Koncepce oboru Klinicka biochemie
1. Charakteristika oboru

1.1. Cislo odbornosti: 801

1.2. Definice, pfedmét a cil oboru

Klinicka biochemie je jednim ze zakladnich a integrujicich Iékafskych obor(. Nezbytnou
podminkou jeji spravné funkce je soucinnost zdravotnickych pracovnikl s rdznym
pregradualnim vzdélanim a vyuziti jejich znalosti a dovednosti k analytické, informacni a
IékaFské Cinnosti oboru.
Charakteristika oboru vychazi z definice klinické chemie podle IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine):
.Klinicka biochemie je aplikaci chemickych, molekularnich a bunéénych principu a
technologii s u¢elem porozumét lidskému zdravi a nemoci a umoznit jejich hodnoceni.
Ukolem oboru je poskytovani vysledki méfeni a pozorovani se vztahem k pfiginé nemoci
a udrZeni zdravi a poskytovani ambulantni a konsiliarni péce. Povaha oboru vyzaduje,
aby se zabyval vSemi diagnostickymi kategoriemi z hlediska porozuméni a hodnoceni
stavu lidského zdravi nebo nemoci. V ramci primarni a 1é€ebné péce poskytuje klinicka
biochemie informace o zdravotnim stavu vySetfovanych jedincl. Na zakladé
laboratornich i pfimych vySetfeni odrazejicich metabolické funkce organismu se klinicka
biochemie aktivné podili na v€asném zachyceni objektivnich znamek nemoci,
zhodnocenim zdravotniho stavu, stanoveni diagnézy, urCeni prognozy, stejné jako na
IéCbé pacientl a sledovani jeji ucinnosti.
Teoretickymi zaklady oboru jsou fyzikalni a analytickd chemie, biochemie, lékafska
chemie a biochemie, patobiochemie a molekularni biologie. Komplexnost oboru klinické
biochemie doplriuji vyzkumné, vyukové a vzdélavaci ¢innosti.Nedilnou soucasti oboru je
prohlubovani znalosti o zdravi a nemoci prostfednictvim zakladniho a aplikovaného
vyzkumu.®
Klinicka biochemie v Ceské republice dosahla po strance védecké a odborné Urovné
srovnatelné s urovni zemi s vyspélym zdravotnictvim. Hlavni trendy vyvoje v zahranici
musi aktivné sledovat a rozvijet (metody molekularni biologie, nanotechnologie,
robotizace, konsolidace a integrace pracovist a dalSi prvky).
Obor klinické biochemie sleduje a aplikuje doporu¢eni autoritativnich mezinarodnich
instituci. Vliv na ¢innost téchto instituci vyviji prostfednictvim zastoupeni pracovniki
oboru ve strukturach pfislusnych instituci, jejich pracovnich komisich a skupinach. Jedna
se zejména o International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC), European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFCC),
International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC), World Health Organisation
(WHO) a dalsi.

1.3. Standardy diagnostickych a terapeutickych postupt

Standardy vypracovava Ceska spoleénost klinické biochemie CLS JEP (CSKB) ve
spolupraci s ostatnimi odbornymi spoleCnostmi a respektuje pfi této Einnosti doporuéeni
narodnich i mezinarodnich reprezentativnich organ( a autoritativnich instituci, napfiklad
World Health Organisation (WHO), International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC), European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (EFCC), International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) a dalSich,
svétovych a evropskych normotvornych organt (European Committee for
Standardisation, CEN, International Organisation for Standardisation, ISO).



1.4. Vedené registry

Klinicka biochemie se v ramci ginnosti Rady pro akreditaci klinickych laboratofi CLS JEP
podili na vedeni Registru klinickych laboratofi. Klinickd biochemie vede Narodni registr
pracovnik( oboru, ktery umozhuje vstup do evropského registru klinickych chemika s
moznosti ziskat titul European Clinical Chemist (EurClinChem).

Ceskéa spoleénost klinické biochemie (CSKB) se podili spolu s ostatnimi odbornymi
spoleénostmi Ceské lékaiské spolednosti Jana Evangelisty Purkyné (CLS JEP) na
vytvareni a spravé ,Narodniho €iselniku laboratornich polozek® v ramci svéfené gesce, v
ramci kontinuity pfislusnych Metodickych navodd Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky (MZ CR) o Datovém standardu.

CSKB CLS JEP vede a spravuje Registraéni listy k Seznamu vykon s bodovymi
hodnotami.

1.5. Dispenzarizace

Lékafi oboru klinické biochemie dispenzarizuji a 1é¢i v ambulancich klinické biochemie
osoby ohroZzené zavaznymi metabolickymi chorobami. Jedna se zejména o
dispenzarizaci a léc¢bu:

e poruch metabolismu lipid( a lipoprotein,

poruch vyZivy,

metabolickych pficin urolitiazy,

metabolickych chorob kosti,

dédi¢nych a vrozenych poruch metabolismu,

dalSich chorob, pfi jejichz rozvoji a vyvoji hraji rozhodujici tlohu metabolické zmény.

2. Pracovisté oboru

2.1. Typy pracovist’

Pracovisté klinické biochemie a laboratorni mediciny jsou z hlediska sité a struktury
zdravotnickych zafizeni délena takto:

2.1.1 Detasované pracovisté, ¢innost typu ,,point-of-care testing“ (POCT, testovani v misté péce o
pacienta)

DetaSované pracovisté je organizaCni soucasti pracovisté vyssiho typu a ma omezené
spektrum sluzeb. P¥i &innosti typu POCT je nezbytna mezioborova spoluprace. Prislusné
pracovisté oboru se podili na zajisténi organizace prace, garance kvality téchto zafizeni
a pfenosu dat.

2.1.2. Oddéleni klinické biochemie

2.1.2.1.

Oddéleni klinické biochemie (s bliz§i specifikaci nazvu podle typu cinnosti, napf.
Oddeéleni klinické biochemie a laboratorni mediciny) se zfizuji ve vSech ostatnich typech
zdravotnickych zafizeni. Tato oddéleni zajistuji zakladni, specialni a v pfipadé potfeby i
vysoce specializovana vySetieni a diagnostické a |é¢ebné vykony. Mohou se podilet na
vyuce a vyzkumu v oboru v souladu s platnou legislativou. Oddéleni klinické biochemie
plsobi zejména ve dvou typech pracovist:

Pracovisté ptsobici v ambulantnim reZimu, pracujici pro praktické Iékare a ambulantni
specialisty a neakutni liZkovou péci

PracoviSté c&asto =zajistujici sluzby pro neakutni I0zZkovou péci, praktické Iékare,
ambulantni specialisty s rozsahem vysetfeni vyzadujici interpretaci a konziliarni a/nebo
konzultaéni &innost, obvykle bez zajisténi nepfetrzitého provozu. Soucasti pracovisté
muZze byt specializovana ambulance.



2.1.2.2. Pracovisté zajistujici sluzby pro ltizkova zafizeni poskytujici akutni ltiZkovou péci
Pracovisté pracujici pro akutni I0zkovou péci i ambulantni sloZzku (pro praktické Iékare i
ambulantni specialisty) s nepfetrzitym provozem. ZajiStuje konziliarni a poradenskou
¢innost pro spadovou oblast. Soucasti pracovi§té mohou byt i dalSi oblasti laboratorni
mediciny dle podminek daného zdravotnického zafizeni. Soucasti pracovisté byva
specializovana ambulance.

2.1.3. Ustavy klinické biochemie ve fakultnich nemocnicich

Ustavy se zfizuji jako spoledna zafizeni fakultnich nemocnic a lékafskych fakult
Pracovisté pracujici pro akutni I0zkovou péci i ambulantni slozku s nepfetrzitym
provozem. Soucasti pracovisté mohou byt i dalSi oblasti laboratorni mediciny dle
podminek daného zdravotnického zafizeni.

Pracovisté provadi mimo bézna i vysoce specialni, narocna a jedineCna vysSetieni,
zajistuje konsiliarni a poradenskou ¢innost. Podili se na negradualni, postgradualni a
specializaCni vyuce a vyzkumné c¢innosti. Soucasti pracovisté byva specializovana
ambulance.

2.1.4 Referenc¢ni laboratore
Na narodni trovni pusobi referenéni laboratore zfizené Ministerstvem zdravotnictvi CR.
2.1.5 Vyzkumné a specializované laboratore
Laboratof specializovana na omezené spektrum vySetfeni nebo samostatny obor,
vétsSinou bez nepretrZitého provozu. Jedna se bud o vysoce specializované laboratofe
orientované na vymezené diagnostické oblasti nebo s vymezenym spektrem pacientu.
Soucasti pracovisté mize byt specializovana ambulance.

2.2. Napin a ¢innost pracovist
Hlavnim ukolem je zajiStovat a poskytovat klinicky relevantni informace:

e v preanalytické fazi pro racionalni indikace vySetfeni, planovani preventivnich studii,
dislednou kontrolou preanalytické faze (pfipravou nemocného, spravnym odbérem,
transportem a uchovavanim biologického materialu a podobné),

e Vv analytické fazi pro racionalni pouzivani instrumentace, vhodnou a ovéfenou
metodologii odpovidajici plathym normam a nejnovéjsim védeckym znalostem,

e v postanalytické fazi pro uc€elné zpracovani a pfenos dat vCetné jejich interpretace,
komplexni kontroly a ochrany,

e vyuziva prvkU fizeni kvality ve vSech fazich Cinnosti laboratore.

- Optimalni vyuziti informaci se dosahuje vzdélavanim vSech osob zucastnénych v
klinické péci, interpretaci zjisténych dat, poskytovanim soustavné konziliarni ¢innosti,
aktivni uc€asti na sledovani, o3etfovani a lécbé nemocnych v ordinacich klinické
biochemie, na lGzkovych i ambulantnich pracovistich zaméfenych predevS§im na
metabolickou péci a diagnosticky proces.

- Nedilnou soucasti ¢innosti je spoluuCast na retrospektivnich i prospektivnich klinickych
studiich, ovéfovani analytickych postupu, provadéni ekonomickych analyz a celkové
fizeni kvality.

- PH zfizovani detaSovanych laboratornich pracovist a ¢&innosti typu ,point-of-care
testing® (POCT, testovani v misté péCe o pacienta), je nezbytna fidici role
odpovidajiciho pracovisté oboru klinické biochemie, které se musi podilet i na zajisténi
a garanci kvality prace tohoto pracovisté a dlsledné aplikaci programd vnitfni a
mezilaboratorni kontroly kvality. V tomto pfipadé je soucCasti odpovédnosti



garantujicich pracovist oboru klinické biochemie také integrace vysledkl
decentralizovaného testovani do zdravotnickych informacnich systéma.

- Podminkou spravné funkce vsech uvedenych typd pracovist a jejich detasovanych
laboratofi je nezbytné odpovidajici prostorové a technické zazemi a vhodny systém
zpracovani a prenosu dat.

- Pracovisté oboru klinické biochemie jsou vybavena odpovidajici technikou a musi
vyuzivat souCasné uznavané analytické postupy tak, aby byla dosazena potiebna
uroven kvality v8ech Cinnosti a jeji neustalé zlepSovani. Zakladni poZadavky na
vybaveni pracovist definuji pfislusné zakony, vyhlasky a normy.

- Pracovisté klinické biochemie zajiStuji dostupnost informaci v nepfetrzitém provozu
zejména tam, kde se poskytuje akutni lGzkova péce. Pracovnici oboru Kklinické
biochemie poskytuji soustavné konzultacni a konziliarni sluzby v8em spolupracujicim
subjektlim v rozsahu své kvalifikace.

- Prislusna pracovisté oboru klinické biochemie jsou vybavena tak, aby informace byly k
dispozici v co nejkratS§im, klinicky, technicky a organiza¢né od(vodnitelném ¢asovém
intervalu. Casovy interval se li§i podle typl poskytované pése a podle typl
laboratornich stanoveni. Vybrané Casové intervaly pro urcité aplikace doporucuji
prisludné odborné spolegnosti. Casové intervaly jsou pfedmé&tem monitorovani (TAT —
turn-around time).

- Soucasti pracovist oboru jsou ambulance klinické biochemie, podle potfeby mohou byt
zfizovany také jednotky s I0zky pro diagnostiku a metabolickou péci.

- Dle platné legislativy pracovisté oboru akreditovana pro tuto c&innost zajistuji
pregradualni vyuku, specializaCni a postgradualni vzdélavani v klinické biochemii pro
v8echny kategorie pracovnik(l. Mezi nastroje vzdélavani patfi mimo jiné publikaéni
¢innost a jiné formy prezentace nejnovéjsich poznatkd védy a vyzkumu.

- VSechna pracovisté oboru zabezpecuji edukaci vSech zuc€astnénych zdravotnickych
pracovnikll spolupracujicich zdravotnickych zafizeni o dodrzovani pozadavkul
kladenych na preanalytickou fazi.

2.3. Systémy kvality v oboru

o Systém akreditace klinickych laboratofi vychazi z doporuceni odbornych spolecnosti
CLS JEP, mezinarodnich standardii a z pozadavkd rezortnich organu. Podle
doporu€eni mezinarodnich organizaci je doporu¢ena akreditace laboratofi jako
zdravotnické laboratofe dle ISO 15189.

e V oboru klinické biochemie existuji systémy kontroly kvality i na mezinarodni, narodni,
regionalni a vnitrolaboratorni urovni. Pracovisté oboru klinické biochemie a laboratorni
mediciny musi byt zapojena do systému externi kontroly kvality a musi prokazat
efektivitu vnitfni kontroly kvality. Odborné spole€nosti urCuji pozadavky téchto kontrol
na narodni urovni. Pracovnici oboru musi systémy kontroly kvality vyuZivat k dosazZeni
potfebné urovné kvality i a procesu jejiho zlepSovani.

3. Pracovnici oboru

3.1. PoZadavky na personalni vybaveni pracovist
Definice a ¢innosti zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnik(l jsou
stanoveny zakony €. 95/2004 Sb., ¢. 96/2004 Sb. a provadécimi vyhlaskami v platném
znéni. Potfebné pocty pracovnikll vyplyvaji z typU pracovist a odvijeji se ze zaméfeni a
rozsahu ¢innosti pracovisté.
Pozadovana kvalifikace a dal$i vzdélavani jsou pro vSechny kategorie pracovniku
upraveny prislusnymi pfedpisy a jsou uvedeny v koncepci oboru viz. 3.2.



Pracovisté zaijistujici sluzby pro praktické |ékafe, ambulantni specialisty a neakutni
l0zkovou péci musi byt vybaveno pIné kvalifikovanym Iékafem, odbornym pracovnikem
se specializovanou zpUsobilosti dle zakona 96/2004 Sb. v platném znéni s denni
fyzickou dostupnosti alespon jednoho z nich a kvalifikovanym zdravotnim laborantem.
Pracovisté zaijistujici sluzby pro akutni lizkovou péci a ustavy klinické biochemie musi
byt vybaveny pIné kvalifikovanym Iékafem, odbornym pracovnikem se specializovanou
zpusobilosti dle zakona 96/2004 Sb. v platném znéni s denni fyzickou pfitomnosti obou
téchto pracovnik( a kvalifikovanym zdravotnim laborantem.

Zfizovani funkénich mist na jednotlivych typech pracovist se fidi platnou legislativou a
potfebou zdravotnickych zafizeni.

3.2. Charakteristika pracovniki oboru

3.2.1. Lékar

Pro lékafe vstupujici do oboru klinické biochemie jsou pfedpoklady uréeny pfislusnou
legislativou (zakon 95/2004 Sb. v platném znéni , ktera rovnéz specifikuje podminky
specializaCniho vzdélavani. Pfedmét klinicka biochemie je integralni soucasti
pregradualniho vzdélavani lékare.
Lékar v oboru klinicka biochemie:
aktivné spolupracuje s Iékafi ostatnich obort pfi plnéni tkoll klinické biochemie,
aplikuje nejnovéjsi medicinské znalosti a uvazovani z pohledu kliniky i laboratofe,
optimalizuje rozhodovaci procesy vyhodnocenim laboratornich i klinickych dat,
vyuziva principy mediciny zaloZené na dukazech a znalostech,
uplathuje metody meta-analyzy a systematickych pfehledt odborné literatury a jinych
informacnich zdroju,
analyzuje klinické trendy a vyhledava oblasti nového uplatnéni laboratorni mediciny,
optimalizuje soulad mezi ekonomickymi a klinickymi poZadavky na €innost laboratofe
spolu s klinickym bioanalytikem,
doporucuje a hodnoti nové laboratorni testy,
posuzuje omezujici, komplikujici a interferujici faktory,
provadi léCebné preventivni &innost v ordinacich klinické biochemie, poskytuje
soustavnou konzultaéni a konziliarni ¢innost a aktivné se podili na sledovani a lécbé
vybranych skupin nemocnych,
spolupracuje s odbornym pracovnikem se specializovanou zpUsobilosti dle §26 zakona
96/2004 Sb. v platném znéni a s ostatnimi pracovniky oboru.

3.2.2. Odborny pracovnik v laboratornich metodach

Pro klinické bioanalytiky a farmaceuty vstupujici do oboru klinické biochemie se vyzaduje
dokoneni magisterského vysokoskolského studia oboru chemie, biochemie a
pfibuznych oborl na fakultdch chemického, pfirodovédeckého nebo farmaceutického
smeéru, pfedpoklady jsou uréeny pfisluSnou legislativou (zakon 95/2004 Sb. a 96/2004
Sb. v platném znéni), ktera rovnéz specifikuje podminky specializaniho vzdélavani.
Cinnosti odborného pracovnika v laboratornich metodach jsou definovany provadécimi
vyhlagkami MZ CR.

Cinnosti odborného pracovnika v laboratornich metodach se specializovanou
zpusobilosti pro obor klinicka biochemie jsou definovany provadécimi vyhlaskami MZ
CR.

3.2.3. Zdravotni laborant

Odbornou zpUsobilost pro vykon povolani uréuje pfislusna legislativa (zakon 96/2004 Sb.
v platném znéni).



Cinnosti zdravotniho laboranta a zdravotniho laboranta se specializovanou zpGsobilosti v
oboru klinick& biochemie jsou definovany provadécimi vyhlaskami MZ CR.

3.2.4. Ostatni pracovnici
U ostatnich kategorii pracovnikl jsou pozadavky na pregradualni vzdélani a napln jejich
¢innosti uréeny pravnimi predpisy zejména zakonem 96/2004 Sb. V platném znéni a
jejich funk&nim zarazenim.

3.3. Vzdélavani pracovnikii v oboru

3.3.1. Systém kvalifikacniho vzdélavani
Specializani vzdélavani v oboru zajistuji akreditovana pracovisté v souladu s pfislusnou
legislativou (zakony 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb. a souvisejici vyhlasky v plathném znéni).
3.3.2. Systém celoZivotniho vzdélavani
Povinnost celozZivotniho vzdélavani je upravena zakony 95 a 96/2004 Sb. v platném
znéni a souvisejicimi vyhlaskami. Na vzdélavani se podileji akreditovana pracovisté,
vysoké &koly, Ceska spole¢nost klinické biochemie CLS JEP, CLK, Komora
vysokoskolsky vzdélanych odbornych pracovnikGi ve zdravotnictvi (KVVOPZ), profesni
organizace zdravotnich laborantti, Ceska asociace sester (CAS) a dalsi.

3.4. Kvalifikaéni predpoklady pro vedouci funkce
Predpokladem pro vedouci funkce je ziskani nejvy$si odborné kvalifikace a absolvovani
potfebné praxe v oboru.
Ustavy klinické biochemie vede habilitovany Iékaf pIiné kvalifikovany v oboru klinické
biochemie.
Oddéleni klinické biochemie vede IékaF plné kvalifikovany dle zakona 95/2004 v platném
znéni v oboru klinické biochemie nebo odborny pracovnik v laboratornich metodach se
specializovanou zpusobilosti pro obor klinicka biochemie dle zakona 96/2004 v platném
znéni.
Doporucena délka potfebné praxe pro vedouci funkci je minimalné osm let.
Funkce vrchniho, vedouciho a/nebo Usekového laboranta zfizené na Ustavech a
oddélenich klinické biochemie mlze vykonavat zdravotni laborant piné kvalifikovany
podle zdkona €.96/2004 Sb. a pfisluSnych vyhladek v platném znéni.

3.5. Odborné fizeni oboru
Metodické Fizeni zajistuje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR) v souladu
se zakonnymi predpisy prostfednictvim vyhlasek a metodickych doporuceni ve
spolupraci s Ceskou spoleénosti klinické biochemie CLS JEP.
Odbornym garantem oboru klinicka biochemie a konzultantem MZ CR, Ceské lékaiské
komory (CLK) a organu zdravotnich pojistoven je Ceska spoleénost klinické biochemie
CLS JEP.
Pro potfeby oboru se dale vyuzivaji konzultace s jinymi organizacemi (jiné odborné nebo
védecké spolecnosti narodni nebo zahraniéni, zajmova sdruzeni a podobng).

4. Rozvoj oboru

4.1. Hlavni rozvojové programy oboru
V oblasti védy a vyzkumu klinicka biochemie studuje metabolické pochody organismu ve
zdravi a za rGznych patologickych stavl s cilem pfispét k objasnéni pficin, poCate¢niho
vyvoje a prubéhu chorob, ke stanoveni diagndzy a prognozy, ke sledovani ucinkl terapie
a ke zplsobum pfedchazeni a snizeni rizik vzniku onemocnéni. Podili se na vyvoji i
validaci analytickych metod a diagnostickych postupl umoznujicich studium a sledovani



metabolickych pochodU. Zapojuje se do domacich i mezinarodnich védeckovyzkumnych
projektd.

Hlavni rozvojové programy oboru vychazeji ze strategického planu International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), European Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFCC) modifikované Ceskou spole&nosti
klinické biochemie CLS JEP s ohledem na aktudlni stav a rozvoj oboru klinické
biochemie v Ceské republice.

Mezi hlavni rozvojové programy oboru patfi:

standardizace laboratornich testl a zajisténi jejich kvality,

automatizace procesu

IT technologie

priprava doporucenych diagnostickych postupd,

systémy akreditace klinickych laboratofi,

.evidence-based medicine* (EBM) — medicina podlozena dukazy,

molekularni biologie, proteomika,

personalizovana medicina

systémy POCT

4.2. O¢ekavané trendy oboru
Rozvoj oboru predpoklada integraci laboratornich oboru, stirani mezioborovych hranic,
zavadéni novych technologii a automatizaci s robotizaci rutinnich operaci. Rozvoj oboru

budou umozZiiovat i pokroCilé informacni technologie a zpracovani informaci.
Vyznamnym rozvojovym trendem oboru je aplikace znalosti a technologii molekularni
biologie.

V Klinickych aktivitach lze ocCekavat vySSi pfimou angazovanost lékafd oboru v
diagnostice a terapii metabolickych stavi a nemoci.

Lze ocekavat vyrazné pokroky v interpretaci vysledkd laboratornich analyz a
standardizaci diagnostickych postupl umoznujici vyuziti kreativity vysoce vzdélanych
odbornikd oboru. To pfedpoklada zaméfeni na spolupraci s vysokymi Skolami, ziskavani
mladych odbornych pracovnikd, nabidnuti atraktivnich vyzkumnych programd a
mezinarodni spolupraci.

5. Zavérec¢né ustanoveni
Tato koncepce oboru nahrazuje a rusi koncepci oboru klinicka biochemie ¢.j. LP/4-278-
15.9.87, PKP/2-19.4.90 ze dne 15.9.1987 a 16.4.1991 a rusi doporu¢enou koncepci
oboru klinické biochemie schvalenou vyborem CSKB CLS JEP ze dne 2.11.2000 a ze
dne 15. bfezna 2005.
Schvéleno vyborem CSKB dne 11. 1. 2011



