Stanovisko vyboru SKC CLS JEP
k nékterym otazkam souvisejicim
s audity klinickych laboratori NASKL -
upresnéni nepodkrocitelnych minim

1. Zakladnim dokumentem jsou:
a. nepodkrocitelna minima SKC CLS JEP (viz www.cyt.cz)
b. ,Kritéria a podminky pro screening karcinomu déloiniho hrdla v CR“ — Véstnik MZCR,
¢astka 07/2007

2. Vzorek bez pfislusné zadanky nemusi byt povazovan za neshodu, ale za nekompletni vzorek,
nebot chybéjici Zddanka mulzZe byt v kratkém intervalu dodana bez vlivu na kvalitu vysledku
vysetieni. Evidence téchto pfipadd je vSak nezbytna.

3. Uplatnéni metrologickych principli je irelevantni pro ty laboratore, které pfi svych
vySetfovacich postupech nepouzivaji Zadna méfridla, tzn. Ze neméri zadné veliciny, které by
mély vliv na vysledek vysetfeni (teplota, ¢as, objem...) — jde o vétSinu laboratofi, které
provadi vyhradné screeningovd cytologickd vysSetfeni. VSechny laboratorni chemikalie se
uchovavaji pfi pokojové teploté, do laboratofe se dodavaji ve findlnich koncentracich bez
nutnosti dalSiho fedéni, casovy faktor barveni je sledovan spinadem, jenZ je soucasti
barviciho automatu (ten podléha kompletni revizi autorizovanym servisnim technikem) atd.

4. Validace metody je pro screening karcinomu délozniho hrdla irelevantni, nebot za dodrZeni
podminek pro screeningovy program (viz bod 1.b) je metoda plné validni pro ziskani
pozadovaného vysledku vysetfeni.

5. Za verifikaci metody gynekologické cytologie je pro screening karcinomu délozniho hrdla
povazovano prokazani naplnéni kritérii dle bodu 1.b v konkrétni laboratofi, jez je
kontrolovano komisi MZ pro screening karcinomu délozniho hrdla. V ramci auditu bude
provérovana akreditace laboratore pro screening karcinomu délozniho hrdla.

6. Vzhledem k neexistenci jednotného systému EHK je plné postacujici v laboratorni
dokumentaci detailné popsany proces mezilaboratorniho porovndvani v objemu minimalné
dvou cykll rocné, v jednom cyklu minimalné 10 vzorkd, hladina shody mezi laboratoremi
musi byt nastavena na minimalni hodnotu 75 %. Mezilaboratorniho porovnavani se ucastni
stejnym zpUsobem vsichni zdravotnicti pracovnici laboratore zpUlsobili k hodnoceni vzorkd
(tzn. l1ékafi i screenerky).

7. Vramci IKK je poZzadovano druhé kontrolni ¢teni v objemu minimalné 10 % z celkového poctu
vzork( zpracovanych za rok, je nutné vést evidenci vzorkd, jez prosly druhym ¢tenim (nejen
pocet vzorkd, ale i seznam vysetieni — napf. jména, vysSetrovaci ¢isla apod.).

8. Autorizace vysledkl — na vysledkovém listé musi byt uvedeno, kdo je zodpovédny za uvolnéni
nalezu (jméno a podpis), a razitko laboratore (pfipustné je i v naskenované podobé). Tyto
Udaje musi odpovidat zaznamu na pozadavkovém listé a v LIS.



9. Seznam hodnot v kritickych intervalech se v ramci screeningu karcinomu délozniho hrdla
nepozaduje, nebot ¢asovy faktor v rozmezi 21 dni mezi odbérem a datem vystaveni nélezu
(takto jsou nastavena pravidla screeningu) nehraje vyznamnou roli v pfipadné dalsi 1éCbé
pacientky, byt by se jednalo o nalez podezrely z maligniho procesu.

10. Naplnéni personalniho obsazeni laboratofe a denni pritomnost |ékafe dle bodl 1.a a 1.b je
povinnd, lékar musi byt denné pfitomen, aby vyhodnotil vSechna vyrazena skla pro
rescreening a statikové stéry, avSak pro ptipad Cerpani radné dovolené nebo pfi nemoci
zaméstnancl laboratorfe neni poZadovano zajisténi nahradniho personalu na zastup. Ddvod
nepfitomnosti musi byt dokladovan kontrolnim organtm.

Sepsala 7. zafi 2011 Mgr. Irena Vecerkova, upraveno dle doslych pfipominek 3. ledna 2012,
publikovano 20. ledna 2012.




