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

Piitomni: Dr. Andrys, Ing. Bartod, Ing. Budina, Dr. Hrachovineva, Dr. Kral, Dr. Eratochvila, Prof. Penka, Dr. Pisacka,
Prof Byika Dr. Fehacek Prof Topoltan Dr. Ublifova, Prof. Zima
Omluveni: Doc. Cermdk (pisemné jmenoval zastupce Dr. Hrachovinova), Dr. Friedecky

Inz Hudinz konstztoval, Ze Védecka rada (VE) je wnafevischopnz. Jednani probihalo dle programn keery obdrzeli
viichni £lenove radv predem.

1. Organizace EHE pro systémy POCT

Simace v EHE systémi POCT a nastingné mofnest fedeni jsou podrobné popsiry v programm. Clenové VR nepodpofili
varianny, krerd by umodiovala niivatelim systémi POCT, pro které neni k dispozici vhoday kowtrolni marterial, zajistit
51 porovnsnl zkousek analyzou split samples” — délene vzorky, anslyzované vordinaci a paralelné v laboramofl. VE
dopomutuje SEKKu hledar dalii moiné rypy vhoduych vzorkh — napiiklad podle vzorn skandinivského EHE. kde pro
uréité systényy pouiivaji nativod vzorky, je potfeba pokusit se zjistit zpisob jejich stabilizace a ifi spektra analyz, pro
ktara jsouw ponZitelné {muo informaci poskvil Dr. Kratochwila). VE dile deporuiuje zvefejnit na webn SEEEn wiet
systémn POCT, pro které je kontrolnd materiil k dispozici, 4. téch, u nich® je EHE k dispozici. 3 tim souvisi to, e VR
také dopomuiuje SEEKEu jednst s dodavateli jednotlivich systémi POCT o tom, zda EHE jejich systénmu je jif nékreryn
organizimrem zavedeno nebo zda miZe viTobce sdm nabidnout vhodny materiil pro EHE.

VE SEEE jednoznacné dopomafuje, by stejné nircky (stejné poéty povinnych cykli) byly vinifeny na laboratode i
uZivatele POCT systemil. VE SEEE dopomdiuje tfast systémi POCT v EHE alespod 2x rofné a vyzyva SEEE, aby
v tomte smoyslu oslovil VEZP.

Sranoviska VR SEEE ktomto bodu se tkaji zejména CSKE a CHS a budon predlozena k projedpdni vyborim
odbormyeh spolefnost.

2. Hodnoceni vykonu POCT

Pokud vysledek ziskawy v laboratofi a visledek ziskany systémem POCT slonfi ke stejnémn afeln, pak by i kritéria pro
hodnocent vvkonu ufasmika (napt. toleranini rozpén) méla byt shodna. Voodivednéeych piipadeck, tj. pokud je 1o
odivednéne néelem pougiti, je moiné pro POCT pouzir odlifng kritéria.

3. Vydavan: Certifilzatl aspeéinosti
WE zoublaz s nasledujicim algorinzem vedoncin & rozhodm, zda pro dapon zkousku bude vvstavovan Certifikar:

+  Cerifikovat lze pouze zkoutky, kieré jsou v systanm EHE zafazeny minimalné 2 roky. Pokud je pro zkoniku
k dispozici BMV (cemifikovana referencs hodnots), pak lze vvdavat cartifikar i po 1 roce provadént EHE

# Poknd se cilové hodwotv urcujl konsenzualng @ hodoocend se pedéli ma skupiny, pak fyo zkousky musi
pravidelng provadas alespon 30 pracovist. Pokud s2 cilova bodeoty wrduyt konsenzialné a hodnocent se délina
skupiny, pak vétiina hodrocenych visledki (za rok alespod 70 %) musi byt zafazena ve skupinich, kieré Citaji
alespon 20 flenn (jsou-li v ramci cyklu zpracovavany vysledky tiasmikn z nékelika zemi a'nebo orgavizatort
EHE, vzrahuji se vyie uvedens kritéria na cely soubor - mnedim viech visledki).

*  Vikon ffasmikh nsi pro daneu zhousku spliovat odborné pozadavky (definovans toleranénim rozpétim pro
kvantitativnd vesledky a dosafenim komssnzu u kvalitadvoich zkoudsk) a uspéinost pracovist musi mt
stabilizovanon ureved.

+  Existence konmolnich mareriahi viodaych pre vision (idedlnd viechny) méfici systémy fasmiki,

# SEEE rozhodne o zafazeni rkoudsky do dokumenmn Certifikace oo na zikladé soublasmeho stanoviska
supervizort a vboru prishuing odbomé spelednost.

4. Dokumenty Certifilace 2012 — plan fverby

Dokumenty Certifikace 2012 vzniknou obvyklym zptsobem jako skmalizace dolumentd Certifikace 2011 (mvale
k dispozict na webn). Dokumenty pfipravi supervizofi a SEEE je predloZi vwwhorim spolainost jako obvvkle ra konc
prazduiv, PH piiprave budon zoblednéns kritéria uvedena v pfedchozim boda

& Informace o normé IS0 17 042

Norma IS0 17043 - Conformity assessment — General requirements for proficiency testing byla pryjara a v byl
vydan jeji preklad do Ceitiny jake ISOUIEC 17042 - Posuzovaml shody — Obecné poZadaviy ma zhouiemn
zpusobilosti.
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SEEK podstoupi reakreditaci dle této normy v pribéhu roku 2011, Proces piechodu si vv2ada uréité zmény v pouiivané
terminolegii, systém organizace EHE oviem ziistane zachovan.

6. Ruzné

* Standardni soucdsti statistickych pfehledi kvantitativnich vysledkl se stane tdaj o odhadu nejistoty cilove
hodnoty (v piipadé konsenzualné wrienych cilovich hodnot bude odhad nejistoty vypotten dle vztaht, které
uvadi ISO 13528).

s Grafy zobrazujici visledky G¢astniki vietné odhadd nejistot budou formélné pozménény tak, Ze i pro visledky
uéastnikh bude graficky vyznadena roziifend nejistota jejich vysledkn stejné, jako je tomu v soufasné dobé pii
zobrazeni odhadu nejistoty ciloveé hodnoty. Zavedeni téte zmény se piedpoklada od 1.1.2012 a SEEKK na mi
vhodnym zpisobem néastnilky piedem upozomi.

» Clenové VE SEKEK byli seznimeni s existenci aplikace Cibule pro sbér vysledki EHE prostiednictvim
wternetu a byly jim prezentovany zakladnd viastnost vzivatelského prostiedi této aplikace.

Zivéreiné poznamky
s  Zprava zvefejnéna na internetu bude obsahovat cely tento zapis v nezménéné podobé.

Piehled zastupch dle obort a instituci (kazdé pole v tabulce piedstavuje jeden hlas ve Védeckeé radé):

Ceska spolecnost klinické biochemie CLS JEP Referenéni laboratod pro klinickou biochemii
(Prof. Zima) (Prof. Zima)

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP Narodni kontrelni laboratod pro hematologit
(Doc. Cermak) (Prof. Penka)

Referenini laboratod pro metody hemokeagulaéni
(Dr. Hrachovinova)

Spoleénost pro transfuzni lékasstvi CLS JEP Referenéni laboratof pro imunohematologii
(Dr. Rehacek) (Dr. Pisagka)

Ceska spolecnost alergologie a klinické imunclogie C1S JEP | Narodni referenéni laborato? pro imunologii
{(Doc. Petrty, zastoupen Dr.Krdlem) (Dr. Andrys)

Imunoanalyticks sekee CSNM Referenéni laboratod pro metody RSA
{Prof. Topoléan) (Ing. Barto$)

Spoleénost feskych patolegn
{Prof. Ryika)
SEKK (Dr. Friedecky) SEEK (Dr. Kratochvila)

Zapsala: PharmDr. Marie Uhlifova Kontrola zapisu: Ing. Marek Budina





