Zprava & 3 z jednani vyboru CSKB
kvéten 2006

Zahajeni: prof. Zima pfivital cleny vyboru. Informoval ¢leny vyboru, zZe dva vyznamni ptedstavitelé
oboru klinicka biochemie prof. MUDr. Antonin Jabor, CSc. a prof. MUDr. Richard Prasa, CSc. byli
jmenovani presidentem republiky profesory pro obor 1ékai'ska chemie a biochemie. Obéma jménem
spolecnosti poblahopial.

1.

Informace sekce biochemickych laborantii:

Pani Rychnovsk4 informovala o konferenci Biolab 2006 v Ceském Krumlové. Konference méla
kvalitni odbornou troven a je kladn¢ hodnocena tcastniky, podékovala vSem, kdo se podileli na
organizaci. Vybor spolecnosti dékuje sekci biochemickych laborantti a organizatorim za
kvalitn¢ pfipravenou konferenci. Biolab 2007 bude poradan v Brné¢.

Pani Vémolova informovala o ptipravé pracovniho dne sekce biochemickych laborantti

v Lékatrském domé 2. listopadu 2006. Vzhledem k rostoucimu zajmu o ucast na téchto
odbornych akcich je otazkou na zvazeni, zda kapacita salu bude dostatecna.

Vybor projednal moznost vybirani manipulacnich poplatkii a doporucuje planované pracovni
dny rozpoctovat (akce takto zafazena do planu umoznuje vybirat ucastnicky poplatek, poradatel
musi provést pokladnikovi spole¢nosti vyuctovani).

Casopis KBM a bulletin FONS

Clenové vyboru projednali doplnéni redakéni rady asopisu Klinicka biochemie a metabolismus
a doporucuji za nové ¢leny redak¢ni rady prof. J. Racka, prof. M. Tichého a doc. T. Adama.
Navrhovani budou osloveni piedsedou spole¢nosti, zda navrh spole¢nosti pfijimaji a bude
informovan vedouci redaktor dr. Friedecky.

Byla diskutovana otazka spoluvydavani bulletinu FONS. Bulletin sice uvadi na obalce logo
CSKB, ale jako spoluvydavatel neni v tiraZi ¢asopisu uvedena. Vedouci redaktor FONSu a
zastupci spolecnosti STAPRO budou pozvani na pfisti zasedani vyboru, pfedmetem jednani
bude plnéni dohody mezi obéma subjekty a otazky inzerce v casopisech KBM a FONS. Bude
predlozena smlouva mezi CSKB a Staprem tykajici se bulletinu FONS.

Doporuceni CSKB — nové navrhy a aktualizace

Aktualizace doporuceni
0 Vybor navrhuje zvazit zkompletovani a aktualizaci doporuceni tykajicich se POCT
v souladu s normou ISO 22870 a dal§imi mezinarodnimi doporu¢enimi — koordinator -
prof. Zima, T: fijen 2006
0 Doporuceni k externimu hodnoceni kvality (EHK) je navrzeno k revizi dle soucasné
legislativy — koordinator prof. Zima T: fijen 2006
0 Doporuceni k systému interniho hodnoceni kvality (SIKK) je navrzeno k revizi dle

soucasné legislativy — autory doporuceni oslovi a praci bude koordinovat dr. Radina, T:
fijen 2006

Navrh novych doporuceni (koordinatory navrhovanych doporuceni oslovi prof. Zima)

0 Doporuceni o transportu materidlu (logisticky.pfistup k preanalytické fazi) — ptiprava
bude pokracovat v pracovni skupiné jmenované predchozim vyborem (zépis ¢. 35, bod 9),
vedouci pracovni skupiny - prof. Racek, ¢lenové dr. Kratochvila, dr. Slabik, dr. Pollak, dr.
Gotzmannova — T: fijen 2006

0 Kardialni markery — koordinator — bude osloven prof. Englis, do pracovni skupiny dale
navrhovani prof. Tichy a dr.Friedecky, T: fijen 2006

0 Screening thyreopatii a endokrinopatii — pfiprava doporuceni je iniciovana ve spolupraci
se spolecnosti nuklearni mediciny (prof. Topolcan) a endokrinologickou spolecnosti (doc.
Limanova) — koordinator — prof. Palicka, T: fijen 2006

0 Uvazované dalsi oblasti:



— Doporuceni o nadorovych markerech, doporuceni o vypoctu glomerularni filtrace —
bude projednano na dal$im jednani vyboru

— jednani se spolecnosti praktického I€katstvi o spolupraci v ramci edukace a
doporucenych postupti — vybor souhlasi a doporucuje pokracovat v jednanich o
spolupraci v oblasti spravné laboratorni diagnostiky - koordinator prof. Zima

Komise spolecnosti
Vybor spole¢nosti potvrdil, Ze nebude ustavovat odborné¢ profilované komise na celé funk¢ni
obdobi, preferuje ustavovani pracovnich skupin odbornikil pro vypracovani konkrétniho ukolu.

Odborné akce Ceské spole¢nosti klinické biochemie
e Symposium FONS
0 vybor byl informovan o poétu piihlasenych abstrakt
0 Clenové vyboru garanti blokd informovali o pfipravé symposia
o v bloku doporuéeni prof. Jabor bude informovat o piipravovanych doporuéenich Ceské
spole¢nosti klinické biochemie
e Pracovni den pfi prileZitosti zivotniho jubilea prof. Palicky — 27.6.2006
0 odborny program pfipravili prof. Jabor a Ing. Vavrova
0 prof. Zima pozada firmy o podporu pracovniho dne
o informace o konani akce byla rozeslana ¢lentim CSKB, piihlasky registruje sekretariat
CSKB
e Edukacni konference Education & Training in Clinical Chemistry & Laboratory Medicine 2006
spolupotadand FESCC a IFCC
o0 prof. Palicka informoval o aktualni situaci poradani akce. Doslo k definitivnimu upiesnéni
terminu akce na 17.-19.11.2006 v Praze.
e Sjezd CSKB 2007
o vybor CSKB s pot&senim piijal navrh prim. Vernera, uskuteénit sjezd v zati 2007
v Ceskych Budgjovicich
0 organizacni vybor — pfedseda prim. Verner, navrhy a projednani slozeni bude na pfistim
zasedani
0 védecky vybor — jeho slozeni bude schvaleno na pfistim zasedani
0 priprava konference — prof. Zima svola schiizku za ucasti prim. Vernera, zastupce
nemocnice, Ing. Sprongla a CBT ohledné organizaéniho zajisténi kongresu
e Pracovni den — Monoklonalni gamapatie — organizator prof. Tichy — 10.10.2006 v Hradci
Kralové
0 byl ptedloZzen navrh na spolupofadani této akce — vybor souhlasi
e prednaskovy cyklus — Novinky v klinické biochemii — akce organizovana spolecné se Skolicim
centrem AV CR a Jiho&eské univerzity — informaci poda prof. Racek na piistim vyboru

Akreditace pracovist’ dle zakona 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb.

Prof. Jabor podal informace o akreditaci pracovist’ pro vzdélavani v oboru klinické biochemie
podle zakona 95/2004 (Zapis ze zasedani akredita¢ni komise ¢. 43 oboru Klinicka biochemie ze
dne 8. 9. 2005 na MZ CR). K datu jednani vyboru CSKB byla schvélena nasledujici pracovisté
(seznam pracoviit’ je umistén na www strankach CSKB v sekci ,,vzd&lavani®):

VysSi typ NiZ$i typ

FN Hradec Kralové FN Ostrava

FN Plzen FN Bulovka

FN Motol MN Usti nad Labem
VFN Praha

FN Olomouc

FN U sv. Anny




10.

11.

12.

Nemocnice na Homolce
FN Brno Bohunice
IPVZ Praha

IKEM Praha

EC4, IFCC, FESCC

e Prof. Racek a Ing. Sprongl informovali o zased4ni EC4 ve Vilniusu. V roce 2007 se spoji EC4 a
FESCC. Prof. Racek informoval evropské registraci pracovnikti (viz Ptiloha €.1)

e Ing. Sprongl informoval o zasedani komise pro akreditace (viz Piiloha &.2)

e Prof. Jabor informoval o navrhu IFCC na zménu nomenklatury a jednotky stanoveni HbAlc.
Navrh nového doporuc¢eného nazvu (zkracené deoxyfruktosyl hemoglobin, DOF hemoglobin)
vychazi z povahy molekuly: komponentou je N-(1-deoxyfructos-1-yl)haemoglobin beta chain,
systémem je v tomto pfipade€ hemoglobin, resp. jeho beta fetézec (Haemoglobin beta chain),
druhem veliciny je latkovy podil (substance fraction) a jednotkou mmol/mol (millimole per
mole). Vysledky by mély byt udavany v celych ¢islech (dosavadnich 3,4 % by bylo 34
mmol/mol). Kompletni navrh doporuceni je v pfiloze ¢.3. Vyjadfeni k navrhu projedna vybor
spolecnosti za pfistim zasedani.

e [FCC oznamila prodlouzeni terminu uzavérky pro vyjadieni narodnich spole¢nosti k
navrhovanému referen¢nimu postupu stanoveni katalytické koncentrace alfa-amylazy. CSKB
ale jiz odeslala v terminu své souhlasné stanovisko s referen¢nim postupem.

e Pfedseda odesle sekretariatu IFCC aktualni slozeni vybor CSKB

e Prof. Jabor pozada o aktualizaci v textu handbooku IFCC pro obdobi 2006-2008.

o CSKB nebude navrhovat kandidata na ud&leni ceny Abbott v oboru molekularni biologie
(termin do konce prosince)

NASKL a Rada pro akreditaci, CIA

e Prof. Jabor podal informaci o jednani mezi CSKB a CIA (Piiloha &.4).

e Dne 28.6.2006 probéhne pod gesci CIA posledni $koleni posuzovatelt klinickych laboratoii
(rozsah 5 vyukovych hodin), po jeho absolvovani bude pracovnik opravnén provadeét
posuzovani v klinické laboratofi jako expert CIA nebo jako posuzovatel NASKL. Vzhledem
k omezené kapacité Skoliciho zafizeni je nahradni termin stanoven na zaii 2006.

e Dale prof. Jabor zdiraznil pozadavek CIA na feSeni personalniho zajisténi integrovanych
laboratoii (navrh k diskusi byl zvefejnén jako ptiloha k zapisu &. 41 jednani vyboru CSKB
z biezna 2006).

e Vybor pozve na dalsi zasedani dne 26.6.2006 Ing. Fischerovou, feditelku NASKL.

Databaze vzacnych analyz

Vybor diskutoval otdzku oziveni aktivit pfedchoziho vyboru v oblasti aktualizace a dostupnosti
databaze vzacnych analyz. Vybor konstatoval, ze po pfedchozim nezdjmu odborné verejnosti
nevidi v soucasné chvili tento ukol jako svou prioritu.

Web CSKB
Projednani bodu bylo odloZeno.

Spoluprice CSKB a CZEDMA

e Vyboru byly zaslany materialy CZEDMA (pfiloha zapisu ¢.2). Vybor bere na védomi osloveni
odbornych spole¢nosti a je pfipraven k dalsi spolupraci v intencich bodu ¢.8 zapisu ¢.41
minulého vyboru. O konkretizaci této spoluprace povede jednani se zastupci CZEDMY, kteti
budou pozvani na pfisti zasedani vyboru.

Zprava pokladnika
e Ing. Sprongl podal informace hospodafeni CSKB za 1.Q 2006.



Dopis ¢lentim CSKB s nabidkou na nakup odborné literatury piipravi a rozesle Ing. Vavrova,
termin pro zaslani pozadavkt Ing. Spronglovi do 30.6.2006.

Na piisti schiizi budou piedlozeny smlouvy tykajici se finanéni podpory CSKB za konani
Euromedlabu s nadaci Medika a [FCC.

13. Vzdélavaci program v oboru klinicka biochemie pro odborné pracovniky v laboratornich
metodach

14.

15.

Prof. Jabor podal informaci o navrhu vzdélavaciho programu v oboru klinicka biochemie (pro
klinické bioanalytiky). Program (pfiloha ¢€.5) vychazi z eventuality vzniku tzv. spole¢ného
kmene, se kterym nékteré odborné spole¢nosti nesouhlasi. Klinicka biochemie spole¢ny kmen
v délce 24 mésicli povazuje za moznou variantu, vlastni vzdélavani v oboru klinicka biochemie
musi probéhnout ale nejméné v rozsahu 36 mésici.

Vybor spolecnosti tento program doporucuje k akreditaci po zapracovani formalnich
pripominek.

Vybor spole¢nosti se domniva, ze je tfeba v ramci odbornych spole¢nosti a akreditovanych
pracovist’ vytvoftit obecnou vzdélavaci ¢ast shodnou pro odborné pracovniky v laboratornich
metodach.

KVVPOZ (webova adresa: www.komora-VS.org )

RNDr. Gotzmannova podala informaci o vydavani souhlasnych stanovisek se zatfazenim do
kreditniho systému dle vyhlasky 423/2004 organizatoriim odbornych akci. KVVOPZ k
souhlasnému stanovisku uvadi doporu¢eny pocet kreditnich bodti. Zadatel zagle ¢asovy program
akce a Zadost o souhlas s pridélenim kreditnich bodu.

Zprava védeckého sekretare

Nové piijatymi ¢leny CSKB jsou: Mgr. Martin Braun (Praha), MUDr. Martina Filgasové
(Krométiz), Ing. Oldtiska Kudelnakova (Piibram), Eva TomeSova (Vrchlabi)
Ing. Vavrova prevzala vytisténou formu adresafe, kterou poskytuje ¢lenska evidence CLS JEP
jedenkrat rocné k podrobné ro¢ni revizi - provede kontrolu v porovnani s adresafem
spravovanym vyborem CSKB, ¢lenové s nedoplatkem &lenskych piispévki budou navrzeni k
vytazeni z evidence, podrobna zprava bude piedlozena pifistimu jednani.
Ing.Vavrova informovala o konzultaci s MZCR, jejiz podnétem byla snaha hledat cestu
zjednoduseni agendy pro organizatory odbornych akci. Vybor ji povéfil pripravou zadosti
umoznujici odborné spolecnosti vydavat souhlasné stanovisko dle vyhlasky ¢. 423/2004 s
pridélenim krediti pro biochemické laboranty a JOP VS. Zadost je tieba zaslat jak na Odéleni
vzdélavani a uznavani kvalifikaci nelékatskych zdravotnickych pracovniki a oSetfovatelstvi MZ
CR tak na NCO NZO.
Ing. Véavrova pripravila a dala k dispozici ¢lentim vyboru a revizni komise kompletni pdf soubor
projednavané agendy minulého vyboru
Podklady pro plenarni schiizi, ktera se bude konat na sympoziu FONS, pfipravi:

0 zprava o ¢innosti minulého vyboru — prof. Jabor
zprava védeckého sekretare — Ing. Vavrova
zprava o hospodaieni — Ing. Sprongl
zprava revizni komise — Dr. Louzensky
koncepce ¢innosti vyboru — prof. Zima (piednese prof. Racek)

o0 informace o sekci biochemickych laborant — Z. Rychnovska
Granty

O
o
o
o

0 Ing. Vavrova informovala, Ze provedla vyuctovani pro Sest ze sedmi piidélenych
cestovnich grantd Biolabu 2006
0  Vybor souhlasi s pfedisponovanim pidéleného cestovniho grantu Mgr. Siroké na podporu
cesty na jinou odbornou akci s aktivni ucasti Zadatelky (Kodar)
Ocenéni CSKB



o Cena Ceské spolecnosti klinické biochemie Za nejlepsi publikaci z oboru klinické
biochemie a laboratorni mediciny vydanou v r. 2005 bude vyhlasena a pfedana na
konferenci FONS.

—  Clenové spole¢nosti byli vyzvani k zaslani navrhii do 17.8.2006 elektronickou postou
informaci ¢.40 dne 30.5.2006

— Vybor schvalil hodnotici komisi pro prace piihlasené o vyse uvedenou cenu ve
slozeni: prof. Masopust, prof. Kazda, doc. Stern, prof. Zima.

o Clenové vyboru piedlozi na piistim zasedani navrhy na udéleni Ceny CSKB za vyuku a
vzdélavani v oboru klinicka biochemie a laboratorni medicina za r.2005. Cena bude
vyhlasena a pfedana na konferenci FONS.

16. Razné

Vybor doporuéil na zadost MZ CR doplnéni zkusebni komise pro atestaéni zkousky oboru
klinické biochemie

VR CLK se zabyvala a piipravuje upraveny navrh vypoétu minutové rezie zdravotnického
zafizeni — vybor bude prubézné informovan a v pfipad¢ potfeby zaujme stanovisko.

V roce 2008 bude 50. vyrodi zalozeni CSKB

Prof. Zima informoval, Ze Purkyniova cena byla udélena prof. Hajkovi a prof. Levitovi
Kalkulaéni list — vySetfeni oGTT — bylo konstatovano, ze kalkula¢ni list neobsahuje odborny
pozadavek 2 event. 3 odbért zilni krve — je navrzena revize kalkula¢niho listu — dr.
Gotzmannova

Vybor se seznamil s vyjadienim dr. Stejskala (pfiloha €.6). Prof. Zima pozada Dr. Stejskala, aby
své jednani vysvétlil na zasedani plenarni schiize pti konferenci FONS

Piisti jednani: 26.6.2006 ve 14.00 hod., Hradec Kralové UKBD, 5.patro - knihovna
Dal3i zasedani - 6. zaii 2006 v 9.30 hod., UKBLD Praha

Zapsala M. Beranova a J. Vavrova
Za spravnost: T. Zima



Piiloha ¢.1

Zprava ze zasedani European Communities Confederation of Clinical Chemistry and
Laboratory Mediciné (EC4)

Zasedani se konalo ve dnech 20. — 21. 5. 2006 ve Vilniusu.

Na zasedani byl predlozen plan spojeni EC4 a FESCC, to bude stvrzeno na evropském kongresu
Euromedlab v Amsterodamu v r. 2005. Novy orgéan se bude jmenovat European Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (ECCLM). Prob¢hlo zasedani jednotlivych odbornych
skupin, ja jsem se zicCastnil jednani Registracni komise.

Zprava ze zasedani Registracni komise EC4 (Vilnius, 21. 5. 2006)

Jednani vedla predsedkyné komise Simone Zerah, hlavni slovo mél byvaly prezident EC4 Rob Jansen.
Bylo konstatovano, ze registrace odbornikti v klinické chemii a laboratorni medicing se tyka zejména
analytict (scientists) a farmaceutti (pharmacists). Naproti tomu lékafi se sice mohou registrovat, nema
to viak pro né prakticky vyznam, nebot’ 1ékaii patii v Evropské unii (s vyjimkou Recka, Litvy a
Kypru) mezi tzv. regulované profese.
VétSina jednani se tocila kolem tzv. spoleéného zakladu (common platform). Zatimco na minulych
zasedanich se zdalo, Ze budu snaha vzdélavani odbornikt v klinické chemii a laboratorni mediciné co
nejvice unifikovat, nyni je tendence zcela opacna. Spole¢ny zaklad je charakterizovan mnohem
volnéji, aby se do podminek vesly narodni ptedpisy vSech ¢clenti EU. Z téhoz divodu se také prestalo
diskutovat o poly- ¢ monovalentnim vzdélavani. Tak jestlize sice ve Velké Britanii a Irsku piedstavuje
klinickd chemie 100 % vzdélavani klinickych chemiki, ve Francii se tito odbornici vzdélavaji
v klinické chemii jen 35 % svého ¢asu. Ve spolecné platformé je proto: klinickd chemie musi
predstavovat nejméné 35 %. A tak je to i s jinymi laboratornimi obory.
Je zajimavé, ze nomenklatura Evropské komise neuznava odbornika v klinické (bio)chemii, ale
v klinické biologii ¢i biologické chemii. Vyznam téchto profesi vSak neni nikde specifikovan.
Zakladni pozadavky na vzdélavani jsou: 1) délka, 2) obsah.
Ad 1. Celkova délka vzdélavani v klinické chemii a laboratorni mediciné musi byt nejméné 10 let.
Pregradualni vzdélavani (education) musi byt nejméné 4 roky; jedna se o magisterské vzdélani (v
medicing, farmacii ¢i chemii), zbyvajici rok — neni-li vzdélani pétileté — miize predstavovat napf.
postgradualni vzdélavani s cilem ziskat titul Ph.D. ¢i vyzkumnou prace koncici publikaci
v recenzovaném casopise.
Postgraduélni vzdélavani (training) musi byt nejméné Ctytleté; trva-li pregradualni vzdélavani méné
nez 5 let, jsou moznosti dalsiho postgradudlniho vzdélavani nasledujici: dalsi akademické vzdélavani,
odborna prace, ucast na kurzech apod.
Postgraduélni vzdélavani zahrnuje nasledujici obory:

e Obecna chemie (general chemistry) — klinicka biochemie, endokrinologie, humoralni imunita
Hematologie (hematologicka morfologie, hemokoagulace, buné¢na imunita)
Mikrobiologie (bakteriologie, virologie, mykologie, parazitologie)

e Genetika
Ptitom je urc¢eno, Ze obecna chemie musi zahrnovat alespon 35 %, spolu s hematologii alespon 65 %
casu, zbyvajicich 35 % miiZze byt riznych a je to ponechéno na jednotlivych narodnich specifikach.
Pro registraci jako ,,Odbornik v klinické chemii a laboratorni mediciné* je tfeba vyplnit pfihlasku (k
dispozici na webovych strankach EC4), ptilozit Zivotopis v angli¢tiné a doklad o zaplaceni 50 EUR.
Spolu s potvrzenim narodni registra¢ni komisi se vSe odesila na organ EC4, kde po ovéteni vSech
skutecnosti prob&hne registrace. Ta ma platnost 4 roky, pak je nutna re-registrace.
V soucasné dob¢ je registrovano néco pies 1600 klinickych chemik, G¢ast z jednotlivych zemi je
velmi rozdilna. O opétovnou registraci dosud pozadalo pouze 12 % téch, kterym registrace konci.
Doporuceni pro nase odborniky: pro lékate registrace nema vyznam, ostatni odbornici (analytici,
farmaceuti) — registrace ma vyznam, hodlaji-li pracovat v n¢které za zemi Evropské unie.
Pristi zasedani EC4 bude 9. 12. 2006 v Budapesti.



Piiloha ¢.2
Zapis z pracovnich skupin pro akreditaci a normy pri EC4.
L. Sprongl

1. Pracovni skupina pro normy.

Ukoncena mala revize normy 15189, platna ziejmé od 6/06. Dilem byla schvalena norma pro POCT —
22870,platna od 02/06, Hlavni diskuse vedena okolo velké revize normy 15189, ktera bude zahajena
v roce 2008 (piedpoklad dokonéeni 2011). Na skupiné TC 212 zaznély 3 navrhy:

a. provést restrukturalizaci

b. drzet soucasnou strukturou se zménami v nékterych bodech kapitoly 4 a 5

¢. pouze odstranit nékteré nejasnosti a chyby
TC 212 uptednostituje bod b, EC 4 bude propagovat bod a, coZ jesté neni ztraceno. Proti velkym
zménam je EA, nebot’ i jiz akreditované laboratoie nechtéji vétsi zmeény v normé. Diskuse se pak
obecn¢ dostala k akreditacim s tim, ze neni vhodné akreditovat po technologiich, ale po oborech,
protoZe norma je o kompetenci.
K dal$im planovanym zménam v 15 189 — normy 15190 a 22 870 budou ptilohou revidované normy.
Ptipravuje se norma o nejistotach a v diskusi je norma o referen¢nich hodnotach.

2. Pracovni skupina pro akreditace

Na zacatku opét diskuse o revizi normy 15189. Andreas Kallner upozornil, Ze velka restrukturalizace
je mozna. Hlavnim cilem bude zjednoduseni a pfizptisobeni normé 9001. Pokud ma totiz nemocnice
certifikat 9001, musi to dodrzovat i laboratof usilujici o akreditaci podle 15 189.

Dalsim bodem diskuse bylo doporuceni o validaci. Nyni Ize nalézt v literatuie fadu doporuceni

s mnoha rozdily . Problémy se hlavné tykaji typt metod, revalidace, pozadavki normy a
kvantitativnich testd. A. Kallner upozornil na moznost vyuzit materiald NCCLS — EP5, 15 a 9. Jsou
viak piilis rozsahlé. Na doporu¢eni ma dale pracovat skupina Sprongl, Queralto a Horvath.

Také se opét diskutoval predmét akreditace. Shoda v tom, Ze pfedmétem ma byt cely servis,
pozadavkam musi odpovidat alespoi 90%testd (ve Svédsku nyni 50%). Akreditace po oborech &i
technologiich a to véetn¢ interpretace vysledki.

Na zavér se jednani dostalo k nejistotam. Podle A. Kallnera nakonec k nejistotam nebude norma, ale
pouze ,,Technical report“. NedofeSenym problémem je nejistota u semikvantitativnich a
kvantitativnich testli, bude diskutovano pfiste.

Dalsi jednani se budou konat pocatkem prosince v Budapesti
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Introduction
The IFCC has recently approved a reference measurement procedure for measuring the property often
designated ‘HbA1lc’" (1). This analytically specific procedure involving single molecular species
allows calculation of measurement results as ‘amount-of-substance fraction’* rather than mass
fraction. In addition it provides a well-defined metrological traceability to the International System of
Units (SI).
As the numerical values of the measurement results will change with the new measurement procedure,
it is timely to reconsider the current terms for the property regarding system, component, and kind-of-
property as well as the expression of the measurement result.
Current terms and measurement unit
The IFCC-IUPAC database on Nomenclature, Properties and Units (NPU) has up to now contained
one entry for the dedicated kind-of-property term of ‘HbA1c’, as measured by various procedures,
with the code NPUO03835

Haemoglobin(Fe; Blood)

Haemoglobin Alc(Fe);

substance fraction
where the measurement unit is assumed to be “one” [1].
In routine reports, various abbreviated terms are used, such as ‘HbAlc’, or ‘Alc test’ referring to a
chromatographic procedure, or just ‘GHb’ for glycated haemoglobin. The kind-of-property is mostly
omitted — which renders the designation ambiguous — and the measurement unit generally is “0.01”
(symbolized by %, percent) (2).
The abbreviated term or symbol ‘HbA1c’ in everyday speech has been criticised because it begins
with ‘Hb’, which the layman might erroneously associate with a haemoglobin disorder instead of a
metabolic disorder. It can also be argued that the correct understanding at least requires the inclusion
of ‘fraction’.
Even with the kind-of-property ‘substance fraction’ stated, the use of “percent” as a unit is not
encouraged (3). However, with the correct unit “one” a typical measured value would be 0.034, which
is an impractical format. Numerical values are recommended to lie in the interval 0.1 to 999 (4).
Unfortunately, the use of ST factors 10" are not allowed with the unit “one”, so “34 m1” is forbidden.
Instead an expression such as mmol/mol (but not umol/mmol) can be used.
NPU term and measurement unit

The IFCC reference measurement procedure, being analytically specific, measures a new
property, and requires a new entry in the [IFCC-IUPAC database. The substance fraction of the -

! Single quotation marks indicate a term, double quotation marks a concept.

2 The clipped term ‘substance fraction’ is used in the following.



chains of haemoglobin that has a stable hexose adduct on the N-terminal amino acid valine may
be expressed as follows:?

Haemoglobin beta chain(Blood)

N-(1-deoxyfructos-1-yl)haemoglobin beta chain;

substance fraction

=9
The NPU database assumes that fractions are expressed with the unit “one”, but “mole per mole” is
also correct.
Choice of measurement unit and numerical value
A consequence of changing from the standardization by the U.S. National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) to the new IFCC reference measurement procedure is that numerical
values reported for patients would be about one fourth lower, if reported in percent, than those
observed today. Current NGSP values of 6.0, 7.0, and 8.0% would become 4.2, 5.3, and 6.4%
respectively.
It has been emphasized that as the complete term of the property, including kind-of-property and
specifications, often are reduced in informal context, there is a risk of confusion among health care
personnel and patients when different, but overlapping, reporting intervals exist in parallel. Such
situations may occur when data are compared in communication between patient and physician or in
interpretation of current guidelines having decision limits based on non-specific HbA1lc measurement
methods. It has also been pointed out that the new values being three fourths of the previous values
might give some patients a false impression of their condition (5).
These problems are eliminated if the measurement unit “millimole per mole” (mmol/mol =
107) is chosen instead of “percent” (% = 107). Thus, e.g. 3.4% would become 34 mmol/mol, i.e. no
overlapping values.
In those parts of the world where the SI unit “millimole per litre” (mmol/L) is used in reporting
substance concentration of glucose in plasma, both current and new values in percent reported for
HbA 1c can be misinterpreted because a numerical value, of e.g. 3.4 would also be possible for a
glucose concentration, and both properties are often reported together. Again, the much higher interval
of values in mmol/mol for the substance fraction of haemoglobin derivate would remove the risk.
Abbreviated term
In everyday speech and even in reports, abbreviated terms are usually necessary. They are often
controversial and difficult to standardize. The following clipped terms are offered for discussion.
Abbreviated NPU term:

Hb(beta; B)}—Deoxyfructosyl haemoglobin (beta); subst.fr.*

Terms for everyday speech involving an initiatilism might be ‘DOF haemoglobin fraction’ or even
‘DOF haemoglobin’.
Recommendation
The joint [FCC Committee on Nomenclature, Properties and Units and [UPAC Subcommittee on
Nomenclature, Properties and Units recognize that the substance fraction of the valyl-1-fructosylated
haemoglobin B-chains of the haemoglobin B-chains can be measured specifically by the IFCC
reference measurement procedure so as to be metrologically traceable to a substance fraction with the
unit “millimole per mole”.
The full NPU entry should be

Haemoglobin beta chain(Blood)

N-(1-deoxyfructos-1-yl)haemoglobin beta chain;

substance fraction

millimole per mole
Abbreviated terms may vary with the context as indicated above.

3
It is recognized that this expression does not specify that deoxyfructose is attached to the N-terminal valine. Currently there

seems to be no authoritative way to express this.

4“Hb(B; B)—Deoxyfructosyl haemoglobin(B); subst.fr.” in case type fonts allowing Greek letters are allowed.
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Piiloha ¢.4

Zapis z jednani mezi CIA a Ceskou spole¢nosti klinické biochemie
Misto jednani: CIA, Opletalova 41

Datum : 6.3.2006

Za CIA: Ing. Jifi Riizi¢ka, Ing. Martina Bednafova

Za CSKB: doc. MUDr. Antonin Jabor

Na jednani byla diskutovana problematika odbornych posuzovateltl, jejich vybéru a schvalovani a
vytvofeni spolecného poolu odbornikl. Bylo dohodnuto, Ze v ramci sjednoceni zptisobu klasifikace
odbornych posuzovatelii a ¢innosti laboratoii bude zaslana na CIA pievodni tabulka mezi ¢iselnikem
pouzivanym CIA a systémem kodi pojistoven, tak aby bylo mozno vybirat odborné posuzovatel podle
obou systémil (zajisti ing. Fischerova po konzultaci v Radé pro akreditaci, RAKL). CSKB zveiejnila
seznam navrzenych a schvalenych posuzovatelii v ptiloze zapisu z jednani Vyboru CSKB &. 40 z
unora 2006 (viz www.cskb.cz).

Byly diskutovany navrhy nepodkrocitelnych minim, které by mély byt vyuzivany v procesu akreditace
v souladu se znénim smlouvy uzaviené mezi CIA a CLS JEP. V soudasné dobé se jedna piedeviim o
pozadavky na personal.

Bylo dohodnuto, ze CSKB pieda oficialni zdroj (www), kde 1ze piislu§né informace nalézt a informaci
o schvéleni tohoto dokumentu CSKB. CIA vznesl pfipominku, Ze RAKL by patrné méla koordinovat
pozadavky na personal tak aby byly srovnatelné z hlediska tfidéni laboratofi, na které se vztahuji.

Spole¢na databaze bude vedena CIA. Navrh struktury databaze bude zaslan CSKB k pfipominkam.
Odborni posuzovatelé¢ budou pisemné osloveni, zda souhlasi se svym uvedenim
ve spole¢né databazi v¢etné jasné stanovenych tdajt, které bude databaze obsahovat.

Obe¢ strany se dohodly na uskutec¢néni dalsi schtizky.

Zapsala: M.Bednarova
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VZDELAVACI PROGRAM
Vpboru
KLINICKA BIOCHEMIE

1.  Cil specializa¢niho vzdélavani

Cilem specializa¢niho vzdélavani ve specializatnim oboru klinickd biochemie je ziskani
specializované zptisobilosti osvojenim potfebnych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti
v oblasti klinické biochemie, umoziujicich samostatnou c¢innost (pod metodickych vedenim
vedouciho pracovisté). Za vykon povolani klinického bioanalytika pro klinickou biochemii se
povazuje ¢innost podle § 26 zakona 96/2004 a § 121 vyhlasky 424/2004.

2.  Minimalni poZadavky na specializac¢ni vzdélavani

Podminkou pro pfijeti do specializacniho vzdéldvani v oboru klinickd biochemie je ziskani
odborné zpuisobilosti k vykonu povolani ukon¢enim:

- akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu odborného
pracovnika v laboratornich metodach nebo

- akreditovaného magisterského studijniho oboru s biochemickym zaméfenim na fakultach
pfirodovédného a chemického sméru a akreditovaného kvalifikatniho kurzu Odborné
zdravotnické laboratorni metody.

Specializacni vzdélavani se uskuteciiuje pfi vykonu povolani formou celodenni pripravy
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dob¢ podle § 83a zakoniku prace. Celkova délka
specializacniho vzdélavani je 66 mésicii odborné praxe v pracovnim uvazku 1,0.

Ucastnik specializaéniho vzdélavani musi ziskat minimalng 60 kreditd roéné (za semestr
specializa¢niho vzdélavani se zapocitava 25 krediti pfi splnéni pozadavkli vymezenych logbookem),
které mu umozni pristoupit k atestacni zkousce.

2.1 VSeobecna praxe v klinickych laboratornich oborech
2.1.1 Uvodni povinna praxe — 6 mésicii

Uvodni praxe na oddéleni klinické biochemie, srovnatelném pracoviiti oboru nebo v jiné
klinické laboratofi.

2.1.2 Praxe v laboratornich oborech — 24 mésicii

Klinickd praxe v laboratofich klinicko-biochemickych, imunologickych, hematologickych,
mikrobiologickych, toxikologickych, genetickych, cytologickych, patologicko-anatomickych a
dalSich. Praxe je urCena pro ziskani zékladnich teoretickych znalosti spolecnych pro klinické
laboratorni obory. Doporu¢uje se, aby b&hem této praxe uchaze¢ absolvoval povinny zakladni
specializacni kurz v délce 8 tydntli. Soucasti této praxe je povinna dopliikova praxe (bod 2.3.1).

2.2 Povinna praxe v oboru klinické biochemie — 36 mésictu

Praxe na oddgleni klinické biochemie nebo srovnatelném pracovisti oboru, z toho nejméné 2
mésice v ustavu klinické biochemie, nebo na pracovisti doporu¢eném vyborem odborné spolecnosti
(CSKB).

2.3 Dopliikova praxe
2.3.1 Povinna dopliikova praxe — 6 mésicii

3 mésice - oddeleni hematologie a transfiizniho 1ékatstvi nebo hematologie

1 mésic - mikrobiologickd laboratot

2 mésice - imunologicka laboratot

Povinna doplitkova praxe je soucasti vSeobecné praxe v klinickych laboratornich oborech (bod
2.1.2).

2.3.2 Doporucena dopliikova praxe

1 mésic - toxikologicka laboratof

1 mesic - laborator klinické farmakologie

1 mésic - cytogenetickd laboratot
2.4 Utast na vzdélavacich akcich

- povinny zakladni specializa¢ni kurz — & tydnii (80 krediti)
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- povinny specializacni kurz v klinické biochemii - 4 tydny (40 krediti)

- povinny kurz Neodkladnd prvni pomoc — 2 dny (4 kredity)

- povinny seminaf Zaklady zdravotnické legislativy — 1 den (2 kredity)

- doporugené jsou dalsi odborné akce potadané IPVZ, CLS JEP CLK aj.
Rozsah poZadovanych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti

a) VSeobecné teoretické znalosti

Vseobecna praxe v klinickych laboratornich oborech je zaméfena na ziskani teoretickych

znalosti zejména v oblastech:

Obecna chemie, anorganicka a organicka chemie.

Principy instrumentalni analyzy, fyzikalni chemie.

Biochemie (s ohledem na biochemii a metabolismus ¢lovéka).

Principy imunologie (reakce antigen protilatka, principy bunécné imunity, principy humoralni
imunity, komplement a dalsi).

Mikrobiologie (patogen, klasifikaéni pfistupy, struktura a obecné vlastnosti patogentll, rozvoj
infekéniho onemocnéni, epidemiologické souvislosti a dalsi).

Morfologie buiiky, organely a jejich vlastnosti, kompartmentace metabolickych procesi, déleni
buriky, apoptdza a dalsi.

Kmenové buiiky, morfologie a vyznam krevnich bunék, principy koagulace, transfuze.

Nukleové kyseliny, chromosomy, geny, genom, principy genetiky ¢lovéka a dalsi.

Zéklady managementu klinické laboratofte.

Statistika v 1ékatskych védach, principy metrologie, principy fizeni kvality.

Vybrané okruhy z fyziologie souvisejici s hlavnimi laboratornimi obory.

b) Odborna priprava v klinické biochemii

Odborna pfiprava vychazi z ptredpokladu teoretickych znalosti a praktickych dovednosti

tykajicich se laboratorni mediciny, klinické biochemie obecné¢ i specificky. Rozsah pozadavkl je
kompatibilni s pozadavky Evropské unie na vzdélavani klinického chemika. Specifické pozadavky a
jejich hloubka jsou koncipovany s ohledem na pregradualni vzdélani a zaméfeni postgradualniho
vzdélani v Ceské republice. Specifické pozadavky jsou odborné vefejnosti trvale k dispozici a
dostupné na publikac¢nich médiich.

Praktické dovednosti nezbytné¢ nutné a vycet provedenych vykond jsou specifikovany

v logbooku.
Znalosti laboratorni mediciny a obecné znalosti klinické biochemie zahrnuji:

Zékladni znalosti chemie, biochemie, mediciny, statistiky.
Klinické hodnoceni laboratornich dat.

Indikace klinicko-biochemickych vysetfeni.

Preanalyticka faze.

Analytické principy a techniky.

Metodologické hodnoceni vysledkil analyz.

Zakladni orientace v metodach hematologie a imunohematologie.
Obecné znalosti nutné pro konzulta¢ni ¢innosti.

Klinické znalosti a klinicka praxe pro rozvoj konzulta¢nich schopnosti.
Vyzkum a vyvoj.

Management laboratofe a zajiStovani jakosti.

Specifické znalosti pro klinickou biochemii, a to zejména v oblastech:

Sacharidy.

Lipidy a lipoproteiny.
Proteiny a aminokyseliny.
Nukleové kyseliny a puriny.
Porfyriny a zluCova barviva.
Biogenni aminy.

Voda a elektrolyty.
Kyseliny, base, krevni plyny.
Krevni buiiky a desticky.
Srazeni krve a fibrinolyza.
Imunitni systém.

Enzymy.



- Mozkomi$ni mok.
- Zazivaci trakt.
- Exokrinni funkce pankreatu.
- Jatra a zluCové cesty.
- Ledviny a mocové cesty.
- Srdce a ob&hovy systém.
- Kosterni a pohybovy systém.
- Endokrinni systém.
- Tc¢hotenstvi, perinatalni diagnostika.
- Monitorovani léCiv.
- Otravy.
- Vysetfovani neinfek¢énich chorob metodami molekularni biologie.
4.  VSeobecné pozadavky
Znalosti ze zdravotnické legislativy, organizace a systému zdravotni péce, zéklady lékarské
etiky, psychologie (komunikativni dovednosti), zékladni dokumentace oboru (chorobopis, zpravy,
povinna hlaseni, statistiky); poskytovani neodkladné prvni pomoci; znalosti pocitacové techniky a jeji
vyuziti pro dokumentaci a ziskavani informaci; manazerské dovednosti a schopnost tymové prace.
5.  Hodnoceni specializa¢niho vzdélavani
a) Pribézné hodnoceni Skolitelem — zaznam o absolvované praxi (konkrétnich Cinnostech na
pracovisti) v prikazu odbornosti a logbooku. Zaznamy o priabézném hodnoceni Skolitelem
pravidelné v Sestimési¢nich intervalech, hodnoceni po skonceni po skonceni povinného
spole¢ného zakladu.
b) Predpoklad pristupu k atestacni zkousSce:
- absolvovani povinné praxe a jeji zhodnoceni v prikazu odbornosti.
- absolvovani povinnych skolicich akci — zdznam v prikazu odbornosti.
- ptedlozeni seznamu vykonti v logbooku potvrzené skolitelem.
- fakultativné predloZeni pisemné prace.
¢) Vlastni atestacni zkouska
- Cast prakticka — rozbor metod a pfistrojové techniky pouzivané na pracovisti, principy
statistickych metod a managementu (2 ulohy),
- cast teoretickd —3 odborné otazky (biochemie, analytika, fizeni jakosti), fakultativné
obhajoba pisemné prace nahrazuje jednu odbornou otazku.
6.  Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent specializa¢niho vzdélavani ziskal zpisobilost
Absolvent specializacniho vzdé€lavani v oboru klinickd biochemie ziskava specializovanou
zpusobilost k vykonu odborné analytické c¢innosti v klinicko-biochemickych laboratofich bez
odborného dohledu. Cinnosti, které je opravnén vykonavat, jsou uvedeny v § 121 vyhlasky 424/2004.
7.  Seznam doporucené literatury
1. CERNOHORSKY, T., JANDERA, P.: Atomovd spektroskopie. Skripta, Upa, 1997
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IDVPZ, Brno, 1995
3. DOLEZALOVA, V. a kol.: Principy biochemickych vySetiovacich metod. 2. opravené vyd.,
IDVPZ, Brno, 1995
4. DOLEZALOVA, V. a kolektiv: Laboratorni technika v klinické biochemii a toxikologii. IDVPZ,
Brno, 1995
5. DOLEZALOVA, V. a kolektiv: Principy biochemickych vysetiovacich metod. UDV SZP, Brno,
1990
DRSATA, J., PALICKA, V.: Uvod do klinické biochemie. SPN, Praha, 1989
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Piiloha ¢.5 — ¢ast B
Vazena pani

PhDr. Jana Krej¢ikova, Ph.D.
nameéstkyné feditele [IPVZ

V Praze dne 31. kvétna 2006

Vase znacka: 3000/116/06/K

Vazena pani ndméstkyné,

Vybor Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP se na svém zasedani dne 31.5.2006 zabyval ndvrhem
vzdélavaciho programu ,, Klinick4 biochemie pro odborné pracovniky v laboratornich metodach* a tento
program doporucuje k akreditaci po zapracovani nasledujicich pfipominek:

1/ upravit nazev programu — spravné je uveden v privodnim dopise ,, Klinicka biochemie pro odborné
pracovniky v laboratornich metodach®, avsak nyni uvedeny nazev programu je identicky s programem

akreditovanym v souladu se zadkonem 95/2004 Sb.

2/ do ¢asti 1 —uvést spravné paragrafy prislusnych ptedpist, a to § 123 vyhlasky 424/2004 Sb. a natizeni vliady
463/2004 Sb.

Vybor spolecnosti se domniva, Ze je tieba v ramci odbornych spole¢nosti a akreditovanych pracovist’ vytvorit
obecnou vzdélavaci ¢ast shodnou pro odborné pracovniky v laboratornich metodach.

S pozdravem

prof.MUDr. Tomas Zima, DrSc.
predseda CSKB



Priloha ¢.6

Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc, MBA
predseda CSKB

UKB VFN 1. LF UK

Karlovo nameésti 32

121 11 Praha 1

25.4.2006
Vazeny pane profesore,

reaguji timto na dopis, ve kterém mné bylo sdéleno stanovisko vyboru CSKB k véci dopisu ¢lenovi
spolecnosti v pribehu 2. kola voleb. Dovolte pouze strucné vysvétleni. V tomto pripadé slo

o nestastnou recesi, ktera vyplynula z rozhovoru s ¢lovékem (adresatem E-mailu), kterého povazuji
za piitele, a ktery se mnou hovofil o svém event. Gi¢inkovani ve vyboru CSKB v duchu uvedeného
mailu. Nenapadlo mé , Ze E-mail mtize byt brat vazné, zplsob formulace a odeslani dle mého
nazoru vyjadfoval snahu o recesi.

Bezprostiedné poté, co jsem se od adresata E-mailu dozvéd¢l, ze na dopis odpoveédél predsedovi
volebni komise, jsem se obéma tcastniklim celé lapalie omluvil a nabidl i omluvu vefejnou a
pisemnou, pficemz formu omluvy oba pfijali. Mé jednani nikoho neposkodilo a nikdo z n&j nemél
prospéch. S ohledem na fakta prezentovana shora nevidim diivod, pro¢ bych nemél v CSKB déle
setrvat.

David Stejskal



