Priloha é. 1

Stanovisko odbornych spoleénosti
k prakazu kvality prace v laboratori pro stanoveni vyse uhrady zdravotni péce
zdravotnimi pojistovnami

Zpusoby ovéreni prakazu kvality prace v laboratofi

Jednotlivé odborné spole¢nosti, zastupujici riizné laboratorni odbornosti, si jsou plné védomy
opravnénosti potfeby zajisténi kvality prace zdravotnickych laboratofi, v€etné poskytovani jejiho
objektivniho prikazu.
Za postacujici formu takového prikazu jsou povazovany tyto moznosti:

- predlozeni Osvéd&eni o akreditaci dle CSN EN ISO 15189 provadéné prostrednictvim CIA

- predloZeni Osvéd&eni o auditu Il provadéného prostfednictvim NASKL v souladu s normou

CSN EN ISO 15189

Obé moznosti jsou dostateCnym zpusobem ovéfeni existence funkéniho, procesné orientovaného
systému managementu kvality (SMK), zavedeného v laboratofi, i kdyz se neshoduji v pfistupu
k provéfovani konkrétnich vySetfovacich metod realizovanych v laboratofi. Potvrzeni zavedeni SMK
v laboratofi je opravnénym predpokladem toho, Ze i realizace jakéhokoliv vySetieni provadéného
v takto ovérené laboratofi bude v souladu s obecné platnymi pozadavky na kvalitné provadéna
vySetfeni.
Konkrétni volba jedné z vySe uvedenych forem prikazu je zaleZitosti strategie vedeni laboratofe a pro
posuzovani dostate¢nosti prikazu kvality ve vztahu k ureni vySe uhrad za provadéné vykony nesmi
byt divodem jakékoliv diskriminace ze strany ZP.

Systém managementu kvality (SMK)

Nezavislé posouzeni shody zavedeného SMK s pozadavky normy ISO 15189 a vydani odpovidajiciho
osvédéeni (CIA, NASKL) je predevsim potvrzenim existence a nastaveni zasadnich systémovych
procesll v laboratofi jako celku. Zahrnuje mj. odbér a transport (pokud jsou laboratofi provadény),
pfijem biologického materialu, podminky a prostfedi laboratofe, technické a personalni vybaveni
laboratofe, systémové nastaveni komplexniho zabezpeceni kvality vS8ech analytickych postupu
realizovanych v laboratofi (verifikace pfipadné validace postupl vySetfeni, systém interni kontroly
kvality, externi kontrola kvality, apod.), bezpe¢nost a dohledatelnost dat, vydavani vysledkd apod.
Posouzeni konkrétnich metod (vySetfeni) je provéfenim aplikace spravného opera¢niho postupu
v ramci zavedeného SMK a rovnéz toho, Ze laboratof ma skute¢né existujici podminky k tomu, aby
toto konkrétni vySetfeni provadéla v souladu s platnymi pozadavky. Rada vySetfeni byva
v laboratofich realizovana shodnym postupem, na stejném zafizeni, stejnym personalem a liSi se jen
konkrétné stanovovanym analytem a pouzitymi reagenciemi, S ohledem na tuto skute¢nost neni
provéfovani nadbyteéného poctu vySetieni, patficich do skupiny podobnych vySetfovacich postupd,
opodstatnéné.

Pro Gcely poskytnuti dostateéného prikazu kvality prace laboratofe stanovi jednotlivé odborné
spolecnosti rozsah metod, které ma laboratof jmenovité za povinnost nechat provéfit (viz pfiloha).

Vyse uhrady vykont

Pokud je laboratof drzitelem akreditaéniho osvédcéeni nebo osvédc€eni o absolvovani auditu Il, platnym
pro danou odbornost a v souladu s doporu¢enymi poZzadavky na laboratorni vySetfeni, kterd by méla
byt akreditovana (viz pfiloha) pak ji musi byt vSechny vykony této odbornosti hrazeny ve vySsi sazbé.
ZvySena vyse uhrady nem(ize byt aplikovana pouze na vykony, které byly pfedmétem provéfeni v
prubéhu akreditace nebo auditu II.

Pokud neni dale uvedeno jinak, pohlizi se na laboratof, ktera nevykazuje (neprovadi) néktery
z povinné pozadovanych vykonu (viz pfiloha) tak, ze pIni stanovené spektrum metod.



Sdilené vykony

Laboratof vykazuje platcim zdravotni péce vykony odpovidajici smluvni odbornosti (odbornost, na
kterou ma se ZP uzavienou Smlouvu o poskytovani a uhradé zdravotni péce (dale jen Smilouva),
pficemz rozsah nasmlouvanych vykonl je soucasti Pfilohy ¢.2 Smlouvy. Pod touto odbornosti mize
navic vykazovat i tzv. sdilené vykony, které jsou této smluvni odbornosti povoleny ke sdileni jinou
autorskou odbornosti a tyto vykony jsou hrazeny ve vy38si sazbé, pokud laboratof splfiuje minimalni
poZzadavky pro posouzeni kvality prace laboratofe definované svoji matefskou - smluvni odbornosti
Pokud mezi vykazovanymi sdilenymi vykony jsou vykony, které jsou vyjmenovany v seznamu
minimalnich pozadavku jiné autorské odbornosti (viz pfiloha), musi byt tyto vykony akreditovany nebo
posouzeny v ramci Auditu Il dle pozadavku autorské odbornosti.

Prechodné obdobi

U nyni jiz akreditovanych subjektd i drziteld osvédceni Auditu Il, po pfedlozeni jedné z forem ovéfeni
prikazu kvality v pozadovaném rozsahu (viz pfiloha), musi byt stanovena minimalné jednoleta
preklenovaci |hita, tak, aby kazda laboratof méla moznost doplnit chybéjici pozadavky béhem
pravidelného periodického auditu. Oba zplsoby posouzeni zpUlsobilosti laboratofe vhodné pro ucely
poskytnuti prikazu kvality prace laboratofe jsou kontinualnimi procesy zalozenymi na periodicky se
opakovanych auditech vykonavanych CIA nebo NASKL.

Klinicka biochemie — 801

GLUKOZA 81439, 81155 (statim)
KREATININ 81493, 81169 (statim)
STANOVENI C - REAKTIVNIHO PROTEINU 91153

ALT 81337, 81111 (statim)
AST 81357, 81113

UREA 81621, 81137 (statim)
CHOLESTEROL CELKOVY 81471

DRASLIK 81393, 81145 (statim)
BILIRUBIN CELKOVY 81361, 81121 (statim)
TRIACYLGLYCEROLY 81611

KYSELINA MOCOVA 81523

SODIK 81593, 81135 (statim)
GAMAGLUTAMYLTRANSFERAZA (GGT) 81435, 81153 (statim)
Glykovany hemoglobin 81449

Acidobazicka rovnovaha 81585

Troponin 81237

TSH 93195 (odbornost nuklearni medicina)

Klinicka imunologie a alergologie — 813
Seznam vykontl, které by mély byt v laboratofi akreditovany za odbornost 813

Kéd Nazev vykonu

91439 IMUNOFENOTYPIZACE BUNECNYCH SUBPOPULACI DLE POVRCHOVYCH ZNAKU -
PRUTOKOVA CYTOMETRIE

91153 STANOVENI C - REAKTIVNIHO PROTEINU

82079 STANOVENi PROTILATEK PROTI ANTIGENUM VIRU (MIMO VIRU HEPATITID, HIV, EBV)
BAKTERIi, PRVOKU (ELISA)

91235 STANOVENI SPECIEICKEHQ IgE PROVTI’JEDNOTLIVYM AI,_ERGENUM - VYSOKOAFINITNI
FEIA NEBO LEIA (ZAKLADNI INHALACNI A POTRAVINOVE ALERGENY)

91219 STANOVENI SPECIFICKEHO IgE PROTI INHALACNIM ALERGENUM

91317 PRUKAZ ANTINUKLEARNICH PROTILATEK - JINE SUBSTRATY

91131 STANOVENI IgA

91129 STANOVENI IgG




91133 STANOVENI IgM

91237 STANOVENI SPECIFICKEHO IgE PROTI SMESIM ALERGENU - VYSOKOAFINITNI FEIA
NEBO LEIA

91189 STANOVENI IgE

91329 STANOVENI ORGANOVE SPECIFICKYCH AUTOPROTILATEK A ,
ANTIMITOCHONDRIALNICH PROTILATEK V JEDNE TRIDE IF (IMUNOFLUORESCENCI)

91567 IMUNOANALYTICKE STANOVENI AUTOPROTILATEK

Pozn. k vykonu 91329 a 91567: Pokud laboratof provadi pod timto vykonem stanoveni (priikaz)
riznych autoprotilatek, musi mit z nich akreditovano alespon jedno

Patologie - 807, 823
Doporuéeny rozsah akreditovanych vykont v odbornosti Patologie 807, 823

Spoleénost &eskych patologti CLS JEP stanovila jednotné metody pro ovéfovani kvality laboratofe
v odbornosti 807 resp. 823, které vychazeji z provadénych postupl vysetreni.

Laboratof odbornosti 807 resp. 823, ktera se prokaze Osvéd&enim o akreditaci CIA dle normy ISO
15189 &i Auditem Il NASKL pro metodu ,Histologické vySetieni tkani a diagnostika“, se povaZuje
za akreditovanou pro provadéni histologickych, cytologickych a peroperacnich vysSetfeni, které se
vykazuji vykony odbornosti 823 resp. 807 a dale sdilenymi vykony odbornosti 817: 95111, 95113,
95115, 95117, vyjma nize vyjmenovanych.

Pokud laboratof provadi nize uvedené metody, musi byt tyto metody téZ akreditovany CIA dle normy
ISO 15189 Ci posouzeny v ramci Auditu Il NASKL.

1. Imunohistochemicka vysetfeni antigent - pro vykazované vykony 87231, 87445, 87618

2. Histochemické vySetieni a diagnostika - pro vykazované vykony 87227, 87229, 87441 a
87443

3. Analyza histologickych a cytologickych vzorkii metodou in situ hybridizace - pro
vykazované vykony 87619, a sdileny 94115

4. Cervikovaginalni cytologické vysetreni a diagnostika pro vykazované vykony 95198, 95199
v ramci Programu screeningu karcinomu délozniho hrdla.

5. Analyza histologickych a cytologickych vzorkii metodou molekularni genetiky (PCR,
gPCR, sekvenace, MPLA) pro vykazované vykony 87620, 87621, 87623, 87624

6. Cytologické vysetieni a diagnostika — pokud se jedna o jedinou metodu provadénou v ramci
odbornosti 807, 823.

Toxikologie/Soudni lIékarstvi - 814:

1. Pridkaz a stanoveni ethanolu a toxikologicky vyznamnych tékavych latek v biologickém materialu
(BM)

2. Cileny imunochemicky zachyt vybranych omamnych a psychotropnich latek (OPL) v mogi

3. Cilena identifikace a kvantifikace alespon jedné vybrané OPL v BM

Seznam kodu prifazenych k metodam:

92129 ETHANOL - SPECIFICKE STANOVENiI PLYNOVOU CHROMATOGRAFIi - STATIM

92133 DROGY A LECIVA - CILENY IMUNOCHEMICKY ZACHYT - STATIM

92135 DROGY A LECIVA - CILENY IMUNOCHEMICKY ZACHYT

IDENTIFIKACE NEZNAME LATKY POMOCI PLYNOVE CHROMATOGRAFIE S

92137 LMOTOVOU SPEKTROMETRII (GC-MS)

92141 ETHANOL - SPECIFICKE STANOVENI PLYNOVOU CHROMATOGRAFIi

IZOLACE LATKY PRO CILENY PRUKAZ PLYNOVOU CHROMATOGRAFIi S HMOTOVOU

92185 SpEKTROMETRII



EXTRAKTIVNI LATKY - CILENY PRUKAZ (KVALITATIVNI VYSETRENI) PLYNOVOU

92187 CHROMATOGRAFIi S HMOTOVOU SPEKTROMETRII (GC-MS)

62139 'ZOLACE LATKY A PRIPRAVA KALIBRATORU PRO STANOVENi PLYNOVOU
CHROMATOGRAFIi S HMOTOVOU SPEKTROMETRI|

62191  EXTRAKTIVNI LATKY - STANOVENI (KVANTITATIVNI VYSETRENI) PLYNOVOU

CHROMATOGRAFIi S HMOTOVOU SPEKTROMETRIi (GC-MS)

Hematologie - 818

Minimum laboratornich vysSetieni, ktera by méla byt akreditovana

Koaqulacéni vySetreni:

Protrombinovy test (PT) — koagulaéni metoda

Aktivovany parcialni tromboplastinovy test (APTT) — koagula¢ni metoda
Fibrinogen — koagula¢ni metoda

D dimery — LIA metoda

Morfologicka vysetieni:

Krevni obraz
Diferencialni pocet leukocytil — pfistroj
Hodnoceni natéru periferni krve (tj. v€etné natéru a barveni)

Laborator nuklearni mediciny — 815

Specifikace metod pro ovéreni prikazu kvality

VyZaduje se:

aby laboratof méla ovéfené (akreditace Audit Il) alespori 4 metody z niZze uvedeného seznamu
(za podminky, ze jsou v laboratofi provadény):

93195 TYREOTROPIN (TSH)

93189  TYROXIN VOLNY (FT4)

93225 PROSTATICKY SPECIFICKY ANTIGEN (PSA)

93151 FERRITIN

93223 NADOROVE ANTIGENY CA — TYPU nebo
81235 TUMORMARKERY CA 19-9, CA 15-3, CA 72-4, CA 125

93217 AUTOPROTILATKY PROTI MIKROSOMALNIMU ANTIGENU

93215 ALFA - 1 - FETOPROTEIN (AFP)

93171 PARATHORMON

93213 VITAMIN B12

93159 CHORIOGONADOTROPIN (HCG)

93221 KARCINOEMBRYONALNI ANTIGEN (CEA) nebo
81249 CEA (MEIA)

93177 PROLAKTIN

93131 KORTISOL

pokud vySe uvedené metody nepokryvaji spektrum metod odbornosti 815 provadénych v
laboratofi, pak si laboratof zvoli 4 metody z realné provadénych v laboratofi;

pokud laboratof provadi vySetfeni vramci screeningu Downova syndromu, pak musi mit
ovéfenou alespon jednu metodu pro dany typ screeningu, podle toho, ktery typ (1. nebo 2.
trimestr), je v laboratofi provadén:

1. trimestr

81729 PAPP - A (TEHOTENSKY PLASMATICKY PROTEIN - A)

81707 CHORIOGONADOTROPIN V SERU - VOLNA BETA-PODJEDNOTKA



2. trimestr

93159 CHORIOGONADOTROPIN (HCG)

93215 ALFA - 1 - FETOPROTEIN (AFP)

Transfuzni lékarstvi — 222

Skupina | Povinné akreditovany vykon Hrazené vykony

1 vySetieni ABO/RhD Vykony zahrnujici vySetfeni antigenl erytrocytl

screening antierytrocytovych
2 protilatek metodou sloupcové
aglutinace nebo pevné faze

Vykony zahrnujici vySetfeni a identifikace
protilatek

test kompatibility metodou sloupcové

3 aglutinace nebo pevné faze

Vykony zahrnuijici testy kompatibility

Pokud laboratof provadi alespon jeden vykon v dané skupiné, musi mit akreditovany pfislusny
povinny vykon. Pokud laboratof neprovadi zadny vykon v nékteré z uvedenych skupin, nemusi mit
akreditaci pro povinny vykon.

Genetika - 816

1. Zpusoby ovéreni prukazu kvality prace v laboratofri

Geneticka vysSetfeni ve smyslu zakona 373/2011 Sb, tj. vySetfeni lidského zarode¢ného genomu,
miZe provadét pouze osoba akreditovana dle CSN EN 1SO 15189.

U vySetfeni somatického genomu vzhledem k naro¢nosti genetickych vySetfeni SLG akreditaci
laboratore dle CSN EN ISO 15189 doporuéuije.

2. Specifikace metod pro ovéreni prukazu kvality

V odbornosti 816 vzhledem ke konstrukci vykona starého i nového sazebniku nemaji vykazované
kody pfimou navaznost na vySetfované diagnosy. Nastaveni systému fizeni kvality genetickych
laboratofi v CR podle CSN EN ISO 15189 se li8i, nékteré laboratofe diferencovaly své SOP podle
vyuzivanych metod, jiné podle vySetfovanych diagnos. Oba tyto pfistupy SLG povazuje za
rovnocenné.

Na zakladé vySe uvedeného navrhuje SLG stanovit pro odbornost 816 v jednotlivych laboratofich jako
hranici akreditaci téch SOP, které predstavuji alespori 50 % vykazované zdravotni péce. V pfipadé
sdilenych vykonu odbornosti 816, provadénych v laboratofich jiné zakladni odbornosti, navrhuje SLG
vzhledem k naro¢nosti genetickych vySetieni uplatnit stejné pravidlo, tj. akreditaci téch SOP, které u
akreditované osoby predstavuji alespon 50 % vykazované zdravotni péce autorské odbornosti 816.

Mikrobiologie — prozatimni text

Problematika specifikace rozsahu akreditovanych vySetfovacich postupu pro oblast |ékafské
mikrobiologie je velmi rozmanita. V sou€asné dobé je tato problematika pfedmétem jednani Pracovni
skupiny pro koncep¢ni otazky v oboru Iékafské mikrobiologie, kde jsou zastoupeny obé odborné
mikrobiologické spoleénosti (SLM CLS JEP a SEM CLS JEP). Obecné Ize konstatovat, Ze rozsah
téchto akreditovanych procesnich pfistupll by mél pokryvat veSkerou odbornou problematiku, pro
kterou laboratof vydava vysledky, tak, aby byly vysledky vydavany lege artis a byla soucasné
zohlednéna specifita jednotlivé laboratofe. Je tedy v odborné kompetenci vedeni kazdé laboratore,
ktera spliiuje nepodkro€itelna minima pro obor |ékafské mikrobiologie, jaky rozsah pouzité
metodologie udrzuje v akreditovaném rezimu. Nedilnou soucasti vétSiny mikrobiologickych pfistupl je
diferencialni diagnostika a interpretace vysledkd v navaznosti na odebrany material a klinicky nalez
pacienta. O vysledku jednani pracovni skupiny Vas budeme informovat.





