Piiloha ¢. 4
Pilotni projekt stanoveni glykovaného hemoglobinu v ordinaci

Cil: zhodnotit klinické zkuSenosti a validitu vySetfeni glykovaného hemoglobinu pfimo v diabetologické ambulanci
Charakteristika: pilotni sledovani v 10 diabetologickych ambulancich, které maji zkuSenosti se stanovenim
glykovaného hemoglobinu v ambulanci, a sou¢asné maji k dispozici piistroj

Délka: 3 mésice

Pocet vySetireni: 100 v kazdé ambulanci, nahodny vybér pacientt, diabetes 1. i 2. typu, v rozmezi o¢ekdvané hodnoty
glykovaného hemoglobinu 4,0 — 10,0 %. V 10 vzorcich bude ze stejné¢ho odbéru krve stanoven glykovany
hemoglobin i ve spadové laboratoti. Souc¢asné bude k t€émto vzorkiim stanovena hodnota slepého vzorku zaslaného
SEKK.

Dale bude pti kazdém méfeni méfen vzorek pro vnitini kontrolu kvality na dvou hladinach (max. povolena chyba
20%, CV 7%).

Postup: presné podle navrzeného znéni kddu pro stanoveni glykovaného hemoglobinu v ambulanci. Pouzivan bude
jakykoliv typ pfistroje systému POCT s EC znackou, pouzivan bude piesné dle instrukci vyrobce.

Bude uveden nazev a typ piistroje.

Vyhodnoceni: dotaznik, ktery zpracuje 1ékar (viz ptiloha), tabulka porovnavajici hodnoty naméfené v ordinaci,
hodnotu namétfenou v laboratofi a kontrolu ze slepého vzorku.

Je nutno dolozit a uchovavat primarni data z analyzatoru — vlastni méfeni a interni kontrola kvality

Casovy rozvrh — budu upraveno :

btezen 09: findlni verze projektu, vybér a osloveni ambulanci a laboratofi, zajisténi logistiky, zajiSténi financovani,
zajisténi slepych vzorki.

Duben 09 — ¢erven 09: sbér dat

cervenec — srpen 09: vyhodnoceni dat

zaii 09: zpracovani zaveéreéné zpravy

Tabulka pro hodnoceni klinickych aspektii:
Principy:
- sledované parametry: ke kazdému méteni, identifikace datem a ¢asem, inicidly pacienta, rokem narozeni,
zaznam o méfeni musi byt v dokumentaci

- celkové hodnoceni 1ékafem a sestrou za ambulanci

obsah tabulky: identifikace pacienta, ¢as a datum, zméfena hodnota, technické problémy ano/ne, provedena kontrola
SEKK (hodnota), denni hodnota kontrolnich vzorkd, a odeslan vzorek do laboratore ano/ne, v pfipadé ano — hodnota
meéfeni, vysledky vnitini kontroly kvality jako CV za dobu pouzivani) teplota v mistnosti,

pacient vidi pfinos ve vySetieni (neni nutnost navstivit zvlast’ laboratot) ano/ne,

tidaje, kdy byly provedeny dalsi laboratorni vy3etieni dle doporu¢eni CDS (tidaj za posledni rok)

Udaje o laboratofi:

Nazev a typ piistroje:

Udaje o vnitini kontrole kvality na dvou hladinach (max. povolena chyba 20%, CV 7%).
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