Vazeni kolegovia, vazené kolegyne.

Slovenska spoloénost klinickej biochémie a Slovenska spolo¢nost pre laboratérnu medicinu zverejnila
v r. 2005 na stranke www.sskb.sk prvy navrh Narodnych kritérii kvality v klinickej biochémii a
laboratérnej medicine.

K tomuto navrhu sme dostali dotaz Ing. Viery Hermanovej a komentar MUDr. Rudolfa Gaska. Po
akceptacii pripomienok Ing. Viery Hermanovej boli u komentovanych analytov Analytické kritérid
kvality v SR pre rutinné biochemické parametre vySetrované v sére Ing. Janom Ballom revidované.

Sucasne bol vypracovany navrh na Posudzovanie uUspesnosti medicinskeho laboratéria v systéme
externého hodnotenia kvality a hodnotenie vybranych prvkov indikatorov kvality. Clenstvo Slovenska
v EU vy7aduje, aby sa poziadavky na kvalitu sluZieb poskytovanych v klinickych laboratériach na
Slovensku zosuladili s poziadavkami, ktoré platia v ¢lenskych krajinach EU. Zakon ¢ 578 o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve v zneni neskorSich predpisov hovori, Ze: ,poskytovatel je povinny nepretrzite
zabezpecovat systém kvality na dodrziavanie a zvySovanie kvality tak, aby sa vztahoval na vSetky
¢innosti, ktoré mozu v zdravotnickom zariadeni ovplyvnit zdravie osoby alebo priebeh jej liecby”.

Klinické laboratérida musia vypracovat, zaviest a udrziavat taky systém manazérstva kvality, ktory je
vhodny na prislusnu oblast pouZzitia. Takyto systém odpoveda typu medicinskeho laboratdria, rozsahu
a objemu skusobnych ¢innosti, ktoré sa v laboratériu vykonavaju. Spbsobilost vykondvat skuasky
nestranne a doveryhodne preukazuje akreditované medicinske laboratérium plnenim poZiadaviek
noriem ISO/IEC 17025 alebo EN 1SO 15189. Obidve normy kladd vyznamny déraz na zabezpecenie
kvality skiSok a na postupy kontroly kvality vykonanych skisok. Medicinske laboratérium musi podla
tychto noriem navrhndt systém vnutorného riadenia kvality, ktory overuje dosiahnutie planovanej
(uréenej) kvality vysledkov. Uréenie funkcie kazdého vysSetrovacieho postupu sa musi vztahovat k celu
tohto pouZitia ¢o znamena, Ze poziadavky kvality maju byt jasne definované.

Cielom navrhnutych dokumentov je poskytnit organizaciam vykondvajicim uzndvanie kvality v
medicinskych laboratdriach a zaroven aj subjektom Ziadajucim o uznanie systémov kvality podla
prislusnych noriem a medzindrodnych Standardov jednotné meradld na preskimanie UspeSnosti
analytickej kvality v medzilaboratérnych skuskach a v internom riadeni kvality. Materidly uvddzame k
pripomienkovaniu.

Pripomienky posielajte prosim na adresy: jan.balla.sr@gmail.com, danova@nusch.sk
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