Nepodkrocitelné meze odbornosti 812 — Laborator farmakologie a toxikologie 1é¢iv

1) Definice laboratore

Odbornost Definice laboratore
812 — Laborator Odbornym garantem by mél byt Iékar — klinicky farmakolog pro terapeutické monitorovani hladin 1€kU a atestovany analytik
farmakologie a toxikologie |s praxi (nejméné 5 let) jako garant laboratore
léCiv

2) Minimalni pozadavky na personal laboratofe

Odbornost Rozdéleni dle typu laboratore Popis nepodkrocéitelné meze personalniho vybaveni laboratore
812 — Laborator Obecné Laboratof provadeéjici tzv. terapeutické monitorovani hladin 1é€iv by méla mit optimalné dva
farmakologie a toxikologie (minimalné 0,5) atestované klinické farmakology a dva (minimalné 0,5) atestované analytiky
léCiv

3) Minimalni pozadavky na pfistroje a pomucky v laboratofi

Odbornost Nepodkrocitelné meze pristrojového vybaveni
812 — Laboratof Imunochemicky analyzator, kapalinovy chromatograf
farmakologie a toxikologie
I&Civ

4) Minimalni pozadavky na poCet a spektrum vysetfeni/rok

Odbornost Nepodkrocitelné meze minimalniho poc¢tu vysSetreni / rok nebo spektra nabizenych vySetreni
812 — Laborator Digoxin (100), teofylin (100), antibiotika (200) antiepileptika (karbamazepin, valproat, fenobarbital, fenytoin,lamotrigin))
farmakologie a toxikologie | 1000 vySetfeni/rok
léCiv

5) Minimalni pozadavky na vnitfni kontrolu kvality (VKK, IQC)

Odbornost Nepodkrocitelné meze pozadavki na vnitini kontrolu kvality (VKK, IQC)

812 — Laboratof Validace analytickych metod pfed zavedenim metody do rutinni praxe. Sledovani stability metod s pravidelnou analyzou
farmakologie a toxikologie | kontrolnich vzorka v kazdé sérii klinickych vzorkd. K hodnoceni vysledkd pouzivat vhodné statistické metody. Jako kontrolni

Nepodkrocitelné meze 812, verze 03
Stranka 1z 2




I&Civ vzorky se mohou pouzivat bud jednoslozkove, popf. viceslozkové analyty dodané firmou spolecné se sety nebo viceslozkové
vzorky fy Abbott, ChromSsystems, Recipe, BioRad, popf. dalsi s deklarovanymi hodnotami.

6) Minimalni pozadavky na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)

Odbornost Nepodkrocitelné meze pozadavki na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)
812 — Laborator Laboratof se musi zapojit do externi laboratorni kontroly v ramci CR EQA SEKK nebo do nékterého ze schvalenych
farmakologie a toxikologie | zahrani¢nich systému: DGKL, INSTAND apod.
[&Civ Frekvence ucasti je minimalné jednou do roka podle frekvence jednotlivych cyklu vySetieni.
O uspésné ucasti v kontrolnim cyklu se laboratof prokazuje aktualné platnym certifikatem. V pfipadé, Ze laboratof neziskala
certifikat, musi prokazat, Ze pfijala G¢inna napravna opatieni tak, aby ho v nejbliz§im mozném terminu mohla ziskat.

7) Jiné

Odbornost Jiné

812 — Laboratof
farmakologie a toxikologie
I&Civ
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