ZAPIS
z jednani Védecke rady SEKK konaného dne 14. 4. 2011 v Pardubicich

Pritomni: Dr. Andrys, Ing. Barto§, Ing. Budina, Dr. Hrachovinova, Dr. Kral, Dr. Kratochvila, Prof. Penka, Dr. Pisacka,
Prof. Ry3ka, Dr. Rehacek, Prof. Topoléan, Dr. Uhlifové, Prof. Zima

Omluveni: Doc. Cermék (pisemné jmenoval zéstupce Dr. Hrachovinovd), Dr. Friedecky

Ing. Budina konstatoval, Ze Védecka rada (VR) je usnaSenischopna. Jednani probihalo dle programu, ktery obdrzeli
vSichni ¢lenové rady predem.

1. Organizace EHK pro systémy POCT

Situace v EHK systémi POCT a nastinéné moznosti feSeni jsou podrobné popsany v programu. Clenové VR nepodpofili
variantu, ktera by umoziovala uzivatelim systémi POCT, pro které neni k dispozici vhodny kontrolni materidl, zajistit
s porovnéni zkousek analyzou ,split samples’ — délené vzorky, analyzované v ordinaci a paraelné v laboratori. VR
doporucuje SEKKu hledat dalSi mozné typy vhodnych vzorka — napiiklad podle vzoru skandindvského EHK, kde pro
uréité systémy pouzivaji nativni vzorky, je potieba pokusit se zjistit zpiisob jejich stabilizace a Siti spektra analyz, pro
které jsou pouzitelné (tuto informaci poskytl Dr. Kratochvila). VR dde doporucuje zverginit na webu SEKKu vycet
systémit POCT, pro které je kontrolni materidl k dispozici, tj. téch, u nichz je EHK k dispozici. Stim souvisi to, ze VR
také doporucuje SEKKu jednat s dodavateli jednotlivych systémi POCT o tom, zda EHK jejich systému je jiz nékterym
organizatorem zavedeno nebo zda muze vyrobce sam nabidnout vhodny materidl pro EHK.

VR SEKK jednoznacéné doporucuje, aby stejné naroky (stegjné podéty povinnych cyklt) byly vzndSeny na laboratore i
uzivatele POCT systémi. VR SEKK doporucuje Géast systémi POCT v EHK aespoi 2x roéné a vyzyva SEKK, aby
v tomto smyslu odovil VZP.

Stanoviska VR SEKK k tomto bodu se tykaji zefména CSKB a CHS a budou predloZena k projednani vyboram
odbornych spole¢nosti.

2. Hodnoceni vykonu POCT

Pokud vysledek ziskany v laboratoii a vysledek ziskany systémem POCT slouZi ke stejnému Ucelu, pak by i kritéria pro

hodnoceni vykonu U¢astnika (napt. tolerancni rozpéti) meéla byt shodnéd V odivodnénych pripadech, tj. pokud je to

odavodnéno u¢elem pouZiti, je mozné pro POCT pouzit odliSné kritéria.

3. Vydavani Certifikati Uspésnosti

VR souhlasi s nésledujicim algoritmem vedoucim k rozhodnuti, zda pro danou zkousku bude vystavovan Certifikét:
Certifikovat |1ze pouze zkousky, které jsou v systému EHK zafazeny minimalné 2 roky. Pokud je pro zkousku
k dispozici RMV (certifikovana referenéni hodnota), pak 1ze vydavat certifikét i po 1 roce provadéni EHK
Pokud se cilové hodnoty uréuji konsenzudné a hodnoceni se nedéli na skupiny, pak tyto zkousky musi
pravidelné provadét alespon 30 pracovist’. Pokud se cilové hodnoty uréuji konsenzualné a hodnoceni se déli na
skupiny, pak vétSina hodnocenych vysledki (zarok alespon 70 %) musi byt zafazena ve skupinach, které ¢itaji
alespon 20 ¢lent (jsou-li v ramci cyklu zpracovavany vysledky Géastniki z nékolika zemi alnebo organizatori
EHK, vztahuji se vySe uvedena kritéria na cely soubor — mnozinu vSech vydedki).
Vykon U¢astniki musi pro danou zkousku spliiovat odborné poZzadavky (definované toleranénim rozpétim pro
kvantitativni vydedky a dosaZzenim konsenzu u kvalitativnich zkouSek) a UspéSnost pracovid®’ musi mit
stabilizovanou Uroven.
Existence kontrolnich materialt vhodnych pro vétSinu (idealné vSechny) méfici systémy Geastnika.
SEKK rozhodne o zarazeni zkou3ky do dokumentu Certifikace xxxx na z&kladé¢ souhlasného stanoviska
supervizora a vyboru piislusné odborné spolecnosti.

4. Dokumenty Certifikace 2012 — plan tvor by

Dokumenty Certifikace 2012 vzniknou obvyklym zpusobem jako aktualizace dokumentti Certifikace 2011 (trvale
k dispozici na webu). Dokumenty pripravi supervizoti a SEKK je predloZi vyboram spole¢nosti jako obvykle na konci
prézdnin. Pti ptipravé budou zohlednéna kritéria uvedend v predchozim bodu.

5. Informace o normé SO 17 043

Norma | SO 17043 - Conformity assessment — General requirements for proficiency testing byla prijata a v byl
vydan jgi preklad do &estiny jako ISO/IEC 17043 - Posuzovani shody — Obecné pozadavky na zkouSeni
zpusobilosti.
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SEKK podstoupi reakreditaci dle této normy v prabéhu roku 2011. Proces prechodu si vyzada urcité zmény v pouzivané
terminologii, systém organizace EHK ovSem ziistane zachovan.

6. Rizné
Standardni soucésti statistickych prehleda kvantitativnich vysledkt se stane Udaj o odhadu nejistoty cilové
hodnoty (v ptipadé konsenzuané uréenych cilovych hodnot bude odhad nejistoty vypocten dle vztaha, které
uvadi 1SO 13528).
Grafy zobrazujici vysledky G¢astnikti véetné odhadi nejistot budou formalné pozmeénény tak, zei pro vysedky
Ucastnikti bude graficky vyznagena rozsirena nejistota jgjich vysledku stejing, jako je tomu v soucasné dobé pri
zobrazeni odhadu nejistoty cilové hodnoty. Zavedeni této zmény se predpoklada od 1.1.2012 a SEKK na ni
vhodnym zpisobem U¢astniky predem upozorni.
Clenové VR SEKK byli seznameni sexistenci aplikace Cibule pro sbér vysledki EHK prostrednictvim
internetu a byly jim prezentovény z&kladni vliastnosti uZivatel ského prostiedi této aplikace.

Zavéreéné poznamky
Zprava zvereinénd nainternetu bude obsahovat cely tento zapis v nezménéné podobé.

Prehled zéstupcti dle obori ainstituci (kazdé pole v tabulce piedstavuje jeden hlas ve V édecké radg):

Ceské spolegnost klinické biochemie CLS JEP Referenéni laborator pro klinickou biochemii
(Prof. Zima) (Prof. Zima)

Ceska hematol ogicka spole¢nost CLS JEP Narodni kontrolni laborator pro hematologii
(Doc. Cermék) (Prof. Penka)

Referencéni laborator pro metody hemokoagula¢ni
(Dr. Hrachovinova)

Spoletnost pro transfuzni lékarstvi CLS JEP Referencéni laborator pro imunohematol ogii
(Dr. Rehacek) (Dr. Pisatka)
Ceskéa spolegnost alergologie aklinické imunologie CLS JEP | Nérodni referencni laboratoi pro imunologii
(Doc. Petri, zastoupen Dr.Krdem) (Dr. Andrys)
Imunoanal ytické sekce CSNM Referencéni laborator pro metody RSA
(Prof. Topol¢an) (Ing. Bartos)
Spole¢nost ¢eskych patologt
(Prof. Ry3ka)
SEKK (Dr. Friedecky) SEKK (Dr. Kratochvila)
Zapsala: PharmDr. Marie Uhlifova Kontrola zapisu: Ing. Marek Budina
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