NASKL - co je nového
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V soucasné dobé existuje fada moznosti, jak labora-
tof mize deklarovat kvalitu svych ¢innosti. V prvni
fadé je to povést laboratote v odbornych kruzich,
dosahovani state-of-the-art, pozice odborného
leadera, ktery je v daném regionu garantem ristu
moderni zdravotni péce. Takovd laboratof je zna-
ma erudici svych pracovniki, dobrou povésti mezi
odborniky, mezi kliniky a s ur¢itou pravdépodob-
nosti i mezi pacienty. Nemusela by nic prokazovat,
ma prosté punc kvalitni laboratotre. Vedle této
laboratofe muiZe existovat laborator se viemoznymi
certifikaty ziskanymi rliznymi zptisoby, ale bez obec-
ného povédomi o kvalité nebo odborné povésti. Obé
laboratote mohou byt kvalitni. V o¢ich neodbornikt
je ovsem diivéryhodna pouze druha laboratof. Prvni
laboratof se mtze rozhodnout prokazat kvalitu,
certifikaty ziska s vysokym odbornym vkladem a jeji
povésti se to nijak negativné nedotkne. A bude to
nepochybné snazsi nez ziskani odborné povésti.
Jiny je pohled na véc z hlediska vSech pacientd
a klinika v regionu (nebo ve staté). V tomto oka-
mziku pfestava byt dileZitd poveést i certifikaty. Jde
o akceptovatelnou kvalitu péce v plosném slova
smyslu. Nejen akceptovatelnou, ale prokazatelnou
zpusobem, ktery je realizovatelny. Mezi véemi labo-
ratofemi by tedy nemél byt zdsadni rozdil v trovni
poskytovani péce v téch kriteriich, ktera jsou pro
¢innost laboratore klicova. Je mozné vést diskuzi
o tom, zda je pro laborator klicovy dokumentovany
systém jakosti s vlastnim posouzenim odbornych
kriterii nebo dtisledné uplatnovani odbornych
pozadavkd v ramci zakladntho systémového pristu-
pu. Je mozné diskutovat o tom, kde zacit. Zda volit
flexibilni systém jakosti, jak si ho mize piedstavovat
vyzkumnd laboratof, nebo rigidni systém s totalni
deskripci vSech procestl, jak by to bylo typické pro
farmaceutickou firmu. Podstatné je zvolit néjaky
systém s cilem zlepsit kvalitu (nikoli pouze ziskat
osvédceni).

RADA PRO AKREDITACI
A NASKL

Pti CLS JEP vznikla Rada pro akreditaci, ktera je
stalym poradnim organem ptedsednictva CLS JEP.
Nezabyva se pouze akreditaci, ale fadou problém
Kklinickych laboratoti, z nichzZ nékteré jsou spole¢né
vSem oborim, jiné jen nékterym. Ale v kazdém
pripadé je to jedina platforma, kde se setkavaji

odborné spole¢nosti v diskuzich o laboratorni
mediciné. Rada pro akreditaci ma svij vykonny
organ, Narodni autoriza¢ni stfedisko pro klinické
laboratore (NASKL). Misi NASKL je prispét ke
kvalitni zdravotni péci formou edukace s moznosti
posoudit dosazenou uroven kvality. NASKL si klade
za cil podpotit plo§né a kontinudlni zvy$ovani kva-
lity prace klinickych laboratofi a uvadét odborna
kriteria jednotlivych spole¢nosti do praxe. NASKL
edukace i posuzovani. Jeho vedouci ing. Alena
Fischerova dokdzala z NASKL vytvotit organizaci,
kterd vstoupila do povédomi odborné verejnosti.
Po vypsani vybérového fizeni na misto vedouciho
NASKL v poloviné roku 2007 jsem se do konkurzu
prihlasil a po schvaleni Radou pro akreditaci jsem se
pokusil navazat na predchozi praci ing. Fischerové,
vyuzit dosavadni zkuSenosti a ¢innost NASKL dale
rozvinout.

PERSONALNI OBLAST

Zakladni predstava vychazela z nutnosti vybudo-
vat tym ,,lidi NASKL®. Kromé vedouciho NASKL
tedy pracuji vedouci metodici (MUDr. Janka Fra-
nekovd, RNDr. Gustav Louzensky, MUDr. Milo-
slava Matyskova, CSc., MUDr. Eva Zampachova),
v funkci koordindtora Registru je RNDr. Ivan
Bilyk, sekretariat vede Jana Sedldkovd s pomoci
Mgr. Markéty Kominkové, konzultantem a admi-
nistrativnim spolupracovnikem je Jiti Kotrbaty,
DiS. Pozice reprezentanta auditord zatim neni
obsazena, tym posuzovateld jej zvoli po pracov-
nim setkdni na jare roku 2008. Obsazeny nejsou
dosud také funkce metodiki, kteti budou na
zadost odborné spole¢nosti nebo NASKL jmeno-
vani ad hoc pro feseni specifickych problémovych
oblasti.

NARODNI AKREDITACNI
STANDARDY

NASKL pii své praci vyuziva Narodni akredita¢ni
standardy (NAS) s navazujicimi dokumenty vycha-
zejicimi z konsensu klinickych obori s laboratorni
slozkou. Rada pro akreditaci a odborné spole¢nosti
budou pro NASKL zdrojem odborného ramce ¢in-
nosti a praktickych vykladia Narodnich akreditac-
nich standardii a pozadavka na klinické laboratore.
V soucasné dobé NASKL vyuziva NAS publikované
v dubnu 2005 (dostupné na http://www.naskl.cz/na-
skl/standardy/). Od NAS se odvijeji pozadavky na
laboratofe k Auditu I a Auditu II. Pro Audit I byl
nové pripraven dokument Rozsah posuzovani
- Audit I, ktery nahradil pivodni dokument Plan
auditu L.
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REGISTRACE

Vychozim bodem spoluprace mezi klinickou labora-
tof{ (KL) a NASKL je evidence v Registru klinickych
laboratofi. Nové registrovana KL ziskédva prehledné
a srozumitelné pokyny pro svou dal$i ¢innost v oblasti
zvy$ovani kvality a poskytovani sluzeb (zékladni
pisemny materidl pro nové registrované laboratote,
zdkladni navod prvnich kroku pro postupné zavadéni
prvk jakosti a pro pfipadnou ptipravu k Auditu I ve
formé srozumitelného manudalu). Zasadni novinkou
pro rok 2008 a nasledujici je sjednoceni doby regis-
trace - KL se registruje na obdobi dvou kalendéfnich
roku (s registraénim ro¢nim poplatkem), bez ohledu
na datum registrace. ProtoZe bylo nutné preklenout
obdobi, kdy nékteré laboratore byly registrovany pro
¢ast roku 2008, prodlouzila se automaticky a zdarma
registrace téchto laboratofi do 31. 12. 2008. MoZnost
registrace je dvouletd, béhem tohoto obdobi se pred-
poklada, Ze laboratof absolvuje Audit I. Opakovana
registrace pfinesplnéni podminek Auditu I je mozna
pouze za ur¢itych podminek. Novd pravidla registrace
jsou dostupnd na http://www.naskl.cz/registr/doc/
Pravidla%20registrace.doc a cenik sluZeb na http://
www.naskl.cz/naskl/cenik-sluzeb.php. Protoze NA-
SKL chce byt predevsim edukacni instituci, povazuje
poplatky za registraci (nikoli provadéni auditi) za
hlavni zdroj svych pfijmi. Jak registrace, tak absolvo-
vani auditti bude vzdy dobrovoln4 zaleZitost.

EDUKACE

NASKL na strané jedné iniciuje vznik materialti pro
zvy$ovani kvality prace klinickych laboratofi spolu-
praci s odborniky, odbornymi spole¢nostmi a Radou
pro akreditaci, na strané druhé tyto informace
dostupnymi prostredky predavé klinickym laborato-
fim. Zakladnim informa¢nim néstrojem je webova
stranka NASKL (www.naskl.cz), pfipravované zmény
se tykaji pristupu pod heslem pro registrované labora-
tofe a pro posuzovatele (podrobné pokyny, zkusenosti
zauditd, pripadové studie, vyklady specidlnich situa-
ci). Pouzivanou formou edukace je tedy zvefejiiovani
materialti na webovych strankdch NASKL, vytvafeni
podklad pro ptipravu laboratofi stavebnicovym zpu-
sobem (0od NAS pres vyklad k metodickému pokynu,
manudalu a kontrolniho listu pro posuzovatele),
nabidka vzorové dokumentace, poradani seminara
se zvefejiiovanim odbornych sdéleni a podobné.

AUDITY

NASKL nabizi provedeni Auditu I a II. ProtoZe
NASKL je edukacni instituci, je potfebné povazo-
vat audity za uréity typ interniho auditu (pokud

pouzijeme terminologii poradenskych firem).
Osobné se domnivam, Ze je vhodné dat prednost
diskusi o obsahu auditu a nastaveni odbornych
pozadavki na laboratore pred zbytecnou diskusi
o tom, zda ma byt uspésné absolvovani auditu
ocenéno vystavenim osvédceni ¢i nikoli. Audit I je
edukacni néstroj, ve kterém dochazi k zakladnimu
porovnani drovné nastavené v laboratofi a urovné
vyzadované skupinou erudovanych posuzovateld,
Audit IT je nastrojem pro posouzeni splnéni cilo-
vych pozadavku a efektivity celého procesu kon-
tinualniho zvySovani kvality. Eduka¢ni charakter
auditti bude podporen dal$imi sluzbami (napriklad
nabidka pfipravy na Audit I formou konzulta¢ni
a poradenské navstévy, seminare pro registrované
laboratofe, seminare pro posuzovatele a podobné).
Zakladnim dokumentem pro ptipravu laboratofi
je metodicky pokyn M-LABO3 Ptiprava klinické
laboratore k Auditu I (platny od listopadu 2007).
Dokument je strukturovan po oblastech, které
jsou predmétem auditu (s odkazem na ptislusné
NAS).

POSUZOVATELE

V minulych letech byla vyskolena skupina posu-
zovatelti (ve spoluprici s CIA, o.p.s.). Pro posuzo-
vatele je k dispozici podrobny manudl k provadéni
Auditu I (nevefejny dokument) a Kontrolni list
posuzovatele (k dispozici registrovanym labora-
tofim), ktery je pro registrovanou laboratof se
zéjmem o provedeni auditu voditkem k piipravé.
Posuzovatele je mozné vyuzivat ke konzulta¢nim
navstévam (cena stanovena v ceniku sluzeb NA-
SKL). Na Audit I mtize byt vyzvan pouze posuzo-
vatel, ktery jiz absolvoval audit v KL miniméalné
jako pozorovatel. Audit II muze vykondvat pouze
posuzovatel, ktery laboratofi neposkytoval v minu-
losti poradenskou sluzbu.

ZAVER

NASKL je samostatnym ttvarem Ceské 1ékaiské
spole¢nosti, jehoz ambici je plosné provadéni
kych laboratornich oborti, pro zajisténi procesu
zvy$ovani kvality prace klinickych laboratoti,
pro pripravu k akreditaci a pro ovéfovani kvality
prace klinickych laboratoti v ramci Registru kli-
nickych laboratoti. NASKL ve spolupréci s Radou
pro akreditaci za 3 roky své existence prokazal
opravnénost zvolenych principil a je vyznamnou
mezioborovou platformou svébytnych klinickych
laboratornich obort.



