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REVIDIRANI KRITERIJI ZA OCJENU STRUČNOG NADZORA

Kriteriji za ocjenu medicinsko biokemijskog laboratorija temeljem rezultata stručnog nadzora su:

1. sukladnost sa standardima unutarnje analitičke kontrole kvalitete

2. sukladnost sa standardima vanjske procjene kvalitete

3. sukladnost sa stručnim standardima

4. sukladnost sa standardima koji su iz nadležnosti tijela Komore i Zdravstvene inspekcije

	POZITIVNA OCJENA
	Sukladnost sa svim standardima unutarnje analitičke kontrole kvalitete i vanjske procjene kvalitete
	Sukladnost sa (66% stručnih standarda

	NEGATIVNA OCJENA
	Sukladnost sa svim standardima unutarnje analitičke kontrole kvalitete i vanjske procjene kvalitete
	Sukladnost sa <66% stručnih standarda

	
	Nesukladnost sa standardima unutarnje analitičke kontrole kvalitete i vanjske procjene kvalitete
	Bez obzira na sukladnost sa stručnim sta ndardima


Negativna ocjena, bez obzira na stupanj sukladnosti s ostalim standardima, dodjeljuje se:

1. MBL bez voditelja, magistra medicinske bikemije

2. MBL bez odgovarajućeg broja magistara medicinske biokemije

3. nesudjelovanja u vanjskoj procjeni kvalitete

Standardi koji se ocjenjuju za dobivanje pozitivne ocjene obilježeni su crvenom bojom u upitniku za samoprocjenu: 

· stručne standarde čini 93 pitanja plus 8 iz POCT, dakle 101 pitanje

· crvena pitanja iz točke 7 (10 pitanja) i 8 (5 pitanja) ne ulaze u ukupan zbroj sukladnih standarda za izračun sukladnosti sa stručnim standardima, nesukladnost s jednim od ovih standarda razlog je za automatsku negativnu ocjenu 

Rezultati vanjske procjene kvalitete moraju biti prihvatljivi prema definiranim kriterijima* organizatora.
U slučaju neprihvatljivog rezultata u vanjskoj procjeni kvalitete za pojedinu pretragu moraju biti dokumentirani: 1) analiza uzroka lošeg rezultata i 2) poduzete mjere za otklanjanje  nesukladnosti
Nesudjelovanje u shemama vanjske procjene** za one pretrage koje nisu obuhvaćene nacionalnim programom smatra se nesukladnošću koja rezultira negativnom ocjenom

Nesukladnost sa standardima iz nadležnosti tijela Komore, sukladno članku 11. stavak 1. Pravilnika o stručnom nadzoru, povlači za sobom prijavu nadležnom tijelu Komore radi provođenja disciplinskog postupka

Nesukladnost sa standardima iz nadležnosti Zdravstvene inspekcije, sukladno članku 48. stavak 6. Zakona o medicinsko-biokemijskoj djelatnosti te članku 11. stavak 2. Pravilnika o stručnom nadzoru, povlači za sobom prijavu zdravstvenoj inspekciji ministarstva nadležnog za zdravstvo.

* kriterije prihvatljivosti definira organizator vanjske procjene kvalitete

** vanjska procjena kvalitete može biti nacionalni ili međunarodni program vanjske procjene ili međulaboratorijska usporedba ili neki drugi kriterij za potvrdu analitičke prihvatljivosti rezultata kao što je primjena referentnog materijala ili usporedba s referentnim materijalom.

MINIMALNI ZAHTJEVI PRI PROVOĐENJU VANJSKE PROCJENE KVALITETE 

Etički kodeks nas obavezuje na sudjelovanje u vanjskoj procjeni kvalitete rada. Time štitimo, ne samo interese naših korisnika (ispitanika, liječnika koji temeljem naših rezultata donose odluke o liječenju), nego i našeg članstva.

Pretrage su razvrstane u kategorije temeljem Kataloga medicinsko-biokemijskih pretraga, inačica 2, od 10.12.2009., objavljenom na stranicama HKMB.

1. Nacionalni program vanjske procjene kvalitete obvezan je za područje opće i specijalističke medicinske biokemije za sve pretrage koje su obuhvaćene navedenim programom.

2. Za pojedina područja specijalističke i visokodiferentne laboratorijske dijagnostike u medicinskoj biokemiji koja nisu obuhvaćena programima nacionalne procjene kvalitete, minimum je sudjelovanje jednom godišnje u nekom od međunarodnih programa ili sudjelovanje u međulaboratorijskoj usporedbi s barem jednim laboratorijem koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene, za sve pretrage iz pojedinog područja.

3. Za područje molekularne dijagnostike minimum je sudjelovanje jednom godišnje u nekom od međunarodnih programa ili sudjelovanje u međulaboratorijskoj usporedbi s barem jednim laboratorijem koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene.

4. Za područje analitičke toksikologije minimum je sudjelovanje jednom godišnje u nekom od međunarodnih programa ili sudjelovanje u međulaboratorijskoj usporedbi s barem jednim laboratorijem koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene.

5. Za područje laboratorijske imunologije  minimum je sudjelovanje jednom godišnje u nekom od međunarodnih programa ili sudjelovanje u međulaboratorijskoj usporedbi s barem jednim laboratorijem koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene
6. za pojedine pretrage (specijalističke i visokodiferentne) iz gore nabrojanih kategorija za koje ne postoji orginizairan međunarodni program ili je teško dostupan, minimalni standard je provođenje unutrašnje kontrole kvalitete i međulaboratorijska usporedba s barem dva laboratorija
7. Za testove, analizu stolice i ostalih tjelesnih tekućina za koje ne postoji organiziran međunarodni program ili je teško dostupan, minimalni zahtjev je provođenje unutrašnje kontrole kvalitete i međulaboratorijska usporedba s barem dva laboratorija.

Shema sudjelovanja u programima vanjske procjene kvalitete:

Napomena: za pojedine pretrage (specijalističke i visokodiferentne) iz dolje navedenih kategorija za koje ne postoji organiziran međunarodni program ili je teško dostupan, minimalni zahtjev je provođenje unutrašnje kontrole kvalitete i međulaboratorijska usporedba s barem dva laboratorija
	KATEGORIJE
	VRSTA PRETRAGE
	PROGRAM VANJSKE PROCJENE

	LABORATORIJSKA HEMATOLOGIJA I KOAGULACIJA
	HEMATOLOGIJA
	OPĆE

SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	KOAGULACIJA
	OPĆE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	KLINIČKA BIOKEMIJA
	METABOLITI I SUPSTRATI
	OPĆE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	ENZIMI
	OPĆE
	NACIONALI PROGRAM

	
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	ELEKTROLITI
	OPĆE

SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	ACIDOBAZNA RAVNOTEŽA
	SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	ELEMENTI U TRAGU
	OPĆE

SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	PROTEINI,

MONOKLONSKI IMUNOGLOBULINI
	OPĆE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	LIPIDI I LIPOPROTEINI
	OPĆE

SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	TUMORSKI BILJEZI
	SPECIJALISTIČKE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	VITAMINI
	SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	
	
	VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	HORMONI I SRODNE TVARI


	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	NACIONALNI PROGRAM 

i 1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjenE



	
	PORFIRINI
	SPECIJALISTIČKE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	LIJEKOVI
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	LIKVOR
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	
	KVALITATIVNA ANALIZA MOKRAĆE
	OPĆE

SPECIJALISTIČKE
	NACIONALNI PROGRAM

	MOLEKULARNA DIJAGNOSTIKA
	
	VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	ANALITIČKA TOKSIKOLOGIJA
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	LABORATORIJSKA IMUNOLOGIJA
	
	SPECIJALISTIČKE

VISOKODIFERENTNE
	1 x godišnje neki od međunarodnih programa ILI MLU s minimalno 1 LAB. koji je uključen u neki međunarodni program vanjske procjene

	TESTOVI I SPECIJALNE TJELESNE TEKUĆINE
	
	
	provođenje unutrašnje kontrole kvalitete i međulaboratorijska usporedba s barem dva laboratorija.

	
	TESTOVI
	OPĆE
	

	
	
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	VISOKODIFERENTNE
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	ANALIZA STOLICE
	OPĆE
	

	
	
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	BRONHOALVEOLARNI LAVAT
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	ASCITES
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	ŽELUČANI SOK
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	DUODENALNI SOK
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	PLEURALNI IZLJEV
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	ZNOJ
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	ZGLOBNA TEKUĆINA
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	PLODOVA VODA
	SPECIJALISTIČKE
	

	
	
	
	

	
	SJEMENE TEUĆINE
	SPECIJALISTIČKE
	


ROKOVI ZA OTKLANJANJE UTVRĐENIH NEDOSTATAKA

1. otklanjanje nesukladnosti sa stručnim standardima: odmah do 1 mjesec, osim za stručni standard 77. (Validacija mjernih postupaka/reagenasa/instrumenata, 2 mjeseca)

2. nesudjelovanje u nacionalnom programu vanjske procjene kvalitete: negativna ocjena bez odgode, rok za očitovanje o uključivanju u program: 1 mjesec

3. nesudjelovanje u nekom programu vanjske procjene kvalitete za one pretrage koje nisu obuhvaćene nacionalnim programom, negativna ocjena bez odgode, rok za očitovanje o uključivanju u program: 2 mjeseca

4. rokovi za otklanjanje nesukladnosti iz nadležnosti tijela Komore: 1 mjesec

5. rokovi za otklanjanje nesukladnosti iz nadležnosti zdravstvene inspekcije: 1 mjesec
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