Struktura organizacyjna PPZOJMED

Zakres: program obejmuje praktycznie cata medycyne laboratoryjng: chemie kliniczna, hematologie,
koagulologie, serologie grup krwi, immunologie, toksykologie, mikrobiologie, genetyke kliniczna,

histopatologie.
Powszechnosé: program jest dostepny dla kazdego laboratorium.

Poufnosé: kazde uczestniczace w programie laboratorium otrzymuje unikalny numer kodowy, ktéry
stosowany jest we wszystkich raportach i publikacjach. Wyniki poszczegélnych laboratoriow sg ich
wlasnosciag i nie sg udostepniane przez organizatoré4w zadnym innym instytucjom, ani osobom do tego
nieupowaznionym. Przesytanie wynikéw i danych o metodach oraz odbieranie raportéw wynikéw
sprawdzianéw za posrednictwem strony internetowej Labquality jest mozliwe tylko po wprowadzeniu

indywidualnego kodu dostepu znanego jedynie danemu laboratorium.

Czas rozpoczecia/przerwania uczestnictwa w programie: program organizowany jest w cyklach
rocznych. Gwarancjg uczestnictwa w pelnym cyklu rocznym jest ziozenie zaméwienia do 20
listopada roku poprzedzajacego cykl. W przypadku wigkszosci sprawdzianbw mozna przystgpi¢ do
uczestnictwa w programie réwniez w trakcie roku, jednak podczas skladania zamoéwienia nalezy wzigé
pod uwage, ze czas rejestracji nowych laboratoriow wynosi okoto 2 miesiecy. Wyjatkiem sa
nastepujace sprawdziany,

- sprawdziany z zakresu chemii klinicznej ktdre nalezy zamowic¢ do 15 grudnia roku poprzedza-
jacego cykl : Short-term, CRP - raz w miesigcu, hemoglobina, bilirubina noworodkowa (szcze-
gotowy plan zamdwien podano w specyfikacji sprawdzianow)

- sprawdziany specjalne, ktdre nalezy zamowic¢ do 15 grudnia roku poprzedzajacego cykl:

- testy alergiczne,

- monitorowanie poziomu lekéw we krwi,

- glikowana hemoglobina — sprawdzian internetowy,
W przypadku niektorych innych sprawdzianéw np. z zakresu wirusologii, z uwagi na specyficznos¢
materiatu kontrolnego, moze by¢ niemozliwe dotaczenie do grona uczestnikbw w ciggu roku.
Informacja na ten temat jest dostarczana indywidualnie do laboratoribw zamawiajacych dany typ
sprawdzianu w ciggu roku.
Laboratorium moze réwniez w ciggu roku rozszerzy¢ udziat w programie, sktadajac dodatkowe
zamowienia, lub zrezygnowa¢ z uczestnictwa — w tym wypadku pisemna rezygnacja musi by¢

dostarczona do biura KML z dwumiesiecznym wyprzedzeniem.

Czestos¢ uczestnictwa w sprawdzianach: czestotliwos¢ sprawdzianéw proponowana przez
organizatorow programu, jest ustalana przez ekspertow jako najwtasciwsza dla osiggniecia celéw
badan biegtosci/porownan miedzylaboratoryjnych. Z nielicznymi wyjgtkami organizatorzy PPZOJMED

pozostawiajg laboratoriom dowolnos¢ wyboru liczby sprawdziandéw. Jednakze laboratorium, ktore nie



bierze udziatu w petnym cyklu programu, a zamierza stara¢ sie o Swiadectwo akredytacji, moze
(powinno) zwréci¢ sie do PCA z zapytaniem, czy planowana czestotliwo$¢ udzialu w sprawdzianach

bedzie akceptowana przez audytorow/ekspertéw PCA.

Zamowienia: formularze zaméwien mozna otrzymaé w biurze Kolegium Medycyny Laboratoryjnej
w Polsce, Katedra Analityki Klinicznej, 80-211 Gdansk, Debinki 7, tel/fax 058 346-15-38, fax 058 341-
23-05. Wypetnione formularze nalezy odestaé do biura. Mozna przesta¢ je faxem, ale w takim
wypadku nalezy pézniej dostarczy¢ oryginat zaméwienia do biura KML.

Formularze zaméwien i cenniki mozna tez pobra¢ ze strony internetowej KML www.kml.org.pl —
przycisk PPZOJMED w menu.

Rejestracja uczestnika: najpdzniej po 2 miesigcach od ztozenia zamoéwienia laboratorium otrzymuje

potwierdzenie przyjecia do programu oraz numer kodowy.

Metody badan laboratoryjnych: nie ma zadnych ograniczen w uczestnictwie w programie ze
wzgledu na stosowane metody oznaczen. Wyniki sprawdzian6w grupowane sg wedlug metod
stosowanych przez uczestniczace laboratoria. Odrebne grupy metodyczne sg tworzone, jezeli co
najmniej 8 laboratoribw wykonuje badanie wedtug tej samej zasady oznaczenia (ta sama metoda).
Jezeli liczba wynikéw uzyskanych ta sama metodg wynosi mniej niz 8, wdwczas sg one wtgczane do
grupy ,inne”, przy czym dla tej ,grupy metod”, w wielu przypadkach, w raportach wynikéw podawane
sg szczegobtowe rezultaty. Grupy metodyczne sg na biezgco korygowane i uzupetniane.

IW przypadku sprawdzianéw z zakresu chemii klinicznej Short-term i Long-term informacje o
metodach moga by¢ przesytane i uzupetniane on line za posrednictwem strony internetowe;

www.labquality.fi. Laboratoria przedstawiajg swoje dane o metodach tylko raz, w chwili przystgpienia

do programu. Potem przesytajg informacje tylko w wypadku zmian stosowanych metod/instrumentow.

Prébki: organizator zapewnia maksymalne mozliwe podobienstwo probek kontrolnych do prébek
klinicznych. Powinny by¢é one traktowane w laboratoriach w identyczny sposéb jak probki od

pacjentéw, a wyniki podawane w takiej formie, w jakiej laboratorium wydaje wyniki swoim odbiorcom.

Dostarczanie probek: prébki sa przesytane poczta lotniczg z biura Labquality w Helsinkach do biura
KML w Gdansku, skad natychmiast sg rozsytane pocztg kurierska do laboratoriéw na terenie Polski.
W przypadku uszkodzenia probek podczas transportu, laboratorium powinno natychmiast zgtosic¢ ten
fakt do biura KML (tel/fax 058 346-15-38 fax 058 341-23-05). W wiekszosci przypadkéw gwarantuje to
uzyskanie drugiej porcji materiatu kontrolnego, bez zadnych dodatkowych optat.

Zastrzega sie mozliwos$¢ wstrzymania dostawy materiatu kontrolnego w przypadku nieterminowego

regulowania naleznosci_za sprawdziany.

Termin wykonania badan: instrukcje przesytane wraz z probkami zawierajg informacje o dacie

zamkniecia sprawdzianu. Laboratoria sa proszone o przestrzeganie podanych termindw,



w przeciwnym wypadku ich wyniki moga nie by¢ witaczone do opracowan statystycznych. Biuro KML
w Gdansku, w uzasadnionych przypadkach, uzgadnia z biurem Labquality przesuniecie terminu

zamkniecia sprawdzianu.

Wyniki: wyniki wpisywane sg w karty wynikowe; jednostki nalezy podawac¢ w takiej formie, jaka jest
podana na kartach wynikowych. W sprawdzianach, gdzie wynik ma charakter opisowy, nalezy podac
komentarz, jaki jest (zostatby) przekazywany odbiorcy wyniku. Jezeli wynik wskazuje na konieczno$¢
wykonania testow potwierdzenia, a laboratorium takich badan nie wykonuje, nie nalezy przesyta¢
materiatu do innego laboratorium, a jedynie podac takie zalecenie w komentarzu. Jezeli wynik badania
pozostaje nierozstrzygniety, to réwniez nalezy poda¢ taki komentarz, natomiast laboratorium nie

otrzymuje drugiej prébki do wykonania ponownego badania.

Raporty wynikow: zawierajg opracowania statystyczne wynikéw sprawdzianéw. Pierwsza czes$é
raportu to podsumowania liczbowe prezentujace wszystkie wyniki uczestnikow, podzielone na grupy
metodyczne. Druga cze$¢ obrazuje indywidualne wyniki osiggnieé¢ laboratorium, przedstawione
w czytelnej formie graficznej, w postaci histograméw, wykreséw Levey-Jenningsa, wykreséw
Youdena, tabel i innych. W przypadku niektérych sprawdzianéw, gdzie wyniki majg charakter
jakosciowy, na przyktad badan wirusologicznych oraz serologii grup krwi, osiggniecia laboratoriéw sg
oceniane w postaci punktaciji.

Raporty wynikéw uczestnicy otrzymujg w formie wydrukéw, ale sa one dostepne rowniez w formacie

PDF na stronie internetowej Labquality www.labquality.fi, po zalogowaniu sie uczestnika w opcji

~Reports New”.

Jezyk dokumentow: w biurze KLM przygotowywane sg ttumaczenia na jezyk polski instrukcji, opisow
raportow wynikow, niektorych raportow wynikéw oraz wszystkich innych dokumentéw przesytanych

wraz z prébkami i raportami wynikéw.

Elektroniczna droga wysytania wynikow i odbierania raportéw : wyniki czesci sprawdzianéw
mozna przesyta¢ droga elektroniczng i w ten sam sposéb odbierane sa raporty wynikéw tychze
sprawdzianéw. Instrukcje (w jezyku polskim) korzystania z tej formy komunikacji uczestnicy otrzymujg
w chwili przystgpienia do programu, wraz z indywidualnym kodem dostepu. Od 2007 r. w serwisie
internetowym Labquality obstuga sprawdzianéw internetowych mozliwa jest w jezyku polskim.

Raporty sprawdzianéw przesytanych droga on line (internetowa) sg bardzo rozbudowane i

przedstawiajg osiggniecia laboratoriéw z uwzglednieniem wszystkich mozliwych aspektow.

Kategorie sprawdzianow: ze wzgledu na sposéb prowadzenia sprawdziandéw oraz zréznicowany
dostep polskich laboratoriéw do serwisu internetowego Labquality w Programie PPZOJMED wyréznia

sie obecnie cztery kategorie sprawdzianow:



l. Sprawdziany tzw. tradycyjne, kitére przeprowadzane sg bez mozliwosci elektronicznego wysytania
wynikéw badan probek kontrolnych, a statystyczne opracowania wynikéw sprawdzianéw sg

dostarczane uczestnikom tylko w formie wydrukéw.

Il. Sprawdziany, ktérych wyniki przekazywane sa w formie tradycyjnej lub za posrednictwem
facz internetowych. Nalezg do nich sprawdziany z zakresu chemii klinicznej: Short-term i Long-
term. W wypadku tych sprawdziandw, laboratoria, kidére wybiorg elekironiczng droge przesytania
wynikbw musza wprowadzi¢ je na arkusze wynikéw samodzielnie, za posrednictwem strony

internetowej www.labquality.fi. Raporty wynikéw stajg sie dostepne praktycznie natychmiast po

zamknieciu sprawdzianu na stronie internetowej Labquality www.Labquality.fi

Laboratorium proszone jest o wybranie na formularzu zaméwien formy sprawdzianu (elektroniczna lub

tradycyjna).

lll. Sprawdziany, ktorych wyniki sa przekazywane tylko za posrednictwem lacz internetowych.
Nalezg do nich ocena morfologii szpiku kostnego, sprawdzian z zakresu cytologii oraz
internetowy sprawdzian glikowanej hemoglobiny.

Prébki do sprawdzianéw oceny morfologii szpiku kostnego oraz cytologii ginekologicznej majg postac
serii zdje€ i prezentowane sa na stronie internetowej Labquality (tzw. ,wirtualna mikroskopia”).
Laboratorium moze przetestowa¢ swoje techniczne mozliwosci udziatu w wirtualnej mikroskopii

poprzez dostepne na stronie internetowej www.labquality.fi tacze ,Introduction to virtual microscopy”

(instrukcja postepowania zamieszczona w dalszej czesci broszury). Uczestnicy sprawdzianow
otrzymuja informacje o rozpoczeciu sprawdzianu oraz instrukcje wypetnienia raportéw. Wyniki nalezy
przekaza¢ w jezyku angielskim. Laboratoria mogg wykona¢ opisy w jezyku polskim i przestaé je do
biura KML, gdzie sg one tlumaczone na jezyk angielski i przekazywane do Finlandii. Statystyczne
opracowania wynikow sg przekazywane do laboratoriéw w postaci wydrukow.

Prébki do internetowego sprawdzianu glikowanej hemoglobiny laboratoria otrzymuja pocztg. Wyniki
oznaczen glikowanej hemoglobiny laboratoria muszg wprowadzaé na arkusze wynikdw samodzielnie,

za posrednictwem strony internetowej www.labquality.fi. Statystyczne opracowania wynikow réwniez

sg odbierane za posrednictwem strony internetowej www.labquality.fi .

IV. Sprawdziany, ktére przeprowadzane sa za posrednictwem tacz internetowych, jednak KML
pozostawia polskim laboratoriom mozliwos¢ tradycyjnej drogi przekazywania danych.

Naleza do nich:

Ocena parametrow RKZ i elektrolitow

PSA

Morfologia krwi (1 lub 2 probki)

APTT i fibrynogen

Czas protrombinowy

Antytrombina Il

D- dimery



Monitorowanie leczenia heparyng drobnoczasteczkowg

Przeciwciata przeciwko toksoplazmozie

Przeciwciata przeciwko wirusowi cytomegalii

Przeciwciata anty HAV

Przeciwciata anty HIV

Laboratorium proszone jest o wybranie na formularzu zamoéwien formy sprawdzianu (elektroniczna lub
tradycyjna). Mozna podja¢ decyzje o zmianie formy sprawdzianu w ciggu roku, informujgc o tym
przedtem Biuro KML w Gdansku.

Laboratoria, ktére wybiorg elektroniczng wersje sprawdzianu, muszg wprowadzi¢ dane na arkusze

wynikéw samodzielnie, za posrednictwem strony internetowej www.labquality.fi i réwniez samodzielnie

odebra¢ statystyczne opracowania wynikow, dostepne juz po 1-2 dniach roboczych od czasu
zamkniecia sprawdzianu.

Laboratoria, ktére wybiorg tradycyjng wersje sprawdzianu musza, jak dotychczas, przestaé wyniki
faxem do biura KML w Gdansku (fax 058 341-23-05), gdzie zostang one wprowadzone do systemu
informatycznego Labquality przez pracownikéw biura. Réwniez w biurze KML bedg drukowane raporty
wynikéw i przesytane do laboratoriow. W przypadku wyboru tej opcji sprawdzianu laboratoria

otrzymaja statystyczne opracowania wynikéw nieco pézniej niz przy zamowieniu opcji internetowe;j.

Bledy: organizatorzy sprawdzianu biorg na siebie odpowiedzialno$¢ wytgcznie za btedy popetniane
podczas opracowywania wynikdw. Informacja o zaistnieniu takiego btedu powinna by¢ przekazana do
Biura KML w ciagu tygodnia od chwili otrzymania kohncowych wynikéw sprawdzianu, co gwarantuje
uzyskanie poprawionych raportéw koncowych.

Btedy popetnione przez laboratorium (np. zte wpisanie wyniku, btedne dane o metodach) obcigzajg
laboratorium. W takim wypadku, dla potrzeb audytora/wizytatora nalezy w laboratorium sporzadzi¢
protokot wyjasniajacy przyczyne btedu, ktéry powinien by¢ dotaczony do raportu wynikow.

Uwaga!! Poniewaz znaczna czes$¢ wynikdw sprawdzianow internetowych wprowadzana jest do
systemu w Biurze KML, istnieje tez mozliwos¢ popetnienia btedu na tym etapie postepowania. O takiej
sytuacji réwniez prosimy o jak najszybsze poinformowanie Biura KML. Jezeli nie bedzie mozliwosci
wprowadzenia zmian w raporcie wynikéw, ze strony Biura KML otrzymacie Panstwo pisemne

wyjasnienie, ktére nalezy dotaczy¢ do raportu wynikow.

Ceny: obejmuja wszystkie koszty przeprowadzenia sprawdzianu. Cena nie zalezy od stopnia
wykorzystania mozliwosci sprawdzianu (jezeli laboratorium wykonuje tylko czes¢ z panelu badan
oferowanych przez organizatoré4w w ramach jednego sprawdzianu).

Uwaga!!!

Od stycznia 2008 roku za obstuge sprawdzianow internetowych przez pracownikow

PPZOJMED zostata wprowadzona optata ryczattowa.

Faktury za sprawdziany: faktury sg wystawiane przez biuro KML, raz w miesigcu i przesytane na

adres ptatnika, zgodnie z danymi na zamdéwieniu.



Swiadectwo uczestnictwa: po zakonczeniu rocznego cyklu programu laboratoria otrzymujq
certyfikaty uczestnictwa w programie, wydane w Finlandii. Na certyfikacie sa wyszczegdlnione rodzaje
sprawdziandéw, w jakich laboratorium brato udziat w poprzednim roku. Certyfikat dostaje kazde
laboratorium, ktére brato udziat w sprawdzianach, niezaleznie od uzyskiwanych wynikow.

Do 10-dnia kazdego miesiagca KML otrzymuje z Biura Rachunkowego informacje na temat
rozrachunkéw z klientami. W przypadku uregulowania wszystkich zalegtosci certyfikaty bedg
niezwtocznie wysytane do laboratorium. Istnieje mozliwos¢ wystania certyfikatu w kazdym czasie, o ile
klient przesle faxem kopie przelewu, potwierdzajgc zaptate wymaganych ptatnosci za otrzymane

sprawdziany.

An example

_2004_ Wzér certyfikatu uczestnictwa w programie
This is to certify that

Zakiad Diagnostyki Laboratoryjnej

has partcipated in the following Extermal Qualty Assessment Programmes 2004
nized by Labquality

System rabatéw udzielanych przy sprzedazy sprawdzianéw:

Roczna wartos$¢ sprzedazy Rabat
5.000-10.000 3%
10.000-20.000 4%

Powyzej 20.000 5%

Warunkiem otrzymania rabatu jest terminowa zapfata faktur za sprawdziany.
Rabat bedzie udzielany raz w roku w formie kompensaty po przeanalizowaniu wartosci sprzedazy

i termin6w zaptaty za okres I-XII danego roku.



