Priloha ¢. 3

Zapis
z 28. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoii CLS JEP
konaného dne 23. ¢ervna 2008 v LD CLS v Praze

Pritomni:

Prof. Brdicka, Dr. Brozmanova, Ing. Cerna, Dr. Lochman, Ing. Matéjka, Dr. Ondra, Prof. Palicka,
Doc. Pecka, Prof. Ryska, Dr. Rehagek, Dr. Zampachové,

Omluveni: Prof. Anzenbacher, Dr. Bekova, Doc. Dastych, Doc. Duskova, Prof. Ehrmann, Doc.
Kopecky, Prof. Michalova, Prof. Penka, Dr. Pisacka, Dr. Scharfen, Ing. Sprongl, Ing. St&dry,

Hosté (NASKL): prof. Jabor, J. Kotrbaty
Centrum pro kvalitu pti SZU: Dr. Chaloupkova — omluvena

Program:

1.

Kontrola zapisu z 27. zasedani: pfipominky ¢lenti Rady byly zapracovany. Zapis byl
odsouhlasen. Trvaji ukoly v téchto bodech
- Clenové Rady, ktefi tak dosud neulinili, zaslou fotografii a stru¢ny pracovni
zivotopis (ke zvefejnéni na webové strance)
- odborné spolecnosti zfidi na svych webovych strankach prolink na webovou
stranku NASKL
- vzhledem k pozdgjsimu zaslani dopisu na MZ CR k problematice telefonického
hlaseni vysledkt (viz bod 4) odpovéd’ dosud nemohla piijit

. Nepodkrocitelnd minima: jsou pribézné¢ dopliovana a upravovana jednotlivymi

odbornymi spole¢nostmi. Systém funguje

Rada diskutovala navrh stanoviska ke "smluvnim laboratofim". Alternativni text
navrzeny Ceskou spolecnosti klinické biochemie obsahoval nepfesné formulace,
piedev§im v terminologii: sméSovani pojmu referencni (reference) a smluvni (referral).
Pojem "smluvni (referral") pouziva jak ptivodni CSN EN ISO 151898: 2004, tak
novelizovana verze CSN EN ISO 15189:2007. Rada se proto rozhodla timto textem se
dale nezabyvat. Vyklad k terminologii je v pfiloze zapisu a Rada se bude fidit touto
terminologii

Nové znéni stanoviska ke smluvnim laboratofim je v piiloze zapisu (navrh bude
odeslan CIA k piipominkam)

. Prof. Jabor ptednesl zpravu o ¢innosti NASKL od minulého jednani Rady pro akreditaci -

probihaji Audity I v klinickych laboratofich rizného zaméfeni, probihaji prvni
konzultacni néavstévy ptred Auditem I. Byly aktualizovany webové stranky NASKL.
Pozadal ¢leny Rady o pfispévky na seminaf pro registrované laboratote, ktery se konéa dne
10. fijna 2008 v Lékaiském domé v Praze. Seznamil Radu s kladnou odezvou laboratoii
na Audity I (bude vyhodnoceno formou dotaznikd spokojenosti). Dale informoval o bloku
prednasek o zpisobech prokazovani kvality na symposiu FONS 2008 (15. - 16. zafi 2008,
Pardubice)

Prof. Jabor seznamil piitomné s reakci vedouciho NASKL na dopis pfedsedkyné SLI
CSAKI. Pfipominky k dokumentim NASKL budou akceptovany s dvéma vyjimkami:



a) Pres ndzor Cleni vyboru SLI o nadbytecnosti Auditu II bude NASKL i nadale
pokracovat v piipravach na tento typ prikazu kvality
b) vedouci NASKL nemize piijmout navrh, aby OS davala pokyny k tomu, ktera
vySetfeni budou v konkrétni laboratofi pfedmétem kontroly béhem Auditu 1. Tento
zpusob by byl zasahovanim do smluvniho vztahu mezi laboratoii a NASKL. Vedouci
NASKL misto toho navrhuje, aby OS definovala mnozinu metod, které mohou byt
pfedmétem Auditu I vzdy

7. Vybor SLI CSAKI piedlozil material "Postup pro validaci/verifikaci metody". Clenové
Rady se k tomuto materidlu vyjadii (event. po konsultace ve svych OS) do pfistiho
zasedani Rady

Predseda ukon¢il jednani v 16:10. Pfisti jednani Rady bude na zvyklém misté dne 20. fijna od
14:15 (a nasledujici dne 15. prosince)

Zapsal: VP

V Hradci Kralové dne 28. ¢ervence 2008

Zapis-28



Navrh stanoviska Rady pro akreditaci

Pojem ,,smluvni laboratoi se v normé CSN EN ISO 15189:2007 (kapitola 4.5) pouziva pro laboratof, do niz
odesilajici laboratof ,,zasild vzorek k doplitujicimu nebo potvrzujicimu vySetieni a vypracovani zpravy®.

Podle vykladu pouzivaného pfi akreditacich neni beze zbytku oSetiena situace, kdy spolupracujici laboratof
poskytuje pravidelné sluzby laboratofi odesilajici.

Vzhledem k probihajici praxi je proto nutné definovat vedle ,,smluvni laboratote* ve smyslu ISO 15189:2007 také

pojem,,spolupracujici laboratoi*.

Atribut

Smluvni laborator

Spolupracujici laboratof

Informacni materialy laboratofe
(Laboratorni piirucka, webové
aplikace)

Nabizena vysetfeni jsou uvedena
s jasnym rozliSenim, ktera
laboratot dand vysetfeni provadi

Nabizena vysetfeni jsou uvedena
s jasnym rozliSenim, ktera
laboratof dand vysetfeni provadi

Zodpovednost za vysledek

obé¢ laboratofe, odesilajici i
smluvni

spolupracujici laboratot

Dodani vysledku zadavajici laboratot (viz ISO podle charakteru smlouvy
15189:2007, 4.5.4)
Interpretace vysledku ob¢ laboratofte, odesilajici i podle charakteru smlouvy

smluvni

(zadévajici laboratof mtize
komentovat oba nalezy — své
vlastni i ze spolupracujici
laboratofe)

Smluvni zaklad spoluprace

vzdy nebo vyplyva ze statutu (napf.

Narodni referen¢ni laboratoie,
ziizené MZ CR)

doporuceno

Identifikace laboratote, ktera
vySetieni provedla

povinny udaj

povinny udaj

Napln ¢innosti

primarné ve smyslu konfirmace
vysledku, ktery vznikl v odesilajici
laboratofi (konfirmace ve smluvni
laboratofi)

proces od piijmu materialu po
interpretaci vysledku

Vybér laboratofe z hlediska kvality
a kompetentnosti

podlozeny, na zakladé odbornych
kriterii

podlozeny, na zakladé odbornych
kriterii

Povaha laboratofre

Narodni referen¢ni laboratore,
svétova centra, uznavané autority,
klinicka laboratof ve smyslu
definice ISO 15189

klinicka laboratof ve smyslu
definice ISO 15189

Laboratof musi mit vZdy seznam laboratofii pro libovolny zptisob spoluprace: referenéni laboratot, smluvni laboratot

a spolupracujici laboratot (mohou soucasné byt laboratofemi pro havarijni situace).




Terminologie v oblasti ,,smluvnich* laboratori

Normativni terminologii urcuje ISO 15189 a ISO 15195

referral — smluvni (definovany pojem v CSN EN ISO 15189:2007)
reference — referenéni (definovany pojem v CSN EN ISO 15195:2004)

referring — zadavajici (pouZivano v textu, ve smyslu ,referring to referral®, ,,odesilajici do smluvni*) —
pojem pouzivana v CSN EN ISO 15189:2007 (Cast 4.5.4)

CSN EN ISO 15189:2007 Zdravotnické laboratoie — zvlaitni poZadavky na jakost a zpiisobilost

referral laboratory: external laboratory to which a sample is submitted for a supplementary or
confirmatory examination procedure and report

smluvni laboratoi: externi laboratof, do niz se zasila vzorek k dopliiujicimu nebo potvrzujicimu vySetfeni a
vypracovani zpravy

referring laboratory: pojem pouzivany v ISO 15189 (4.5.4) pro laboratof, ktera odesila vysledky do
,referral laboratory*, prekladano tedy jako ,,zadavajici laboratoi“ (viz kapitola ISO 15189: 4.5 Examination
by referral laboratory, 4.5 VySetfovani ve smluvnich laboratofich)

CSN EN ISO 15195:2004 Laboratorni medicina - PoZadavky na referenéni mé¥ici laboratoie

Pojem "referenéni méfici laboratofe" je ptekladem pojmu "reference measurement laboratories"
("laboratoires réalisant des mesurages de référence", "referenzmesslaboratorien™).

Citace z uvodu: VSeobecné pozadavky na odbornou zpuisobilost kalibranich laboratofi jsou stanoveny v
ISO/IEC 17025, ktera je uréena pro zkusebni a kalibracni laboratofe. Tato mezinarodni norma se vztahuje
na zvlastni aspekty Cinnosti kalibracnich laboratoii v oblasti laboratorni mediciny, kde jsou takové

"kalibra¢ni laboratote" obvykle oznacovany jako "referenéni méfici laboratote™.

reference measurement laboratory = referen¢ni mé¥ici laboratoi': laboratof, ktera provadi referenéni
méfici postup a poskytuje vysledky se stanovenymi nejistotami





