Indikátory kvality  SVLZ 
Dňa 17.2.2010 sa na základe niekoľkomesačných rokovaní zástupcovia SKIZP (Slovenskej komory iných zdravotníckych pracovníkov), SLK (Slovenskej lekárskej komory), ASL SR (Asociácie súkromných lekárov SR), ANS (Asociácie nemocníc Slovenska), SLS-SSLM (Slovenskej lekárskej spoločnosti – Slovenskej spoločnosti pre laboratórnu medicínu) a ZZP SR (Združenia zdravotných poisťovní SR) dohodli na indikátoroch kvality SVLZ pre odbornosti 024 – klinická biochémia, 028 – súdne lekárstvo, 029 - patologická anatómia, 031 - hematológia a transfúziológia, 034 -  klinická mikrobiológia, 040 - klinická imunológia a alergológia, 062 - lekárska genetika, 065 – klinická farmakológia, 214 – referenčné laboratórium, 225 – laboratórna medicína. 
Vyššie uvedení zástupcovia konštatovali, že: 

· §7 zákona 581/2004 „o zdravotných poisťovniach“ ustanovuje: zdravotná poisťovňa je povinná stanoviť a uverejňovať kritériá na uzatváranie zmlúv 
            vzťahujúce sa na personálne zabezpečenie a materiálno-technické vybavenie  

            poskytovateľa  zdravotnej starostlivosti a na indikátory kvality; 
· Výnos MZ SR 410/2008 ustanovuje podmienky minimálneho personálneho zabezpečenia a materiálno - technického vybavenia zdravotníckych zariadení; ak poskytovateľ zdravotnej starostlivosti nespĺňa definované podmienky, zdravotná poisťovňa s ním nemôže uzatvoriť zmluvu;

· Nariadenie vlády 51/2009 „o indikátoroch kvality“  definuje indikátory pre:

      všeobecnú ambulantnú starostlivosť  (9 ukazovateľov), špecializovanú    

      ambulantnú starostlivosť (5 až 7 ukazovateľov), ústavnú zdravotnú starostlivosť 
      (17 ukazovateľov), nedefinuje však indikátory pre  SVLZ   
Vychádzajúc z vyššie uvedeného sa dohodli nasledovné kritériá na uzatváranie zmlúv vzťahujúce sa na indikátory kvality pre odbornosti 024 – klinická biochémia, 028 – súdne lekárstvo, 029 - patologická anatómia, 031 - hematológia a transfúziológia, 034 -  klinická mikrobiológia, 040 - klinická imunológia a alergológia, 062 - lekárska genetika, 065 – klinická farmakológia, 214 – referenčné laboratórium, 225 – laboratórna medicína. 

1.  Externé hodnotenie kvality – EHK (počet metód zaradených do EHK)   Váha: 10%

2.  Spektrum vykonávaných metodík podľa jednotlivých odborov             Váha: 10%                                          
3a Akreditácia ( ISO 17 025 alebo 15 189 )                                                      Váha: 80 %

3b Neakreditované pracoviská predložia príručku kvality + čestné prehlásenie o programe kontroly reagenčných systémov a analytickej techniky, IQA ,  odstraňovaní nezhôd a validácii výsledkov – t. j.: musia preukázať plnenie normy STN EN ISO 15 189 alebo STN EN ISO/IEC 17025 a to: 
1. 
Zdravotnícke zriadenie – laboratórium má vypracovaný program, podľa ktorého pravidelne sleduje a preukazuje správnosť kalibrácie a funkčnosť prístrojov, činidiel a analytických systémov. Laboratórium  má dokumentovaný program preventívnej údržby prístrojov zariadení a meradiel Takýto program obsahuje ako minimum odporúčania výrobcu STN  EN ISO 15 189 4.2.5. alebo STN EN ISO/IEC 17025 čl.5.5.5 e)-h) a 5.5.6                 
Váha: 10%                          Doklad preukazovania:  „Príručka kvality“, Čestné vyhlásenie  

2.
Laboratórium má zriadené systémy vnútorného riadenia kvality, ktorými verifikuje dodržiavanie predpokladanej kvality výsledkov. Kontrolný systém poskytuje pracovníkom jasné a nespochybniteľné, na základe ktorých sa robia odborné medicínske rozhodnutia. Kontrolný systém je osobitne zameraný na odstraňovanie chýb v procese manipulácie so vzorkami, žiadankami, vyšetreniami, správami, atď. ( STN EN ISO 15 189, 5.6  alebo STN EN ISO/IEC 17025 čl.5.9.                                                                                 

Váha: 40%                           Doklad preukazovania: „Príručka kvality“, Čestné vyhlásenie
3.
Laboratórium sa zúčastňuje medzilaboratórnych  porovnaní, ako sú externé programy hodnotenia kvality. Manažment laboratória monitoruje výsledky externého hodnotenia kvality a ak laboratórium neplní kritéria, musí zaviesť nápravné opatrenia.  V prípade, že nie je dostupný oficiálny medzilaboratórny porovnávací program, laboratórium prevádzkuje mechanizmus na určenie prijateľnosti postupov, ktoré neboli iným spôsobom posúdené. Vždy, ak je to možné, musí laboratórium použiť externé materiály, získané predovšetkým z autorít určených na externú kontrolu kvality ak to nie je možné potom výmenou známych vzoriek s inými laboratóriami. Manažment laboratória  monitoruje výsledky medzilaboratórnych porovnaní a zúčastňuje sa na nápravných opatreniach. (STN EN ISO15 189, 5.6.4,5.6.5 alebo STN EN ISO/IEC 17 025 čl.5.9.                      
Váha: 30%                          Doklad preukazovania: „Príručka kvality“, Čestné vyhlásenie
4.
Manažment laboratória má zavedenú politiku a postupy, ktoré použije ak zistí, že akýkoľvek aspekt laboratórnych vyšetrení nie je v zhode s vlastnými predpísanými postupmi alebo s dohodnutými požiadavkami systému riadenia kvality (STN EN ISO 15 189, 4.9 alebo STN EN ISO/IEC 17 025 čl.4.9.                                                                                
Váha: 10%                         Doklad preukazovania: „Príručka kvality“, Čestné vyhlásenie    

5.
Laboratórium má  dokumentované postupy na uvoľňovanie výsledkov vyšetrení vrátane takých podrobností, kto a komu môže výsledky uvoľňovať. Postupy musia obsahovať aj usmernenia, na uvoľňovanie výsledkov priamo pacientom.  Laboratórium má  zavedenú  politiku a postupy na oznamovanie výsledkov telefonicky alebo inými elektronickými prostriedkami, a zabezpečuje, že sa dostanú iba oprávneným príjemcom. Výsledky oznámené ústne, musí laboratórium vždy oznámiť aj písomnou  formou. (STN EN ISO 15 189, 5.8 alebo STN EN ISO/IEC 17 025 čl.5.10.                                                                          
Váha: 10%                         Doklad preukazovania: „Príručka kvality“, Čestné vyhlásenie      

Portfólio spektra metodík / výkonov 
Predstavuje platný zoznam výkonov uvedený v prílohe Cenového opatrenia MZ SR 

Uplatnenie indikátorov kvality
V súlade s § 7 ods. 4 zákona 581/2004 zdravotná poisťovňa rozhodne o uplatnení indikátorov kvality pri uzatváraní zmlúv.
P R Í L O H Y:
Normy ISO 15189 a ISO 17025
V zmysle platnej európskej legislatívy považuje národný akreditačný orgán a medzinárodná federácia pre akreditáciu ( EA ) normy pre akreditáciu medicínskych laboratórií ISO 17025 a ISO 15189 za úplne rovnocenné 

ISO 15189 vznikla na báze ISO 17025, obsahuje rovnaké požiadavky a kontinuálne sa vyvíja.

Väčšina medicínskych laboratórií v Slovenskej republike a v členských štátoch EU je akreditovaná  podľa ISO 17025. 

Doklad preukazovania Indikátorov kvality Príručkou kvality (ďalej len PK)

1. Príručka kvality  charakterizuje laboratórium, jeho organizáciu, skladbu pracovníkov, spôsob a formy práce a definuje všetky činnosti, potrebné k zabezpečeniu cieľov pracoviska. 

2. Príručka kvality je deklaratívny dokument, nie dôkazový materiál, či sú deklarovane ciele v laboratóriu splnené.

3. Konkrétne procesy a ich vzájomné interakcie v konkrétnom medicínskom laboratóriu popisuje laboratórium v Štandardných pracovných postupoch, Interných predpisoch, Pracovných postupoch, Manuáloch a Návodoch, ktoré tvoria systém internej dokumentácie (RD) nadviazanej na PK.

4. Systém kvality je zavedený, ak laboratórium vedie a vyhodnocuje dôkazový materiál, za ktorý sa v nadväznosti na RD považujú minimálne Záznamy,  vyplnené Formuláre a Hodnotenia. 

5. Formu a obsah Záznamov a Formulárov popisuje medicínske laboratórium vo svojej riadenej dokumentácii a nie v PK.

Akreditované pracoviská
Ak má akreditované pracovisko centrálne laboratórium a satelitné laboratória, každé miesto výkonu laboratórnej činnosti, teda aj „satelit“ spĺňa  podmienky akreditovaného laboratória uvedené vyššie.

