Zapisy/konc/konc0211.html

Informace z redakéni schiizky KBM

(dr.Friedecky, doc.Jabor, dr. Kocna, ing.Splichalova, p. J. Sprongl, ing.Vavrova)

¢ Na schuzce byla vyhodnocena korektura prvniho Cisla asopisu a feSeny zasadni technické
pfipominky.

IFCC, EC4

¢ navrh odborného programu na Fortaleza Congress v roce 2008 v Brazilii - doporuena témata:
Protection against free radicals, Antioxidants, Mitochondrial disorders (odeSle doc. Schneiderka)

e kurz EBM v Madarsku 21.-24.9.2005, registrace do 1.7.2005

e vybor bere na védomi pfilezitost nominace dvou ¢lenl do komise pro vzdélavaci programy,
stavajici €len této komise prof. Racek konstatuje, ze prace této komise nebyla v uplynulém
obdobi pfili§ intenzivni

¢ Vybor vyuZije moznost nominovat do 15.4.2005 kandidaty do funkci EC4: na funkci pokladnika
navrhuje ing. Sprongla, na funkci lena vyboru je navrZen prof. Racek,

¢ Vybor na vyzvu EC4 navrhuje prof. Tichého k U€asti v pracovni skupiné pro laboratorni
vySetfeni kardialnich onemocnéni (do 15.4., odesle doc. Schneiderka),

¢ sestaveni poradi kandidatli nominovanych na Cenu evropského klinického chemika, vybor
odhlasoval pofadi a udélil body takto: 1. Prof. Moss 10 points, 2. Prof. Tryding 8 points, 3. Dr.
Beastall 6 points, 4. Prof. Hochstrasser 4 points, 5. Prof. Bohuon 2 points (odpovi doc. Jabor)

o dr. Tim Reynolds, pfedseda anglické odborné spolecnosti klinickych patologu, se rozhodl
poradat 22. a 23.6. 2006 narodni sjezd své spolecnosti v Praze (kongresové centrum) obratil se
na vybor s zadosti o nominace €eskych fe¢nikl - vybor navrhne na pfisti schizi, do té doby se
Zjisti stav pfiprav, organizaéni agentura (pravdépodobné CBT - zjisti ing. Sprongl)

o registrace EC4 - prof. Racek informoval, Ze byl registraéni komisi poskytnut standard vzdélavani
oboru v CR s navrhem, aby registrace bioanalytik(i s deseti lety praxe a kvalifikadni zkougkou
ziskanou pfed r. 2001 byla akceptovatelna pro EC4, pfisti schuzka registracni komise se bude
konat v prabéhu Euromedlabu v Glasgow

Biolab 2005

e Pfipravy pobihaji dle harmonogramu, rozeslany materialy, pozvani estni hosté, rezervovany
ubytovaci kapacity (270 pokoj)

e 25.4.2005 schlzka organizacniho a védeckého vyboru v Praze, bezprostfedné po jednani
vyboru, od 14:00

o stop termin pro pfihlasky k aktivni u€asti je 19.4.2005

Doporuceni o TAT

Navrh textu je dlouhodobé zverejnén na webu, dokonéeno, definitivni opravené znéni ke
zvefejnéni zasle doc. Jabor ing. Vavrové (Priloha 1), vefejné pfistupno na adrese:
http://www.cskb.cz/Doporuceni/TAT.htm

Doporuceni o ¢asové identifikaci vzorkt

dokonceno, doplnény reakce na pfipominky, definitivni opravené znéni ke zvefejnéni zasle doc.
Jabor ing. Vavrové (Priloha 2), vefejné pfistupno na adrese
http://www.cskb.cz/Doporuceni/cas_ident.htm

Doporuéeni o validaci

o Vybor doporucuje upfesnit ¢ast tykajici se revalidace/reverifikace a podrobnéji vylozit ur€eni
meze stanovitelnosti dle NCCLS

¢ Vypocet nejistoty - v soucasné dobé neni jednotny nazor za zplsob vypoctu nejistoty méreni v
klinickych laboratofich, vybor proto povéfil dr. Friedeckého sestavenim navrhu, ktery by se
vyuzival do konce roku 2006 jako pracovni verze (Doporuéeni CSKB "Nejistota 2005 - 2006)



12. Zprava védeckého sekretare
o Noveé pfijati: Mgr. Renata Jiraskova (Nachod), Renata Tymrakova (Novy Ji¢in), Petra LipSajova
(Suchdol nad Odrou), Radka Uhliarikova (Velké Albrechtice), Bc. Veronika Kotrsova (Novy
Ji¢in), MUDr. Martin Leni¢ek (Praha), Ing. Jan KFiz (HavlickGv Brod), Ing. Hana Kucerova
(Praha 4)
o Vybor vyhovél dvéma zadatelkam o redukci vySe Elenskych poplatkd z ddvodu MD

13. Rizné

e Pracovni den zdravotnich laboranti dne 14.4.2005 v Hradci Kralové - téma Preanalyticka faze,
program sestaven, distribuovan a zverejnén
(http://www.cskb.cz/Akce na rok/2005/BL_HK 050414.htm )

e Doporuceni o likvoru - prim. Kalla informoval o postupu praci

e Zadosti o pfijeti do fad auditord NASKL Ize fe$it pouze prostfednictvim krajskych konzultantd,
ktefi dotyéného zajemce doporuéi vyboru CSKB, okruh auditori neni uzavfen, pfipadni zajemci
mohou kontaktovat krajské konzultanty (seznam je zvefejnén na www.cskb.cz)

zapsala J. Sedlakova
za spravnost doc. Jabor, ing. Vavrova



Priloha 1

Doporuéeni CSKB k ¢asové identifikaci laboratornich vysetfeni
Verze 2005-03-21

V sou€asné dobé bézné probiha elektronicka komunikace mezi klinickymi jednotkami a jejich
trvale spolupracujicimi laboratornimi pracovisti. Data ukladana v databazich obou
spolupracujicich stran budou stale Castéji zcela bézné pfenasena do jinych informacnich
systému (systémy praktickych lékaru, systémy vzdalenych zdravotnickych zafizeni, systém
IZIP*). Proto je nutné zajistit jednoznacnou identifikaci laboratornich vysledku jiz nyni.

PfedloZené doporugeni vychazi z pozadavki kladenych Datovym standardem MZ CR
(aktudlni verze, zahrnuijici aktualni verzi Narodniho &iselniku laboratornich polozek, NCLP),
doporuéeni Odboru informatiky MZ CR, pfipominek tvarct zdravotnickych informaénich
systému a pozadavku zastupct klinickych laboratofi.

Cilem doporuceni je upozornit na zasadni zménu v jednoznacné ¢asové identifikaci
laboratornich vySetieni, kterou pfinasi elektronicka komunikace vzdalenych subjektu, a
podpofit pfedavani dnes jiz nezbytnych elementt kompletni identifikace pacienta,
indikujiciho a odebirajiciho subjektu a vlastniho laboratorniho vy$etfeni. Doporuceni je
souc¢asné moralnim apelem na pracovniky laboratofi a klinickych oddéleni, ktefi museji
akceptovat globalizaci medicinskych dat a zajistit jednoznacnou identifikaci laboratornich
vySetfeni tak, aby nedochazelo k fatalnim nasledkim.

1. Pfi pfedavani vysledkl laboratornich vySetfeni je nutné respektovat pozadavky na
kompletni identifikaci pfi objednavani i sdélovani vysledku, nejméné vSak

pacienta,

indikujiciho subjektu,

odebirajiciho subjektu,

vlastniho laboratorniho vy3etfeni, ktera vZzdy zahrnuje €as ziskani biologického
materialu (viz dale bod 2 a 3 tohoto doporuceni).

Podrobnosti jsou obsaZeny v aktualni verzi Datového standardu MZ CR, minimaini poZadavky kladené na klinické
laboratore definuji Narodni akreditaéni standardy (http.//www.cskb.cz/reqistr/Standardy.htm).

Z hlediska identifikace jsou dalsi udaje (¢as zadani do LIS, ¢as tisku vysledki z LIS nebo ¢as odeslani do NIS)
pouze doplriujici.

2. Kompletni identifikaci vlastniho laboratorniho vySetfeni provedeného jednorazovym
odbérem biologického materialu tvofi pfi objednavani i sdélovani vysledku

e identifikace pozadavku (jednoznaéné uréeni podle NCLP),

e datum odbéru (rok - mésic - den),

e Cas odbéru (hodina - minuta).

Jiné nez uvedena identifikace se nepovazuje za jednoznacnou a kompletni. V praxi pouzivané zptsoby
identifikace ¢asem vlozZeni do LIS jsou nelplné. Nepripousti se nejednoznacna identifikace ¢asu jako je "rano”, "v
poledne”, "vecer" a podobné, ktera znemoZriuje jednoznacné korektni ¢asové zafazeni vysledku. Podrobnosti
uvadi aktualni verze Datového standardu MZ CR. V praxi éasté védomé porusovani uvedeného principu
(zejména sdéleni ¢asu odbéru) mize byt zdrojem fatalnich nasledkd. Pracovnici klinickych laboratofi jsou povinni

pfispivat ke zménam soucasné, obvykle nevyhovujici praxe.

3. Kompletni identifikaci vlastniho laboratorniho vySetfeni provedeného v éasovém
intervalu tvofi pfi objednavani i sdélovani vysledku

 identifikace pozadavku (jednoznaéné uréeni podle NCLP)

e pocatecni a kone¢né datum vysSetfeni (ve tvaru rok - mésic - den)



e pocatecni a koncovy &as vySetfeni (pocatecni hodina - minuta, kone¢na hodina -
minuta)

Pokud se jedna o vySetrfeni pred zatézi a po zatézi (funkcni testy, farmakokinetické monitorovani a podobné**), je
nutné vyuZivat definované struktury pro jednotlivé typy téchto vysetreni. Nepripousti se nejednoznacéna
identifikace ¢asu jako gluk6za nala¢no, glukbza po zatézi, kreatinin 1, kreatinin 2 a podobné.

Poznamky

* Systém IZIP predstavuje v podstaté virtualni zdravotni kartu pacienta (ktery dal pokyn k
tomuto vedeni zdravotni dokumentace). Konkrétni idaje budou sumarizovany z dat nové
vznikajicich, ale také z dat archivovanych za dlouha ¢asova obdobi v rliznych informaénich
systémech.

** Obecné nastroje jsou obsazeny v Datovém standardu MZ CR verze 3.04 a vy$si, struktury
pro jednotliva vySetfeni tohoto typu se postupné doplfuiji.

Doporuceni bylo zvefejnéno jako zprava €. 24 z jednani vyboru CSKB (&erven 2004). Aktualizovana verze po
pfipominkach schvalena vyborem CSKB 25.4.2005.



Priloha 2

Doporuéeni CSKB o éasové dostupnosti vysledki vybranych laboratornich vysetieni
Verze 2005-03-25

Rychlost odezvy laboratore na klinicky pozadavek je zakladnim atributem moderni klinické laboratore.
Cas odezvy odrazi klinické potfeby (Narodni akreditaéni standard D-10, prvek 8; ISO 15189: 5.8.11).
Celkovy interval od odbéru biologického materialu do vydani vysledku zahrnuje napfiklad také dobu
transportu vzork(, takZze ma svou dalsi slozku, kterou je nutné monitorovat (Narodni akreditacni
standard D-06, prvek 5; ISO 15189: 5.4.6).

V tomto doporuceni se dostupnosti mini asovy interval od pfevzeti biologického materialu laboratofi
do zverfejnéni vysledku (tedy Laboratory Turnaround Time - TAT). Laboratof garantuje jeho dodrzeni
pro 80 % dodanych vzorkl. Zbyvajicich 20 % je vyhrazeno pro situace, kdy se vzorek fedi, probiha
jina analyza a start nové analyzy je nutné odlozit a podobné.

Definice

Vitalni indikace: ordinace laboratorniho vysetfeni v situaci spojené s ohroZenim zivota, kdy vysledek
vySetfeni ma vliv na pfeZziti pacienta. Vzorky na vySetifeni maji absolutni pfednost, je mozné zastavit
analyzy jinych vySetfeni. Transport vzorku je pfedem ohlasen.

Statim (akutni vySetfeni): ordinace laboratorniho vySetfeni v situaci, kdy vysledek vySetfeni miize
zasadnim zplsobem ovlivnit rozhodovani o dalSi pé¢i o nemocného. Vzorky na vySetfeni maji
prednost pfed ostatnimi vzorky.

Dostupnost vysledktl analyz ordinovanych z vitalni indikace a statim
A - Dostupnost pfi vitalni indikaci v minutach
B - Dostupnost pfi indikaci STATIM v minutach

Analyt A B Poznamka
P;S;cB glukéza, latkova koncentrace 30 60 P

P;S; U kalium, latkova koncentrace 30 60 P

P;S;U natrium, latkova koncentrace 30 60 P

P;S;U chloridy, latkova koncentrace - 60

P;S kalcium celk. /ioniz., latkova koncentrace - 60 P

cB;aB pH a krevni plyny 15 30 Dané prean. fazi
P; S bilirubin, latkova koncentrace - 60

P;S ALT, koncentrace katalytické aktivity 30 60 P

S GMT, koncentrace katalytické aktivity - 60

P;S ALP, koncentrace katalytické aktivity - 60 N

P;S;U urea, latkova koncentrace 30 60 P

P;S;U kreatinin, latkova koncentrace 30 60 P

P laktat 30 30 Dané prean. fazi
P amoniak 30 30 Dané prean. fazi
P;S cholinesteraza, koncentr. katal. aktivity - 60 Vymezena indikace
P;S AMS, koncentrace katalytické aktivity - 60

P;S lipaza, koncentrace katalytické aktivity - 60 N

P;S CK MB mass, hmotnostni koncentrace - 60 \%

P;S myoglobin, hmotnostni koncentrace 30 60 P

P;S troponin, hmotnostni koncentrace 30 60 P

P;S TSH, arbitrarni latkova koncentrace - 60 N

P;S hCG, arbitrarni latkova koncentrace - 60 N

P;S digoxin, latkova koncentrace - 60 N

P;S albumin, hmotnostni koncentrace - 60

P;S; protein celk., hmotnost. koncentrace - 60 N

U; protein celk., hmotnostni koncentrace - 60

CSF; biochemické vySetieni zakladni viz poZadavky doporuéeni o likvoru




P;S CK, koncentrace katalytické aktivity - 60 )Y
P;S teofylin, latkova koncentrace - 60 N
P;S CRP, hmotnostni koncentrace - 60 N
P;U osmolalita, molalita - 60

P;S paracetamol, latkova koncentrace - 60 N
P;S salicylaty, latkova koncentrace - 60 N
P;S;B etanol, latkova koncentrace - 60 N

P — vitalni indikace pfedpoklada odbér nesrazlivé krve (heparinova plazma) a zkracenou centrifugaci
biologického materialu, v pfipadé dostupnosti vySetieni z plné nesrazlivé krve se interval zkracuje na
15 minut

N — s ohledem na typ zdravotnického zafizeni nemusi byt vzdy soucasti statimové nabidky

V — Ize vykazat jako statimové vySetieni zdravotni pojiStovné, postup neni v klinické praxi povazovan
za postup lege artis a/nebo medicinsky opodstatnény

Zavére€né poznamky
U ¢asti analytd uvedenych v tabulce je TAT vyrazné zavislé na doporu¢eném intervalu mezi odbérem
a zpracovanim s ohledem na podminky preanalytické faze.

Analyty vySetfované v bézném rutinnim provozu, tj. v pracovnich dnech, by mély byt dostupné v den
indikace, nejpozdéji do 24 hodin.

Podminky vySetfeni likvoru jsou specifikovany samostatnym doporuéenim CSKB.
Doporugenou dostupnost toxikologickych vySetfeni v sou€asné dobé nelze zevSeobecnit.

Pokud se analyzy neprovadéji denné (napfiklad RIA, IRMA, ELFO, ELISA ) a nejedna se o vysoce
specializovana vysetfeni (napfiklad PCR), je vhodné, aby vysledek vySetfeni byl dostupny do tydne.

Navrh doporuceni byl publikovan ve zpravé z jednani vyboru ¢. 26/fijen 2004, po pripominkach
schvaleno na jednani vyboru dne 15. 3. 2005.




