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Průkaz kvality v ČR

• Akreditace (ISO 15189, Český institut pro 

akreditaci)

• Akreditace

– Spojená akreditační komise

– Joint Committee International

• Certifikace (ISO 9001)

• NASKL ČLS JEP (ISO 15189), především edukace, 

ale i posuzování)
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Co je NASKL

• Národní autorizační středisko pro klinické 

laboratoře při České lékařské společnosti Jana 

Evangelisty Purkyně

• Není to akreditační orgán

• Je to „agentura“ 

– pomáhající laboratořím implementovat kvalitu

– připravující laboratoře k absolvování průkazu kvality

• Vychází při své činnosti z ISO 15189

• Hlavní důraz na odborné prvky a spolupráci s 

odbornými společnostmi

• Edukace jako klíčový princip činnosti
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Základní sluţby NASKL

• Registrace

• Servis při přípravě na průkaz kvality

• Konzultační návštěva

• Audit I

• Audit II

• Dozorový audit

• Odborné semináře, školení, elektronicky 

distribuované informace a webové stránky



Registrace
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Logika přístupu

• Registrovaná laboratoř deklaruje dobrovolný zájem 

zvyšovat kvalitu

• Registrovaná laboratoř získává přístup k 

edukačním materiálům

• Registrovaná laboratoř má podklady pro přípravu 

na Audit I nebo Audit II nebo akreditaci podle ISO 

15189 včetně 

– metodických pokynů

– vzorové dokumentace

– školení, seminářů, webových sluţeb

• Registrovaná laboratoř se hlásí k Auditu I nebo 

Auditu II (nebo akreditaci)

• Plátci respektují činnosti NASKL a akreditaci
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Logika přístupu

• Audit I = základ

– především odborné prvky, málo systémových poţadavků

– předpokládá se pokračování (Audit II nebo akreditace)

• Audit II = alternativa komplexnějších systémů 

průkazu kvality činnosti klinických laboratoří

• Dlouhodobá strategie NASKL

– SLP a 15 let jeho historie, edukace a prověřování, 

informování, spolupráce s odbornými společnostmi, 

mezioborová spolupráce a Rada pro akreditaci ČLS JEP

• Poţadavky z praxe (zpětné vazby, systém ţije)

• Uznání plátci

• Ţivotaschopnost prověřila praxe
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Uznání plátci

• Plátci akceptují

– Akreditaci podle ISO 15189 ČIA

– Audit I NASKL, na který navazuje Audit II NASKL
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Audit I a II

• Audity NASKL = akreditace

• Audity NASKL = certifikace

• Snadný přechod k akreditaci (certifikaci)

– příprava na Audit II je v souladu s přípravou na 

akreditaci podle ISO 15189

• Zachována edukační sloţka 

– včetně konzultačních návštěv
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Audit I a II

• Metodické pokyny

– Metodický pokyn pro laboratoře (I a II)

– Metodický pokyn pro posuzovatele (I a II)

• Vzorová dokumentace

• Semináře 

– pro posuzovatele

– pro registrované laboratoře

• Školení 

– interních auditorů

– metrologů

– manaţerů kvality a správců dokumentace
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Metodický pokyn 
Príprava laboratória 

k Auditu I

Kontrólny list 
Auditu I

Metodický pokyn 
pre posudzovateľa 

- Audit I

Materiál pre 
posudzovateľov

Materiál pre 
laboratória

interný materiál NASKL

Jednotná štruktúra
(podľa oblastí)

Audit I

dostupné na www.naskl.cz

http://www.naskl.cz/
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Metodický pokyn 
Príprava laboratória 

k Auditu II

Kontrólny list 
Auditu II

Metodický pokyn 
pre posudzovateľa 

- Audit II

Materiál pre
posudzovateľov

Materiál pre
laboratória

interný materiál NASKL

dostupné na www.naskl.cz

Audit II

Jednotná štruktúra
(podľa oblastí)

http://www.naskl.cz/
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6 oblastí posuzovaných při Auditu I

Pracovníci

Přístrojové vybavení laboratoře

Preanalytická fáze

Vyšetřovací postupy

Zajištění kvality vyšetrovacích postupů

Postanalytická fáze
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9 (6+3) oblastí posuzovaných při Auditu II

Řízení laboratoře, management kvality

Pracovníci

Řízení a uchovávání dokumentace v laboratoři

Identifikace neshodné práce, nápravná a preventivní 

opatření

Přístrojové vybavení laboratoře,metrologie

Preanalytická fáze

Vyšetřovací postupy

Zajištění kvality vyšetrovacích postupů

Postanalytická fáze



Pravidelně 

aktualizované stránky 

www.naskl.cz



Jednotný verifikační 

protokol na 

www.naskl.cz



Úspěšné audity na 

www.naskl.cz



Školení a semináře

• 2x ročně veřejný seminář pro registrované laboratoře

• 2x ročně seminář pro posuzovatele

• 1-2x ročně pracovní setkání posuzovatelů

• 1x ročně třídenní školení manažerů kvality a správců 

dokumentace

• 1x ročně jednodenní školení metrologů

• 1x ročně jednodenní školení pro interní auditory

• 1x ročně dvoudenní školení nových posuzovatelů



Posuzovatelé

• Tým posuzovatelů pokrývá prakticky všechny základní 

odbornosti

• Experti schválení odbornými společnostmi, jsou 

proškoleni NASKL a ČIA (dvoudenní školení)

• Základní pravidlo - kalibrace

– před auditem musí posuzovatel absolvovat (jako „pozorovatel“) 

jeden audit nebo konzultační návštěvu

– vždy se souhlasem posuzovatele a laboratoře



Konzultační návštěva

• přinesla praxe, zavedeno na jaře 2008

• ukázalo se jako velmi efektivní

• v poslední době prakticky vždy před Auditem I konzultace

• přihlásit se lze pomocí formuláře 

• není zpráva, administrativně jen pověření posuzovatele

• může být přítomen pozorovatel (se souhlasem laboratoře)

• obvykle 4 hodiny

• zkušenosti

– ve většině případů potřebné – usměrnění laboratoře

– přínos pro laboratoř i pro posuzovatele



Odbornost 2009 2010 
(k 11.10.2010)

222 5 2

801 23 17

802 3 9

813 4 2

815 3

816 1

817/820 6 7

818 13 11

823 3 2

Celkem 57 54

Audit I – současný stav v roce 2010
Celkem ukončených auditů: 38 (v roce 2009 ukončeno celkem 38 Auditů  I)

Celkem dalších rozpracovaných auditů: 53



Odbornost 2009 2010 
(k 11.10.2010)

801 4

802 1

813 1

815 1

Celkem 7

Audit II – současný stav v roce 2010
Celkem ukončených auditů: 7

Celkem dalších rozpracovaných auditů: 9



Další plány

• vyškolit další posuzovatele

• vyhodnotit zkušenosti z probíhajících Auditů II

• aktualizovat dokumenty na základě připomínek z praxe

• rozšířit nabídku školení

• spolupráce se Slovenskem

• předkládat podněty Radě pro akreditaci

• zefektivnění komunikace s laboratořemi

Diskuse...


