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Obecné

Odbornym garantem se mysli ¢lovék, ktery je odpovédny za chod laboratofe po strance
odborné. Nemusi byt implicitné vedoucim laboratore (ale obvykle je). Tento pracovnik musi
splfovat nize uvedené kvalifikani pfedpoklady vCetné délky praxe, a podminek dostupnosti
na pracovisti.

DalSi naroky na personalni obsazeni pracovisté (pocet, kvalifikace a dostupnost dalSich
pracovnik(l) zde nejsou specifikovany a vyplyvaji z konkrétnich potfeb daného zdravotnického
zafrizeni.

Specifikace pozadavku:

1. Kvalifikace

a)

b)

zdravotnicky pracovnik zpusobily k vykonu zdravotnického povolani bez odborného
dohledu s odbornou  zpisobilosti  k vykonu  povolani odborného pracovnika
v laboratornich metodach a v pripravé Iécivych pfipravki a se specializovanou
zplsobilosti v oboru laboratorni metody v nuklearni mediciné (v souladu se znénim
zakona 96/2004 Sb. §§ 26, 53)

lékar pfipadné farmaceut s odbornou zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani
lékare se specializovanou zpusobilosti v oboru nuklearni medicina (dle zakona 95/2004
Sh., §§ 4, 5) resp. farmaceuta se specializovanou zptsobilosti v oboru laboratorni a
vySetfovaci metody ve zdravotnictvi nebo radiofarmaka (dle zékona 95/2004 Sb., §§
10,11).

Pozn.: Specifikace kvalifikaénich pozadavkl vyplyva ze soucasné platné legislativy. Za
platnou specializacni zpuUsobilost pracovnikl je povazovano rovnéz atestace ziskana
pred rokem 2006v oboru ,Technicka spoluprace v oboru nuklearni medicina,
radiodiagnostika a radioterapie® nebo ,Technicka spoluprace v oboru nuklearni mediciny,
radiodiagnostiky a radioterapie — Laboratorni diagnostické metody v nuklearni mediciné®.

2. Délka praxe:

minimalné 5 let




3. Dostupnost na pracovisti:
tvazek minimalné 0,5 a denni pritomnost na pracovisti. V pripadé, kdy je na pracovisti
denné pfitomen i jiny VS pracovnik splriujici kvalifikaéni pfedpoklady garanta , muze byt
dostupnost odborného garanta do 2 hodin
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gamacita€ s vyhodnocovacim programem nebo odpovidajici imunochemicky analyzator

4) Nepodkrocitelné meze minimalniho poctu vySetfeni / rok nebo spektra nabizenych vysetieni
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Pro screening VVV (v prvnim nebo druhém trimestru gravidity) po 1000 vzorcich / rok

5) Nepodkrocitelné meze pozadavkl na vnitini kontrolu kvality (VKK, 1QC)
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Definovat pfesnou podobu systému IQC neni mozné a je tak véci konkrétniho managementu laboratore, jaky zpUsob pfi jeho
realizaci zvoli. Tento systém ma byt v laboratofi jasné deklarovan a dokumentovan tak, aby bylo mozno jednodu$e prokazat
jeho existenci a funk¢nost. V systému IQC ma byt zahrnuta kazda rutinné pouzivana analyticka metoda. Laboratof musi
prokazat, Ze tento systém prakticky dodrzuje a reaguje na pfipadné odchylky nebo nedostatky, které jsou systémem
zaznamenany.

Systém IQC by mél zahrnoval nasledujici oblasti:

1. Validaci resp. verifikaci pouzivanych analytickych metod. Validace/verifikace metody laboratof provadi pfed zavedenim
metody do rutinniho pouzivani nebo v pfipadé zavaznych problému spojenych s rutinnim pouzivanim metody.

2. Pribézné sledovani stability metod. Obvykle se provadi pravidelnym sledovanim vysledkd analyz kontrolnich vzorku
analyzovanych v kazdé analytické sérii spole¢né s rutinné analyzovanymi vzorky klinickymi. Doporuéuje se sledovat
minimalné dva vzorky s rozdilnou koncentraci a k hodnoceni ziskanych vysledkd pouzivat vhodné statistické metody
dopInéné grafickou prezentaci. Na zjisténé nedostatky je laboratof povinna aktualné reagovat.

3. Periodické ovéfovani urovné vhodnych charakteristik metod. Doporucuje se provadét alespon s periodou 1 rok. Obvykle je
hodnocena presnost metody (opakovatelnost a mezilehla presnost), jeji linearita, pfipadné dolni mez detekce, pfipadné
pokud je to mozné, vytéznost metody.




6) Nepodkrocitelné meze pozadavkl na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)
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wn

Pokud laboratoF provadi nékteré z vySetfeni, pro které existuje v CR v ramci EQA SEKK moznost jeho sledovani, je
laboratof povinna zapojit se do této kontroly, nebo se alternativné u€astnit sledovani tohoto vySetfeni v ramci nékterého ze
schvalenych zahraniénich systém(: DGKL, INSTAND, UK NEQAS, LABKVALITY, ONCOCHEK.

Frekvence ucasti v systému EQA je alespon jedenkrat za pololeti (cykly E1, E2 aTM) nebo jedenkrat za rok (VVV).

O uspésné ucasti v kontrolnim cyklu EQA SEKK se laboratof prokazuje aktualné platnym certifikatem porovnatelnosti
Pokud pro néktery z analyt(l nejsou do¢asné stanovena kritéria pro ziskani certifikatu porovnatelnosti (nové zarazené
parametry pro sledovani v EQA), prokazuje se laboratof osvéd€enim o ucasti v kontrolnim cyklu. V pfipadé ucasti

v zahrani¢nim systému EQA se laboratof prokazuje odpovidajicim dokumentem vydavanym organizatory zahrani¢nich
systému, minimalné vSak osvéd¢enim o ucasti v kontrolnim cyklu.

V ptipadé, kdy laboratof neziskala certifikat musi prokazat, Ze pfijala i¢inna napravna opatfeni tak, aby ho v nejbliz§im
mozném terminu mohla ziskat. Pokud u analytu, pro které existuje moznost ziskani certifikatu navaznosti, laboratof tento
certifikat neziska ve dvou cyklech nasledné za sebou, zatimco certifikat porovnatelnosti obdrzi, musi prokazat, ze pfijala
takova napravna opatfeni, ktera ucinné sméruji k odstranéni této skuteCnosti.
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