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Va enip atelé

Tento dokument byl p ipraven specidln pro pracovist pou ivgjici systémy POCT, tedy zeména pro ordinace
praktickych a odbornych Iéka , s cilem minimalizovat jegjich asovou a administrativni zét p i objednavani u eb
externiho hodnoceni kvality (EHK). Proto tato nabidka obsahuje pouze vybrané typy kontrolnich cykl EHK. Uplnou
nabidku kontrolnich cykl EHK naleznou p ipadni zgjemci na internetové strance www.sekk.cz nebo s ji mohou
vy adat postou.

Odborné a metodické vedeni je zgjiS ovano pov enymi pracovniky odbornych spole nosti ( esk& spole nost klinické
biochemie LS JEP, eska hematologicka spole nost LS JEP) a referen nich laborato i (Referen ni laborato
proklinickou biochemii, Narodni kontrolni laborato pro hematologii, Referen ni laborato pro metody
hemokoagula ni) a organiza ni stranka spole nosti SEKK.

Zgménav p ipad , e sedo systému EHK zapojujete poprvé, doporu ujeme vam pe livé prostudovani celého tohoto
dokumentu, im ziskate uceleny ap esny p ehled o fungovani EHK.

Pro p ihléSeni do systému EHK narok 2010 jet ebau init pouze dva kroky:
1. Seznamit se snasi nabidkou.
2. Vyplnit, podepsat a na naS adresu odedlat objednavku (formula objednavky - 1 list - je p ilo en) a obchodni
smlouvu (2 paré), pi em podepiSete a nam zadete ten typ smlouvy, ktery odpovida Vami zvolenému
zp sobu Uhrady (smlouvy jsou p ilo eny).

Pokud budete pot ebovat jakoukoli pomoc nebo radu, nevahejte se na nés obrétit telefonicky (466 530 230) nebo
e-mailem (sekk@sekk.cz).

T &ime se naspolupréci s Vami /

Ing. Marek Budina
SEKK

Ned le it jSi novinky roku 2010

Kontrolni cyklus Stanoveni CRP systémy POCT (CRPP) je v roce 2010 organizovan 6x ro n a lh ta pro
zpracovani kontrolnich vzork na pracovistich U astnik je10dn .

OBSAH

Zakladni pojmy
Obecné pravidla
Navod k vypln ni objednavky kontrolnich cykl
Nabidka kontralnich cykl
CRPP - Stanoveni CRP systémy POCT
DGP - Analyzamo e testovacimi prou ky
GLC - Stanoveni glukdzy (v etn glukometr )
HP - Hemokoagula ni stanoveni systémy POCT
SED - Sedimenta ni rychlogt erytrocyt
Zp soby vyhodnoceni — vzory dokument
Rest ik

QOWOWON~N~NOBR~ADNN

=

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT Strana 1



2010

SEKK

Zakladni pojmy

Na nésledujicich &dcich jsou stru n  vysv tleny n které
zakladni pojmy, se kterymi se v naSich materidlech budete
asto setkévat ( azeno abecedn ):
iselniky (metod, m icich systém , vyrobc )
Tyto iselniky slou i pro usnadn ni vypl ovéni pr vodnich
list . Namisto zdlouhavého vypisovani Udaj slovy uvéd ji
U astnici do pr vodnich list pouze iselné kody dlie

zpravy pro vsechny 0 astniky. Cyklus kon i rozeslanim
t chto zprdv G astnik m a umist nim souhrnného
vyhodnoceni cyklu na naSi internetovou stranku. Popis
zp sobu vyhodnoceni naleznete v nabidce pro ka dy
kontrolni cyklus. Vzory jednotlivych dokument , které
tvo i vyhodnoceni cyklu, jsou uvedeny v zév ru tohoto
textu.

p islusného iselniku. Obecné pokyny

Tyto iselniky obvykle aktualizujeme k 1. lednu az stavaji
po cely rok stejné.

iselnik vyrobc je k dispozici rovn  na www.sekk.cz —
zde navic naleznete odkazy na webové stranky jednotlivych
vyrobc .

Sou é&st pr vodni dokumentace ka dého kontrolniho cyklu.
Obsahuji p esny navod pro U astnika jak provést dany
kontrolni cyklus (zp sob zpracovani vzork , jejich
p ipadné skladovani, pokyny pro stanoveni, kontaktni
informace atd.).

EHK (Externi hodnocenf kvality, EQA) Osv d eniol asti

EHK je nastroj poskytujici pracovistim objektivni
posouzeni spolehlivosti vysledk m eni pomoci jejich
vzéjemného porovnavani. EHK je realizovano formou tzv.
kontrolnich cykl .

Kéd U astnika
Koéd (pismena a idlice) jednoznan identifikujici

Dokl&da é&dnou U ast p islusného pracovist v kontrolnim
cyklu. Tento doklad by mla pracovi&t p edkléadat
zdravotnim pojiS ovnam. Pracovist je na osv d eni o
U asti identifikovano svym nazvem, adresou, | a jménem
odpov dného pracovnika. Podminky pro vydani osv d eni o
U asti jsou uvedeny v dal§i kapitole.

pracovid v systému EHK - je p i azen ka dému pracovigi T vodni list o o ) )
anedojde-li kezm n |, nikdy se nem ni. Formula, do kterého 0 astnik zapisuje své vlastni
Kontrolni cyklus vysledky (pro ka dy cyklus jejiny).
Supervizor

Kontrolni cyklus se z pohledu z( astn ného pracovist
skladadzt chtokrok ( innosti):
Rozeslani a doru eni kontrolnich material apr vodni
dokumentace vSem U astnik m.
Zpracovani kontrolnich materid G astniky a odeslani
vysledk .
Vyhodnoceni vysledk 0 astnik , rozeslani zprav
U astnik m a zve gin ni souhrnnych vysledk na
internetu.
Podrobn j§i  popis jednotlivych krok naleznete na
nasledujicich adcich.
Rozesilani U astnik m:
V den rozeslani kontrolniho cyklu (uveden v nabidce jako
termin rozeslani) rozeSleme v3em p ihl&Senym pracovi&tim
kontrolni materidly spolu s pr vodni dokumentaci (obecné
pokyny, pr vodni list, iselniky pot ebné pro vypln ni
pr vodniholistuav p ipad pot eby i dalSi dokumenty).
Doru ovani zasilek U astnik m: vizstrana 3
Zpracovani a odeslani vysledk :
V dalSich dnech provede U astnik pot ebné zkousky a
vysledky zapiSe do pr vodniho listu. Vyplnny a
podepsany pr vodni list musi byt odeslan nejpozd ji v den
stop terminu (rozhodujici je poStovni razitko na obélce).

Osoba, ktera byla odbornou spole nosti pov ena
odbornym dohledem na ur ity kontrolni cyklus. Supervizor
se podili nap iprav a celkovém vyhodnoceni cyklu a v
p ipad pot eby doplni vyhodnoceni slovnim komenta em.
Supervizor map istup k vysledk mjednotlivych G astnik ,
aproto je - na smluvnim zéklad - vazan ml enlivosti a je
povinen s t mito Udgi zachézet jako s d v rnymi
informacemi.

Usp $nost provedeni zkousky (celkové hodnoceni zkousky)

Ka da hodnocena zkouska je v dy hodnocena jako celek,
pi em jsou mo népouze 2 vysledky — Gsp ch anelsp ch.
Celkové hodnoceni zkousky tedy shrnuje vysledky jejiho
provedeni se vSemi kontrolnimi vzorky. Obecn plati, e
Zkouska je hodnocena jako Usp $na tehdy, jestli e byla
Usp Sn (spravn ) provedena se vsemi kontrolnimi vzorky
(p fpadné vyjimky ztohoto pravidla musi byt explicitn

uvedeny).

P iklad (standardni situace):

M eni koncentrgce CRP vkontrolnim cyklu Stanoveni CRP
systémy POCT. U astnik cyklu stanovil koncentraci spravn ve
vzorku A a nespravn ve vzorku B. Jeho Usp Snost pro zkousku
CRP vdaném cyklu je 0 % (neusp I), proto e za QSJ ch je
pova ovan pouze spravné stanoveni vobou vzorcich. Usp Snost
pro danou zkousku tedy neni 50 % (jedno Usp $né stanoveni ze 2).

Jestli e U astnik z jakéhokoli d vodu odeSle své vysledky 7,0 %a

pozd ji, jsou jeho vysledky zpracovany obvyklym
Zp sobema nato, eneobdr i osv d eni o asti.
Vyhodnoceni:

Jakmile shroma dime vSechny vysledky, spo teme
pot ebné statistiky a vSe p edame supervizorovi. Ten
provede celkové vyhodnoceni, najeno zéklad vytiskneme

Timto obecnym pojmem ozna uieme jednotlivy,
samostatn  hodnoceny prvek v ramci kontrolniho cyklu —
jedna se tedy o vysledek (kvantitativni nebo kvalitativni)
pro dany analyt, parametr, slo ku apod.

Obecna pravidla

Akreditace (www.cia.cz) na zéklad posouzeni spin ni akredita nich

Spole nost SEKK ziskala 14.3.2006 osv d eni o akreditaci kritérii dle MPA 20-01-08 (obsahuji esky p eklad textu
organizétora program zkouseni zp sobilosti. Osv d eni o dokumentu ILAC-G13:2007 ,, Guidelines for the Requirements

akreditaci  vydal esky institut pro akreditaci o.p.s. for the Competence of Provider of Proficiency Testing
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Schemes* a jsou sou asn Vv souladu s po adavky dokumentu
ISO/IEC Guide 43-1:1997). Do procesu akreditace nebyly
zahrnuty vSechny typy kontrolnich cykl . Kopii osv d eni o
akreditaci (v eském, slovenském a anglickém jazyce) v etn

p ilohy tohoto osv d eni naleznete na naSi webové strance
www.sekk.cz v oddile O nas (tyto dokumenty Upln popisuji
pedmt a rozsah akreditace). Pokud je pislusny typ
kontrolniho cyklu akreditovan, je tato skute nost v jeho popisu
v této nabidce uvedena

Kontrolni materiély a cilové hodnoty

V kontrolnich cyklech EHK jsou, pokud je to mo né,
pou ivany kontrolni materidly s hodnotami obsahu m ené
slo ky/analytu ur enymi v ramci nep eruSovaného et zce
navaznosti na referen ni materidly (CRM a SRM) areferen ni
metody v souladu s doporu enim JCTLM (Joint Committee for
Traceability in Laboratory Medicine
(http://www.bi pm.org/en/committees/jc/jctim). Vy3e uvedené
skute nosti jsou u konkrétniho materidu dolo eny formou
certifikatu, ktery krom hodnot RMP obsahuje i odhady
rozSi enych nejistot t chto hodnot. Jsou-li cilové hodnoty
ur eny timto zp sobem (hodnoty RMP), pak sou é&sti
komenta e ke kontrolnimu cyklu je i seznam t chto hodnot
v etn jgich ngjistot.

V ostatnich pipadech jsou cilové hodnoty ur ovany
konsenzudln , tedy jako pr mry s vylou enim odlehlych
hodnot.

Komplexni statistika (viz strana 3) pro ka dou cilovou hodnotu
specifikuje jgi typ.

Kontrolni materidly pro n které kontrolni cykly p ipravuji
subdodavatel é.

Doru ovani zasilek
Zasilky s kontrolnimi  cykly rozesilame U astnik m
prost ednictvim zésilkové slu by, ktera provadi doru eni v
den néasledujici po dnu rozeslani (i v odpolednich hodinach
do 18 hod.). Zasilky nejsou p epravni slu bou transportovany
za podminek izené skladovaci teploty. Skladovaci teplota
vyzna ena na zasilce musi byt dodr ena p ijemcem zasilky po
jelim p evzeti.

Je naprosto nezbytné, aby ka dy U astnik zasilku s kontrolnim

cyklem ihned po doru eni otev el ap e etl si obecné pokyny.

Toto jednéni ka dého U astnika je v jeho vlastnim zajmu a méa

2 zésadni d vody:

1) Vpipad poSkozeni obsahu zésilky se musi U astnik
obrétit na SEKK neprodlen po doru eni (na pozd jsi
reklamace nebere p epravce z etel).

2) V obecnych pokynech se U astnik dozvi, jak sobsahem
zasilky déde naklédat (skladovani, p ipadnd nutnost
okam itého zpracovéani apod.).

Navic v jedné zasilce m e byt doru eno i vice kontrolnich

cykl , jgjich stop terminy nemusi nutn byt stejné.

Zasady pro vypl ovani a zasilani pr vodnich list

Pro ka dy vzorek a zkouSku je mo né v pr vodnim listu
uvést jediny vysledek (neni-li v dokumentaci p isluSného
kontrolniho cyklu uvedeno jinak). Vysledek musi byt
jednozna ny, nem e byt udan ani jako interval, ani jako
nerovnost (pokud se U astnik této chyby dopusti, je zajeho
vysledek v prvnim p ipad pova ovan st ed intervalu a ve
druhém krajni bod jim udané nerovnosti). Kvantitativni
vysledky uvad jte na 3 platné islice.

Z d vodu zjednoduSeni vypl ovani budete pro vSechny
kontrolni cykly dostavat pr vodni listy s n kterymi
p edti& nymi udgji (kéd, ndzev a adresa pracovist ,

metody, vyrobci a systémy) tak, jak jste je uvedli
vminulych cyklech. Samoz em méte mo nost tyto
p edti& né Udaje zm nit - pokud vSak p edtist né Gdaje
souhlasi, nevypisujte je znovu!
V nujte trvalou pozornost jednotkdam p edepsanym na
pr vodnich listech. Vysledky uvedené v jinych jednotkach
jsou hodnoceny jako chybné. Praxe, kdy 0 astnik
p edti& nou jednotku p eskrtne, dopiSe vlastni jednotku
m eni avni udai vysledek, je nep ipustna (vysledky
zjinych jednotek nep epo itavame a vysledek je do
systému po izen tak, jak byl uveden, by je evidentn
chybny).
Upozor uijeme, e jakékali (i zcela z gmé) chyby,
zp sobené nespravnym vypln nim pr vodniho listu,
nejsme oprévn ni korigovat!
Pro ka dy kontrolni cyklus je ur en stop termin. VSechny
pr vodni listy odeslané po tomto datu budou pova ovany
zapozd odeslané (rozhodujici je datum postovniho razitka
naobace). Ocitnete-li se v asové tisni, m ete pr vodni
list i faxovat (rozhoduje datum odeslani faxu). Pozd
odeslané pr vodni listy budou zpracovany takto:
Pozd odeslané pr vodni listy zasané na adresu
organizéatora p ede dnem zve ejn ni vysledk cyklu na
www.sekk.cz budou vyhodnoceny  standardnim
zp sobem, avSak pidusné pracovi&t neobdr i
osv d eni ol asti.
Pr vodni listy odeslané v den zve gjn ni vyhodnoceni
kontrolniho cyklu na www.sekk.cz nebo pozd ji
nebudou zpracovany v bec.
Pr vodni listy zasilejte vyhradn na adresu SEKK
(uvedena v dy v obecnych pokynech). Pr vodni listy
zadané na jiné adresy nebudou zpracovany (explicitn
upozor ujeme na to, e je zcela nep ipustné zasilat
pr vodni listy na pracovi& supervizor nebo dokonce na
jejich privétni adresy).
Pr vodni listy vypl ujte ru n (nepou ivejte psaci strgj).
Vysledky zapisujte dle vzoru, ktery je uveden v zdhlavi
pr vodniho listu. Pokud se pi wvypl ovani formula
dopustite chyby, pak p islusné misto ozna te a spravny
Udaj uve te na okrgji (nep elepujte - samolepka se  asto
odlepi!). Vpipad, e si poizujete kopie vypln nych
pr vodnich list (co vam doporu ujeme), vracejite nam
zésadn origindly t chto dokument ( &n podepsané,
orazitkované a s uvedenym datem analyzy).
V nujte maximani pozornost &adnému a spravnému
vypln ni vech poli pr vodniho listu. Neuvedete-li nap .
islo metody, doplni vam vypo etni systém automaticky
metodu ,, Jind metoda® (systém je uspo &dan v souladu se
zésadami EHK tak, e neumo uje hodnoceni vysledku
stanoveni bez uvedeni metody). Je-li dana zkouska
hodnocena systémem stejnorodych skupin (peer group),
m ete byt timto postupem vyrazn znevyhodn ni.
Vysledek jedné zkousky je t eba ve vSech kontrolnich
vzorcich ziskat jednim m icim systémem (neni-li pro
dany kontrolni cyklus explicitn povoleno pou iti r znych
m icich systém ).

Zm nasidlanebol

Dojde-li v pr b hu roku (atedy vdob platnosti apr b ného
pIn ni smlouvy typu A nebo B —viz ni €) kezm n | nebo
sidla vasSi organizace, je nutné, abyste nam tuto skute nost
neprodlen ozndmili. V p ipad zm ny pravni subjektivity je
nutné uzav it novou obchodni smlouvu a v ka dém p ipad

dochézi ke zm n v Udajich tis nych na vysledkovy list a
osv d eni 0 U asti (zpravidla je U astnikovi pid len i novy
kéd).
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Jestli @ ndm zm nu Gdaj oznamite se zpo d nim a budete
po adovat zp tné wytist ni vySe uvedenych dokument
sopravenymi Udaji, bude tato slu ba zpoplatn na astkou
10,- K zaka dou stranu A4.

Osv d eni o0 asti

Ka dé pracovi&t , které odeSle v adném terminu pr vodni list
svysledky, obdr i osv d eni o0 asti. Vosv d eni o U asti je
uveden seznam vSech zkouSek, jejich vysledky p islusné
pracovist zapsalodo pr vodniho listu.

Podminky proud leni osv d eni o U asti:

1. Pracovist odesle nanaSi adresuv &dném terminu &dn
vypln ny pr vodni list s vysledky.

2. Na osv deni 0 U asti jsou uvedeny vSechny zkousky,
jelich  vysledky pracovist uvedlo (bez ohledu na
sprévnost i nespravnost t chto vysledk ).

Pro vad informaci uvadime Uplny vy et mo nych d vod ,
které vedou k tomu, e pracovist neobdr i osv d eni o0 asti:

1. Pr vodni list neni odeslan v adném terminu.

2. Na pr vodnim listu neni uvedeno datum provedeni
analyzy a podpis odpov dné osoby.

3. Napr vodnim listu neni uveden adny vysledek.

Osv d eni 0 U asti plati 1 rok, neni-li u konkrétniho cyklu
uvedeno jinak.

Reklamace
VaSe pipominky a reklamace ndm v dy zasilgte
v pisemné podob (nap . e-mailem) a nezapome te uvést
vaSe jméno a kéd vaSeho pracovidt . Pro rychlou informaci
nebo pouhy dotaz m ete samoz gm vyu it email i
telefon.
Dojdeli  k jakémukoli pochybeni, sd Ite nédm tuto
skute nost v as. Pokud nap . obdr ite poSkozeny kontrolni
vzorek, ihned (ngjpozd ji do 3 dn od doru eni) nés
kontaktujte tak, aby mohla byt zednana naprava
dostate n rychle avy jste nezmeskali stop termin.
Reklamujete-li poSkozeny (nap . rozbity) kontrolni vzorek,
je nezbytné, abyste poskozenou zésilku v etn rozhitého
vzorku uchovali pro pipadné zist ni Skody v ramci
reklama niho izeni zasilkové slu by.

Jestli e reklamujete Udaje uvedenénaosv d eni o U asti i
jinych vystupnich sestavach (nap . zkomolené jméno
apod.), v dy ndm doty né dokumenty zaSlete zp t spolu
svysv tlenim, ktery Gdaj neni v po &dku. Udaje opravime,
dokumenty znovu vytiskneme a obratem vam je zaSeme
zp t.

Vysledky na WWW

Souhrnné vyhodnoceni ka dého kontrolniho cyklu je
k dispozici na naSi internetové strance www.sekk.cz (tento
archiv jedopl ovanpr b n ihned po vyhodnoceni a uzav eni
kontrolniho cyklu). Na této strance najdete navic n které
Udaje, které U astnici cykl b n nedostavaji (nap . statistické
vyhodnoceni dle metodickych skupin, dle skupin metoda +
vyrobce reagencie, dle skupin metoda + vyrobce p istroje,
U astnici ze Slovenska zde najdou samostatné vyhodnoceni pro
slovenské U astniky, pokud se jich daného kontrolniho cyklu
z0 astni alespo 10 apod.). Na webu je kdispozici v dy
aktudni rok arok p edchozi.

R zné
Vechna vase sd leni a p ipominky ndm zasilejte zasadn
pissmn a v dy uvad jte kéd vaSeho pracovist a kod
kontrolniho cyklu, kterého se vaSe p ipominka tyka.
Jestli e mate p ipominky k odborné naplni n kterého
kontrolniho cyklu, pak m ete tyto své ndm ty konzultovat
p imo se supervizorem p islusného kontrolniho cyklu
(aktudni adresd vSech supervizor najdete v dy na nasi
internetové strance, Vv tSina  supervizor  preferuje
komunikaci e-mailem). Pokud p ipominky odborného rézu
zaSlete nanaSi adresu, v dy je p edame supervizorovi.
Veskera data, ziskana v systému externiho hodnoceni
kvality a svézana s konkrétnim pracovist m, podléhgji
utajeni (p istup k nim maji pouze pracovnici SEKK a
supervizo i).
Kontrolni materidly jsou testovany na nep itomnost
anti-HIV 1/2, HBsAg, anti-HCV. P estojet eba se viemi
kontrolnimi materidly zachazet jako s potencialn
infek nimi!

Navod k vypln ni objednavky kontrolnich cykl

P ed vypln nim objednavky pe liv prostudujte nabidku s
popisem jednotlivych kontrolnich cykl - ka doro n dochazi k
mirnym zm nam v sortimentu a po tu kontrolnich cykl au
n kterych cykl k Uprav spektra zkouSek adalSich atribut .
Ka dé pracovist si kontrolni cykly, o které ma zgem, vybere
v nabidce a objedna si je na cely rok 2010.

Pracovist bude za azeno do systému externiho hodnoceni
kvality v p ipad , e zaSe na naSi adresu an vypin ny a
podepsany objednavkovy list a osobou opravn nou
k podpisu podepsanou obchodni smlouvu typu A nebo B.
Vlastni formuld objednavky dostévédte na zviastnim listu,
pi em naprvni stran uvedete informace o vaSem pracovisti
a na druhé stran s objednate kontrolni cykly dle navodu
uvedenéhoni e.

Vychazejice ze zkuSenosti z minulych let vam doporu ujeme,
abyste si i po odeslani objednavky ponechali nasi nabidku
(tedy tuto bro uru) pro p ipad, e si budete chtit v pr b hu
roku (nap . z d vodu zavad ni nové metody) n ktery kontrolni
cyklus p iobjednat (naSi nabidku samoz em naleznete i na

nasi internetové strance). Pokud si pracovist , které s nami ma
uzav enu obchodni smlouvu, pee piobjednat n jaky
kontrolni cyklus, m e tak u init jakoukoli pisemnou formou
(e-mail, dopis). Rovn vam doporu ujeme po idit si kopii
vypln né objednévky a poznamenat si do kalenda e objednané
cykly.

Vypln na objednavka musi byt
odeslana ngjpozd ji do 30.11.2009

Objednavky odeslané v &dném terminu budou vy izeny
bezezbytku. U pozd ji odeslanych objednavek m e bohu €l
nastat situace, kdy je nebudeme schopni uspokgjit v plném
rozsahu z d vodu nedostatku kontrolniho materidlu.

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT
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I nfor mace o pracovisti azp sob Ghrady

(prvni strana formul& e objednévky)

Na prvni stran objednavky jsou p edti& ny dva formula e

(ozna ené Al a A2). Informace o vaSem pracovisti jsou

p edti& ny. Prosime vas o d kladnou kontrolu v3ech Gdaj .

Opravy nebo dopln ni uve te laskav na vyzna eném mist .

Identifika ni znaky U astnika (adresa, |1 , islo U tu), které

uvedete jako podklad pro U etni a da ové doklady, se musi

shodovat sidentifika nimi znaky organizace, které uvedete ve

smlouv .

Formula Al obsahuje vSechny Udaje o vaSem pracovisti.
Veskera korespondence a zésilky s kontrolnimi cykly
budou zasilany na adresu A1, a proto tato adresa musi byt
uvedena Upln a p esn . Vyhn te se pou iti r znych P.O.
Box , pihrédek apod. — m jte na pam ti, e kontrolni
cykly rozesilame prost ednictvim zasilkové dlu by, a je
proto bezpodmine n nutné osobni p evzeti zasilky
potvrzené podpisem p ijemce! Nezapome te, e U etni
doklady (faktury) musite p edavat vaSemu ekonomickému
odd leni.

V od vodn nych pipadech m eme na vaSe zéasilky
vylepovat krom standardniho &titku s adresou navic jest
jeden &itek, na kterém je uvedena tzv. poznamka
k doru ovéni. Tato poznamka slou i k tomu, aby Iépe
navedla idi e, doru ujiciho zasilku, nebo aby mu pomohla
v p ipad n jaké neo ekavané situace. Nasledujici p iklady
snad dob e objasni smysl takovychto poznamek:

U ite né poznamky (mohou usnadnit doru eni zasilky na
vade pracovidt ):

Objednévka kontrolnich cykl

(druha strana formula e objednavky)

Jestli e si peete n ktery kontrolni  cyklus objednat,
zaskrtn te (k i em) kdd p isluSného kontrolniho cyklu (v poli
minimalni objednavka je vyzna eno, jaky nejmensi po et
kontrolnich cykl daného typu Ize objednat - nap . pro Analyzu
mo e testovacimi prou ky si m ete objednat libovolné 2 nebo
vSechny 3 cykly a nebo &dny cyklus, neni viak mo né
objednat jen jeden cyklus).

Poznamka: Pokud v objednavce omylem zaSkrtnete ni §i po et
kontrolnich cykl (ur itého typu) ne je minimalni ro ni
objednavka, budeme vas kontaktovat a adat dopln ni
objednavky a up esn ni wb rucykl .

Objednany kontrolni cyklus umo uje provést m eni na
jednom p istrgji (pracovisti) a ziskat jedno osv d eni o U asti.
Pokud byste pot ebovali ziskat vice osv d eni 0 U asti pro vice
p istroj (nap . pokud mate n kolik ambulanci av ka dé jeden
p istroj), musite se do systému EHK p ihlésit dvakrét (nebo i
vicekrat) — ka dému vaSemu pracovisti bude pid len
samostatny kod a st mi bude zachézeno tak, jako by se
jednalo o dal§i, nezavislé U astniky.

Objednavku kontrolniho cyklu je mo né stornovat nejpozd ji
14 dn p ed datem rozeslani p islusného kontrolniho cyklu.

Poznamka k doru ovani Vyznamsd leni

Modré budova A,
3. patro

Navede idi e nakonkrétni
misto v rozsahlejSim arealu.

Pokud nés nezastihnete,
doru te zasilku

do |ékarny ve stejné
budov v p izemi

esi situaci, kdy idi se
zasilkou p ijede k
»Zam enym dve im".

Dava idi i mo nost
zatelefonovat v p ipad , ese
mu neda i zasilku doru it.

Nejsme-li p itomni,
volejite 777 123 ...

Nevhodné poznamky (nebudou akceptovany a pou ivany):

Poznamka k doru ovani Co je Spatn

Slou im pouze patky Takovasd leni vymezuji
podminky, které neni

nebo p epravni slu ba s to splnit.
Je nezbytné, aby v den

p edpokladaného doru eni
U astnik zéasilku na svém
pracovisti o ekéval.

Pracovni doba pouze
UT 7:00 — 10:00 hod

P iklad 1:
P edpokladegime, e si p gete objednat dva kontrolni cykly
Sanoveni CRP systémy POCT (vybrali jste si prvni at eti
V roce).

Objednavka musi byt v tomto p ipad vypln na takto:

Stanaveni CRP systémy POCT

CREP=T_

CRPP2
'CEEP-‘4<

CRPP4

A jak bude vtomto p ipad spo tenacena?

Ve wySe uvedeném p ipad bude tedy celkova zakladni
cena 2800,-K (cena za dva cykly) pi tvrtletnich
platbach - pokud platite p edem, cena se sni uje 0 10 %.

Nejsme-li p itomni,
nechte zasilku za
dve mi.

Takovy postup je vylou en.

idi jepovinen p edat
zésilku konkrétni osob proti
podpisu ao p edani po idit
zaznam.

Formula A2 je ur en pro informace o sidle vaSi organizace
tak, jak je uvedeno ve vypisu z obchodniho rejst iku (nebo
na ivnostenském listu apod.) v p ipad , e neni shodné s
adresou pracovist uvedenou ve formuld i Al. Adresasidla
bude v dy uvedena na U etnich dokladech (faktury), nebo
pouze takové doklady wvyhovuji platné legislativ .
Neuvedete-li adresu A2, budou U etni doklady vystavovany
na adresu Al.

P iklad 2:
P gete si objednat jeden kontrolni cyklus Hemokoagula ni
stanoveni systémy POCT (vybrali jste si podzimni). Na
vaSem pracovisti pou ivate CoaguChek XS.

Objednavka musi byt v tomto p ipad vypln na takto:

Hemokoagulaéni stanov. sys. POCT

- |HP1

—

Dulezité!

Zaskrtnéte vami pouZivany systém:
O CoaguChek S
(obdrzite vzorky Skupiny 1)

R(CoaguChek XS nebo XS Plus
(obdrzite vzorky Skupiny 2)

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT
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A jak bude vtomto p ipad spo tenacena?
Celkova zakladni cena bude 1250,-K (700,-K za jeden
cyklus + 550,-K za sadu vzork pro CoaguChek XS) p i
tvrtletnich platbach - pokud platite p edem, cena se
sni uje 0 10 %.

Obchodni smlouva

Nezapome te, e nam musite spolu sobjednavkou zaslat i
vypln nou a osobou opréavn nou k podpisu podepsancu
Obchodni smlouvu typu A nebo Obchodni smiouvu typu B.

Zp sob Uhrady

Spolu s nabidkou kontrolnich cyklu dostavate i dva typy
obchodnich smluv — smlouvu typu A a typu B. Obsah
t chto dvou typ smluv je shodny alisi se pouze zp sobem
Uhrady. Pro Ghradu kontrolnich cykl vém tak nabizime
dv mo nosti:

Varianta A

Uhradu vdech vami objednanych kontrolnich cykl
provedete formou p edplatby. Vtomto pipad na
zéklad vasi objednavky obdr ite fakturu (da ovy doklad)
se splatnosti 30 dn na zgist ni po adovanych cykl .
Pojeim uhrazeni bude vaSe pracovist zaazeno do
systému EHK. Pokud se rozhodnete pro tento druh platby,

obdr ite automaticky slevu ve vyS 10 % a za jednotlivé
cykly vam bude fakturovana cena uvedena v nabidce ve
sloupci Cena po slev 10%. P gete-li si uhradit vami
objednané kontrolni cykly timto zp sobem, musite nam
spolu sobjedndavkou zaslat i osobou opravn nou
k podpisu podepsanou obchodni smlouvu typu A (oba
vytisky, jedno paré vam spolu skopii vaSi objednavky
vrétime zp t), kterdje p ilo enak této nabidce.
Varianta B

Platbu objednanych kontrolnich cykl budete provad t
tvrtletn , v dy za uplynulé tvrtleti. Pi této variant
vam vystavime fakturu v dy na konci tvrtleti. Faktura
bude mit splatnost 14 dn a ceny vSech kontrolnich cykl
budou pi tomto zp sobu Uhrady shodné scenami
uvedenymi v naSi nabidce ve sloupci Zakladni cena
P geteli si uhradit vami objednané kontrolni cykly timto
Zp sobem, musite ndm spolu sobjednavkou zaslat i
osobou opravn nou k podpisu podepsanou obchodni
smlouvu typu B (oba vytisky, jedno paré vam spolu
skopii vaSi objednavky vréime zp t), ktera je pilo ena
k této nabidce.

Nabidka kontrolnich cykil

Jest p edtim, ne se za tete do nabidky kontrolnich cykl na
nasledujicich strankach, p e t te si z&kladni informace na této
strénce.

Popis kontrolnich cykl v nabidce

Pro ka dy typ kontrolniho cyklu je uvedeno:
Jednali se o akreditovany typ kontrolniho cyklu, je
vpravo vedle nézvu uvedeno slovo AKREDITOVANY.
Seznam zkouSek, které budou vramci tohoto cyklu
hodnoceny.
Mno stvi (p ipadn i typ) kontrolniho materialu.
Zp sob vyhodnoceni kontrolniho cyklu. Orienta ni
nahledy jednotlivych dokument najdete v posledni
kapitole tohoto textu. Sou é&sti vyhodnoceni kontrolniho
cyklu m e byt i komentd supervizora, avsak ten nemusi
byt p ipojen v dy. Supervizor je navic opravn n, pokud k
tomu shleda d vod, kterémukoli U astnikovi cyklu zaslat
sd leni ve form Individudniho komenté e k vyhodnoceni
cyklu.
Minimalni objednavkou se rozumi minimani po et
objednanych cykl daného typu. Nap . pro kontrolni cyklus
Analyza mo e testovacimi prou ky provadime 3 cykly
ro n aminimani objednavka je 2 cykly. To znamend, e
si m ete objednat libovolné 2 nebo vSechny 3 cykly (nebo
s nemusite objedndvat  adny, pokud se danou
problematikou nezabyvate). Velikost mini mal ni

objednavky ur uje V decka rada SEKK a schvaluji ji
vybory odbornych spole nosti LS JEP.
Supervizo i jednotlivych kontrolnich cykl jsou zde
uvad ni  pouze jménem. Kompletni seznam vSech
supervizor v etn vSech kontakt na n najdete na nasi
internetoveé strance www.sekk.cz v oddile EQA.
Dalsi informace, které jsou pro dany kontrolni cyklus
vyznamné, jSou uvedeny v samostatném odstavci.

asovy harmonogram udava pro ka dy kontrolni cyklus
termin odeslani (den, kdy vdm odeSleme vzorky) a stop
termin (den, do kterého ndm musite odeslat pr vodni list s
vysledky). Pi rozesilani kontrolnich cykl budeme v
maximéni mo né mi e dodr ovat terminy uvedené v nasi
nabidce. Vevyjime nych pipadech vSak nem eme
vylou it posunuti terminu (pokud by takovy p ipad nastal,
p edem vés pisemn upozornime).
Ceny jsou uvedeny vK bez DPH. V dy je uvedena
Z&kladni cena jednoho kontrolniho cyklu. Cena pi
objednavce dvou cykl  je dvojnasobkem této zakladni ceny
atd. Zé&kladni cena plati pro ta pracovist , kterd budou
provad t platbu kontrolnich cykl zptn vdy za
kalenda ni tvrtleti. Pro pracovist , ktera provedou Uhradu
formou p edplatby na cely rok, se tyto ceny sni uji 0 10 %
(pole Cenaposlev 10 %).

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT
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CRPP - Stanoveni CRP systémy POCT
Seznam zkouSek: C-reaktivni protein
Kontrolni material: sérum, 2 vzorky poccal ml

Zp sob vyhodnoceni: osv d eni 0 U asti, vysledkovy list (kvantitativni vysledky), komplexni statistika
Minimalni objednavka: 1 cyklus
Supervizor: RNDr. Josef Kratochvila

Dal&i informace: Koncentrace CRP v dodanych kontrolnich vzorcich budou mezi 5 mg/l a 100 mg/l (rozumi se koncentrace
v krevnim séru). Tento kontrolni cyklusje ur en vyhradn pro stanoveni CRP systémy POCT.

AKREDITOVANY

asovy harmonogram
Cyklus CRPPL1/10 CRPP2/10 CRPP3/10 CRPP4/10 CRPP5/10 CRPP6/10
Termin odesl ani 15.2.2010 19.4.2010 7.6.2010 2.8.2010 4.10.2010 29.11.2010
Stop termin 25.2.2010 29.4.2010 17.6.2010 12.8.2010 14.10.2010 9.12.2010
Ceny Z&kladni cena Cenaposlev 10 %
Jeden kontrolni cyklus 1400 1260

DGP - Analyza mo e testovacimi prou ky

AKREDITOVANY

Seznam zkouSek: glukdza, ketony, celkova bilkovina, urobilinogen, bilirubin, leukocyty, erytrocyty, pH, nitrity, hCG,
leukocyty a erytrocyty kvantitativn

Kontrolni material: mo , 2 vzorky po cca 10 ml

Zp sob vyhodnoceni: osv d eni 0 U asti, vysiedkovy list (kvalitativni vysledky)

Minimalni objednavka: 2 cykly

Supervizor: RNDr. Bed ich Friedecky, Ph.D.

Dal&i informace: Od roku 2010 bude zjednoduSen zp sob vyjad ovani vysledk na negativni/pozitivni (s vyjimkou pH a
kvantitativniho stanoveni leukocyt aerytrocyt ).

asovy harmonogram
Cyklus DGP1/10 DGP2/10 DGP3/10
Termin odesl ani 9.2.2010 15.6.2010 2.11.2010
Stop termin 19.2.2010 25.6.2010 12.11.2010
Ceny Z&kladni cena Cenaposlev 10 %
Jeden kontrolni cyklus 1400 1260
GLC - Stanoveni glukézy (v etn glukometr )

Seznam zkouSek: glukdza

Kontrolni material: sérum, 2 lyofilizované vzorky po cca2 ml
Zp sob vyhodnoceni: osv d eni o U asti, vysledkovy list (kvantitativni vysledky), komplexni statistika

Minimalni objednavka: 2 cykly

Supervizor: Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc.

Dal&i informace: Tento kontrolni cyklus je ur en pro vSechny systémy, které umo uji stanoveni glukézy, v etn systém
POCT - glukometr . Ka dy U astnik si v rdmci tohoto kontrolniho cyklu bude moci otestovat a 10 glukometr .

asovy harmonogram
Cyklus GLC1/10 GLC2/10
Termin odesl ani 25.5.2010 23.11.2010
Stop termin 4.6.2010 3.12.2010
Ceny Z&kladni cena Cenaposlev 10 %
Jeden kontrolni cyklus 1200 1080

AKREDITOVANY

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT
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HP - Hemokoagula ni stanoveni systémy POCT

AKREDITOVANY

Tento kontrolni cyklus provadime ve spolupraci s UK NEQAS (Sheffield, Velka Britanie).
Seznam zkouSek je rozd len do 2 skupin takto:

Skupina 1 trombopl astinovy test (INR) pro systém CoaguChek S

Skupina 2 trombopl astinovy test (INR) pro systémy CoaguChek XS a XS Plus

Déle jsou sou asti kontrolniho cyklu otazky zam ené na klinickou interpretaci vysledk (interpretace, Uprava davky a
termin p isti kontroly) ve vztahu k zadanym Udaj m o pacientech.

Kontrolni materidl: pro ka dou skupinu 2 lyofilizované vzorky po cca 1 ml (ke vzork m obdr i ka dy G astnik té roztoky
pot ebné k rekonstituci a pipety)

Zp sob vyhodnoceni: osv d eni o U asti, vysledkovy list (kvantitativni vysledky), vysledkovy list (kvalitativni vysledky
klinické interpretace), komplexni statistika

Minimalni objednavka: 1 cyklus

Supervizor: MUDr. Petr Kessler

Dal&i informace: P i objednavani tohoto kontrolniho cyklu nezapome te spravn ozna it vami skute n pou ivany m ici
systém. Je to zcela nezbytné proto, abyste od nas dostali spravné kontrolni vzorky — vhodné pro vas p istrgj.

asovy harmonogram
Cyklus HP1/10 HP2/10
Termin odesl ani 17.5.2010 1.11.2010
Stop termin 31.5.2010 15.11.2010
Ceny Z&kladni cena Cenaposlev 10 %
Jeden kontrolni cyklus (bez vzork 1) 700 630
Jedna skupina vzork 550 495
Celkova cenaje danasou tem ceny objednanych cykl a ceny objednaného po tu skupin vzork .

SED - Sedimenta ni rychlost erytrocyt AKREDITOVANY

Seznam zkou3ek: sedimentace za 1 hodinu, sedimentace za 2 hodiny

Kontrolni material: krevni p ipravky, 2 vzorky po cca 5 ml

Zp sob vyhodnoceni: osv d eni o U asti, vysledkovy list (kvantitativni vysledky), komplexni statistika
Minimalni objednavka: 1 cyklus

Supervizor: Doc. RNDr. Miroslav Pecka, CSc.

asovy harmonogram
Cyklus SED1/10 SED2/10
Termin odeslani 8.6.2010 21.9.2010
Stop termin 18.6.2010 1.10.2010
Ceny Z&kladni cena Cenaposlev 10 %
Jeden kontrolni cyklus 2300 2070
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Zp soby vyhodnoceni—vzory dokument

V kapitole v nované popisu jednatlivych kontrolnich cykl

najdete pro ka dy typ cyklu stru ny vy et sestav, které obdr ite jako to

vyhodnoceni daného kontrolniho cyklu. Na nésledujicich obrézcich je uveden stru ny p ehled nejb n jSich dokument v etn

jgjich stru ného popisu.

Obvykl é statistické vyhodnoceni dopl ujev p ipad pot eby supervizor komenta em. Sou asti komenta e mohou byt i dalsi tabulky,

grafy, obrazky apod.

27004

Toto asvédent plat do 05.08.2007

Pt MUDs. Tomsé Zis. DiSe
e CSEB

Osv d eni o U asti obsahuje vy et v3ech zkouSek, které dané
pracovist v kontrolnim cyklu provedlo, a to bez ohledu na
spréavnost vysledku. Tento dokument je ur en k p edlo eni
ZP. Obecné podminky, vymezujici pravidla pid lovani
osv d eni 0 U asti, jsou uvedeny v kapitole Obecna pravidla.

ardubice, Cesk republika,
Zpiisobilosti ¢. 7004

27004

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Vysledkovy list (kvantitativni vysledky) podava p ehlednou
informaci o vlastnich vysledcich a porovnava je sur enymi
cilovymi hodnotami. VeSkerd symbolika je vysv tlena
v legend .

27004

VYSLEDKOVY LIST (kvalitativni vysledky)

Kontrolni cyklus: GPL/06 - Gamapatie

L e w—

Vysledkovy list (kvalitativni vysledky) shrnuje do jediného
dokumentu vlastni vysledky daného pracovi& a souhrnnou
statistiku vSech vysledk ( etnostni tabulka) s vyzna enymi
cilovymi hodnotami. Pou itd symbolika je vysv tlena
v legend .

Nabidka kontrolnich cykl a metodika provad ni EHK - POCT
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1) Youden v graf (vlevo naho €)

Komplexni statistika p edstavuje komplexni p ehled
kvantitativnich vysledk jednoho analytu/parametru v daném
kontrolnim cyklu a historii Gsp Snosti za posledni 2 roky.

Ka dy U astnik dostane vyhodnoceni pouze t ch analyt , které
sam stanovil. V pipad vaSeho zgmu naeznete kompletni
vyhodnoceni ka dého kontrolniho cyklu (tedy vSech analyt ) na
naSi internetové strance.

Na prvnim adku sestavy je uvedena identifikace kontrolniho
cyklu a kod vaSeho pracovist . Na druhém adku je wytist n
nazev analytu.

V levé horni asti (nad Youdenovym grafem) jsou wytist ny
vaSe vysledky (pro oba vzorky) a dde iselna identifikace i
nazev skupiny, ke které ndle ite (nap . stejnoroda metodicka
skupina, skupina identifikovana pou itim stejné metody a
testovaci soupravy apod.)

Zbyvajici &st listu m eme rozd lit na 3 relativn nezavisé
asti, jejich obsah je popsan na nasledujicich adcich:

Zobrazuje vSechny vysledky vSech U astnik cyklu. Je-li uvnit grafu obdélni ek, pak tento vymezuje oblast spréavnych vysiedk .
Body U astnik , kte i spadaji do stejné skupiny jako vy, jsou vytist ny ern . Ostatni body jsou vytist ny Sed . Vlastni vysledek
(bod) U astnikaje vyzna en p eruSovanou aroul.

2) VaSe Usp Snost za posledni 2 roky (vpravo naho €)

V grafu je vynesen pom r (P) vasi relativni chyby (TEs) a toleran niho rozp ti (TMU) za posledni dva roky (tzv. P-skore) .

Tedy:

Pou ita symbolika je vysv tlenav legend .
Tento graf je konstruovan pouze pro ty zkousky, pro které je definovana cilova hodnota s dostate n  nizkou nejistotou, p i em

pro pom r P plati:
Je-li | P
Plati-li, e|P|

TEw
T™MU

1, pak vysledek p islusného vzorku je uvnit toleran niho rozp ti (tedy spravny)
1 pro v&echny vzorky, pak bylo stanoveni pro danou zkousku Usp Sné (spravné).

Pom r P neni po itanv p ipad , en kteraz cilovych hodnot nebo dolnich mezi je 0 (nula).

3) Souhrnna statistika (spodni polovina stranky)
Spo tené statistické parametry jsou uvedeny jednak pro vSechny vysledky a zarove i pro jednotlivé skupiny. Skupiny mohou
p itom byt vymezeny r zn - nap . stejnou metodou nebo stejnou metodou a vyrobcem pou ité testovaci soupravy nebo stejnou
metodou a vyrobcem analyzatoru apod. - tento Udaj je v dy uveden nad legendou. Sm rodatna odchylka, varia ni koeficient a

krajni kvantily (16. a 84.) jsou uvedeny pouze pro skupiny, jejich

etnost je alespo 5. Na pravém okrgji je graficky

znazorn navzgjemna poloha vybranych statistickych parametr - vSe je odpovidajicim zp sobem vysv tlenov legend .
V zéhlavi druhého sloupce naleznete typ cilové hodnoty, kterd byla pro p islusny analyt pou ita (nap . RMP, ALTM apod.).
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