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Streszczenie

W 2017 r. Centralny Osrodek Badar Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej przeprowadzit zgodnie z przyjetym harmonogramem rocznym
28 edycji sprawdzianéw miedzylaboratoryjnych w ramach programu powszechnego i programu centralnego. Program powszechny
obejmowat sprawdziany z zakresu chemii klinicznej, parametréw réwnowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitéw ISE, hematologii,
koagulologii i immunochemii (podstawowy, poszerzony i markeréw kardiologicznych). W powszechnym programie chemicznym
zrealizowano 4 edycje sprawdzianéw, oceniajac 8 réznych materiatéw kontrolnych. Pozostate programy byty przeprowadzane z cze-
stotliwoscia 2 edycji w roku i oceniaty tylko po 4 r6zne materiaty kontrolne, z wyjatkiem programu RKZ i elektrolitéw ISE (6 materiatow
kontrolnych w roku). Sprawdziany programu powszechnego byty dostepne dla wszystkich MLD, ktére wykonywaty badania rutynowe
analitéw objetych zakresem poszczegélnych programéw sprawdzianéw (ponad 1500 placéwek), a sprawdziany chemiczne w ramach
programu centralnego, realizowane od ponad 40 lat dotyczyty okoto 250 wybranych laboratoriéw. We wszystkich zrealizowanych edy-
cjach sprawdzianéw obserwowano niewielki przyrost odsetka wynikéw ocenianych jako poprawne wedtug przyjmowanych kryteriéw
oceny. W 2017 r. uczestnikom programow zostaty przekazane zaswiadczenia w nowym formacie z rocznymi ocenami regularnosci oraz
po raz pierwszy w programie powszechnym z zakresu chemii klinicznej wystawiono $wiadectwa jakosci zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017 r.

Abstract

In 2017, the Center for Quality Assessment in Laboratory Medicine conducted, in accordance with the adopted annual schedule, 28
editions of interlaboratory tests as part of the general program and the central program. The general program included tests in the
field of clinical chemistry, acid-base balance parameters and ISE electrolytes, hematology, coagulology and immunochemistry (basic,
extended and cardiac markers). In the common chemical program, four editions of tests were carried out, evaluating 8 different con-
trol materials. The remaining programs were carried out with the frequency of 2 editions a year and evaluated only 4 different control
materials, with the exception of the acid-base balance program and ISE electrolytes (6 control materials per year). General program
tests were available to all MLD who performed routine testing of analytes within the scope of individual testing programs (over 1,500
medical diagnostic laboratories), and chemical tests under the central program, implemented for over 40 years, concerned about 250
selected laboratories. In all completed editions of the tests, a slight increase in the odometer of results assessed as correct according
to the adopted assessment criteria was observed. In 2017, participants of the programs were provided with a new certificate format
with annual regularity assessments and for the first time in a general program in the field of clinical chemistry, quality certificates were
issued in accordance with the Regulation of the Minister of Health of 15 December 2017.

Stowa kluczowe: sprawdziany miedzylaboratoryjne, kryteria oceny wynikéw oznaczen kontrolnych, dopuszczalny btad, metody

analityczne.
Key words: interlaboratory surveys, criteria for evaluation of the control results, acceptable error, analytical methods.
Wstep W programach braty udziat medyczne laboratoria diagnostyczne
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (MLD) dziatajace w Polsce. Dla uczestnikéw prowadzone programy
(COBJwDL) realizowat w 2017 r. programy sprawdzianéw miedzy- sg nieodpfatne, finansowane przez Ministra Zdrowia. Materiaty
laboratoryjnych zgodnie z przyjetym rocznym harmonogramem. kontrolne do programéw sprawdzianéw realizowanych w 2017 .
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zabezpieczono w drodze postepowan o zamoéwienia publiczne
zgodne z ustawa Prawo zamoéwien publicznych. Forma i zasady
realizacji sprawdzianéw nie ulegty zmianie i byty takie same jak
w roku poprzednim. W sumie zrealizowano 28 edycji sprawdzia-
néw — 16 sprawdzianéw w ramach programu powszechnegoi 12
w ramach programu centralnego. Dla programu powszechnego
przeprowadzono 4 edycje sprawdziandw z zakresu chemii klinicz-
nej z wykorzystaniem dwoch materiatéw kontrolnych w kazdej
edycji (8 materiatéw w roku). Pozostate sprawdziany tj. z zakresu
hematologii, koagulologii oraz 3 rézne sprawdziany immunoche-
miczne (podstawowy, poszerzony i markeréw kardiologicznych)
przeprowadzono z czestotliwoscia 2 edycji w roku z wykorzysta-
niem po dwa materiaty kontrolne w kazdej edycji. W tych spraw-
dzianach oceniano tylko po cztery materiaty kontrolne w roku.
Stosowane materiaty kontrolne byty na dwdch poziomach stezen
analitow — o wartosciach prawidtowych i patologicznych. Wyja-
tek stanowit program sprawdzianéw parametréw rownowagi
kwasowo-zasadowej i elektrolitéw ISE, ktéry zrealizowano z cze-
stotliwoscia 2 edycji w roku z wykorzystaniem trzech materiatow
kontrolnych w kazdej z nich.

Dane dotyczace programdw sprawdziandw zrealizowanych przez
COBJwDL w 2017 r.z podaniem dla poszczegdlnych programéw:
liczby edycji w roku, liczby wykorzystywanych materiatéw kontro-
Inych, liczby ocenianych analitéw w sprawdzianach, liczby uczest-
niczacych MLD w pojedynczych sprawdzianach oraz sumaryczna
liczbe ocenionych wynikéw w danym roku przedstawiono w tabeli
I.W kazdym programie laboratoria poddawaty ocenie oznaczenia
kontrolne analitéw wykonywanych na jednym lub wigkszej liczbie
posiadanych analizatoréw danego rodzaju, dlatego w tabeli poda-
no réwniez informacje o liczbie uczestniczacych MLD oraz o liczbie
ocenianych arkuszy wynikowych w poszczegdlnych programach.
Poréwnanie liczby arkuszy z liczba laboratoriéw wskazuje na wy-
korzystywanie przez czes¢ laboratoriéw (najczesciej szpitalnych)
wiecej anizeli jednego analizatora danego rodzaju. Najwieksze
réznice wystepuja w sprawdzianach hematologicznych (Srednio

zatoréw hematologicznych) oraz w sprawdzianach parametréw
rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitow ISE (Srednio w 742
laboratoriach oceniono wyniki uzyskane z uzyciem 1070 anali-
zatoréw). W sprawdzianach parametréw réwnowagi kwasowo-
-zasadowej i elektrolitow ISE (RKZ) w roku 2017 poddano wyniki
oznaczen kontrolnych uzyskane nie tylko aparatami pracujacymi
w MLD ocenie, ale takze wyniki otrzymane aparatami POCT (point
of care testing), funkcjonujgcymi w oddziatach klinicznych (oko-
fo 200 aparatéw), ktére pozostaja pod statym nadzorem MLD.
Objecie przez MLD nadzorem merytorycznym aparatéw POCT
zainstalowanych w oddziatach jest podejsciem w petni zasadnym
i godnym nasladowania.

W poréwnaniu z rokiem 2016 liczba ocenianych wynikéw w 2017
r.zmniejszyta sie 768114 do 571234 wynikéw. Byto to spowodo-
wane zmiang sposobu realizacji sprawdzianu hematologicznego.
Obecnie ocenia sie w kazdym materiale kontrolnym jeden nade-
stany wynik, a nie jak poprzednio cztery wyniki — wykonywane
w dubletach w ciggu dwéch kolejnych dni. W zwigzku z powyz-
szym liczba wynikéw ocenianych w tym programie zmniejszyta sie
czterokrotnie -z 253794 w 2016 r. do 62627 w 2017 r. Zrezygno-
wano z oceny powtarzalnoscii odtwarzalnosci wynikéw oznaczen
kontrolnych w sprawdzianach hematologicznych, pozostawiajac
je laboratoriom w ramach ich wtasnej kontroli wewnatrzlabora-
toryjnej.

W programach sprawdzianéw immunochemicznych obserwowa-
ny jest stopniowy wzrost liczby wynikéw nadsytanych do oceny.
Przyktadowo w sprawdzianach immunochemii podstawowe;j
wzrost ten wynosit 9,46% (z 13497 wynikéw w 2013 r. do 14775
wynikéw w 2017 r.), w immunochemii poszerzonej zaobserwowa-
no wzrost liczby ocenianych wynikéw 0 9,81% (z 34028 w 2012 .
do 37367 w 2017 r.), a w sprawdzianach immunochemicznych
markeréw kardiologicznych o 6,04% (z 8977 w 2016 r. do 9554
w 2017 r.). Z przedstawionych danych wynika, ze MLD zwigkszaja
zakres rutynowo wykonywanych oznaczert immunochemicznych
wychodzac naprzeciw potrzebom na te badania ze strony klini-

w 1472 laboratoriach oceniono wyniki pochodzace z 2012 anali- cystow.
Tabela I. Wykaz programéw sprawdzianéw miedzylaboratoryjnych zrealizowanych przez COBJwDL w 2017 r.
Liczba
materiatow
_ arkuszy .
Nazwa programu . kontrolnych o uczestnikow . ocenianych
edydji analitow wynikowych o
w roku MLD . wynikéw
N w edydji
(w edycji)

Sprawdziany programu powszechnego
Sprawdzian chemiczny 4 ) 27 1483 1586 241489
Sprawdzian immunochemiczny podstawowy 2 ) 6 920 966 14475
Sprawdzian immunochemiczny poszerzony 2 ) 32 633 685 37365
Sprawdzian hematologiczny* 2 ) 9 1472 2012 62627
Sprawdzian koagulologiczny 2 ) 1289 1325 18774
Sprawdzian markeréw kardiologicznych 2 ) 12 532 581 9554
Sprawdzian parametréw RZK i elektrolitéw ISE 2 ) 8 742 1070 31989
Sprawdziany programu centralnego
Sprawdzian chemiczny 12 24 (2) 27 244 290 154961

. r.2017 571234
Razem sprawdziany w obu programach 28

r.2016 768114
Objasnienia - * zmiana liczby oznaczen w pojedynczym sprawdzianie z 4 wynikéw do 1 wyniku zmniejszyta liczbe ocenianych wynikéw
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Tabela Il. Wykaz analitéw ocenianych w programach sprawdzianéw miedzylaboratoryjnych zrealizowanych przez COBJwDL w 2017 r.
Liczba
Nazwa programu ocenianych Oceniane anality
analitow
Sprawdziany programu powszechnego
Saéd, potas, chlorki, wapn catk., magnez, zelazo, fosforany nieorg., osmolalnos¢,
. . biatko catkowite, mocznik, kreatynina, kwas moczowy, glukoza, bilirubina
Sprawdzian chemiczny 27 . .
catkowita, cholesterol, HDL-cholesterol, triglicerydy, AST, ALT, CK, ALP, ACP,
amylaza, GGT, LDH, albumina i lipaza
Sprawdzian immunochemiczny podstawowy 6 TSH, FT3, T3, FT4, T4, PSA total
Estradiol, FSH, TSH, FT3, T3, FT4, T4, LH, GH, HCG, kortyzol, progesteron,
L . prolaktyna, testosteron, insulina, PTH, AFP, CEA, CA 125, CA 15-3, CA 19-9,
Sprawdzian immunochemiczny poszerzony 32 . . . .
PSA total, PSA free, digoksyna, fenytoina, karbamazepina, kwas foliowy, kwas
walproinowy, witamina B12, ferrytyna, Ig E catkowite i beta-2-mikroglobulina
. . Hematokryt, hemoglobina, WBC, RBC, PLT, 3 wskazniki czerwono-krwinkowe:
Sprawdzian hematologiczny 9
MCV, MCH, MCHC
. . Czas protrombinowy (PT wskaznik i INR), czas kaolinowo-kefalinowy (APTT
Sprawdzian koagulologiczny 5 i . . ) .
wspotczynnik), czas trombinowy (TT wspétczynnik ), fibrynogen
. | . . Kinaza kreatynowa, CK-MB akt., CK-MB mass., troponina |, troponina T,
Sprawdzian markeréw kardiologicznych 12 . . . . .
mioglobina, homocysteina, BNP, pro-BNP, dimer D, CRP met.hs, digoksyna
Sprawdzian parametréw RZK i elektrolitéw ISE 8 pH, pCO2, pO2, Na, K, Cl, Ca zjon., Li
Sprawdziany programu centralnego
Sprawdzian chemiczny 27 Jak w sprawdzianach chemicznych programu powszechnego

Obecnie w programach realizowanych przez Centralny Osrodek
ocenia sie ok. 100 analitéw w 8 programach sprawdzianéw mie-
dzylaboratoryjnych. Ich wykaz przedstawiono w tabeli Il. Jest
to liczba niewatpliwie zbyt mata, w poréwnaniu ze znacznie wiek-
szym zakresem badan wykonywanych przez MLD. W roku 2017
z uwagi na niewystarczajace srodki finansowe, jakimi dysponowat
COBJwDL nie udato sie zwiekszy¢ czestotliwosci sprawdzianéw
w prowadzonych programach, ani poszerzy¢ oferty ocenianych
analitéw w programach aktualnie realizowanych.

Ocena wynikéw w pojedynczej edycji w programach spraw-
dzianow

Wyniki oznaczen kontrolnych w programach realizowanych przez
Centralny Osrodek ocenia sie wedtug kryteriéw przyjetych dla
poszczegdlnych programéw. Wartosciami odniesienia do oceny
oznaczen wykonywanych w materiatach kontrolnych sg wartosci
srednich grupowych (peer groups), wyliczane z wynikéw otrzyma-
nych od uczestnikéw.

Istotng jest minimalna liczba wynikéw w grupie, dla ktérej wyli-
cza sie wartosci odniesienia i pozostate wskazniki statystyczne.
W oparciu o analizy statystyczne wymaganej wielkosci préby
(dla poszczegélnych analitéw przy réznych poziomach stezen
w materiatach kontrolnych z uwzglednieniem granic dopusz-
czalnych btedéw) w COBJwDL arbitralnie przyjeto jednakowa dla
wszystkich mozliwych sytuacji minimalna liczbe n = 6 wynikéw.
Dokonujac oceny pojedynczych wynikéw oznaczen kontrolnych
w kazdym materiale kontrolnym poréwnuje sie na ile wartos¢
liczbowa wyniku uczestnika odbiega od wyliczonej wartosci
odniesienia, czyli od wartosci liczbowej odpowiedniej sredniej
grupowej. Réznice miedzy wartoscig nadestang przez uczestnika,
a wartoscig odniesienia podaje sie najczesciej w procentach lub
w wartosci bezwzglednej (wyrazonej w jednostce pomiaru).

COBJwDL dla kazdego badanego analitu przyjat arbitralnie do-
puszczalna granice btedu (dgb) w procentach ew. w wartosciach
bezwzglednych, ktéra okresla maksymalny btad jaki moze by¢
popetniony, aby wynik oznaczenia w materiale kontrolnym ocenic
jako poprawny. Wyniki oznaczen kontrolnych oceniane s3 jako
odchylenie procentowe lub bezwzgledne od formalnie punkto-
wych wartosci odniesienia. W rzeczywistosci sa to wartosci prze-
dziatowe, co uwzglednia sie przy przyjmowaniu dopuszczalnych
granic btedu (£ dgb).

Wynik uczestnika uznaje sie za akceptowalny (ocena pozytywna,
,+"), jezeli nie przekroczyt przedziatu wyznaczonego dopusz-
czalnymi granicami btedu dla danego analitu. Wynik uczestni-
ka uznaje sie za nieakceptowalny (ocena negatywna, ,-"), jezeli
przekroczyt przedziat wyznaczony dopuszczalnymi granicami
btedu. W przypadku uzyskania wyniku przekraczajgcego granice
dopuszczalnego btedu (uzyskania oceny negatywnej, nieakcep-
towalnej), uczestnicy powinni sami wyjasni¢ przyczyne kazdej
nieakceptowalnej oceny i wdrozy¢ stosowne dziatania naprawcze
oraz zapobiegawcze. Otrzymywane z Centralnego Osrodka oceny
wynikéw w programach kontroli zewnetrznej sa dla laboratoriow
niezaleznymi dowodami, potwierdzajgcymi efektywnos¢ i sku-
tecznosc¢ stosowanych systeméw kontroli wewnatrzlaboratoryjne;j.
Pozytywne oceny uzyskiwane w programach zewnetrznej oceny
powinny przektadac sie na wysoka wiarygodnos¢ analityczng wy-
konywanych badan laboratoryjnych. Laboratoria powinny dazy¢
do tego, aby wszystkie wyniki uzyskiwaty akceptowalne oceny,
nie przekraczaty wyznaczonych granic dopuszczalnego btedu.
Arbitralnie przyjeto, ze dla programéw z zakresu chemii kli-
nicznej, koagulologiii trzech programéw immunochemicznych
(podstawowego, poszerzonego i markeréw kardiologicznych)
najkorzystniejsze kryterium grupowe, to Srednie metodyczno-
-aparaturowo-odczynnikowe, czyli srednie systemowe. W po-
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Tabela Ill. Zestawienie wynikow poprawnych wg srednich ogdlnych i odpowiednich srednich grupowych w programach sprawdziandw miedzylaboratoryjnych zreali-
zowanych przez COBJwDL w 2017 .
Liczba i odsetek wynikéw poprawnych w 2017 roku
; ) ; vs Srednich grupowych
vs Srednich ogéinych L
Nazwa programu (dla n=6 wynikow)
LS liczba % ogc")lem liczba %
nadestanych ocenionych
it poprawnych  poprawnych wynikéw poprawnych  poprawnych
Sprawdziany programu powszechnego
Sprawdziany chemiczne 241489 210892 87,33 219496 209488 95,44*
Sprawdziany immunochemiczne podstawowe 14475 11747 81,15 14125 13589 96,21*
Sprawdziany immunochemiczne poszerzone 37365 28633 76,63 35378 33661 95,15%
Sprawdziany hematologiczne 62627 58228 92,98 62627 59579 95,13**
Sprawdziany koagulologiczne 18774 14617 77,86 16882 15417 91,32*
Sprawdziany immunochemiczne markeréw kardiologicznych 9554 5832 61,04 8720 8157 93,54*
Sprawdziany parametrow RZK i elektrolitow ISE 31989 22328 69,8 31989 28220 88,22%*
Ogoétem sprawdziany programu powszechnego 416273 352277 84,62 389217 368111 94,57
Sprawdziany chemiczne programu centralnego 154961 141201 91,12 142614 140366 98,42
Ogotemr. 2017 569265 491500 86,34 531754 508034 95,54
Ogotemr. 2016 614658 530428 86,3 590057 551537 93,47
Objasnienia: * - $rednia grupowa systemowa; ** — $rednia grupowa aparaturowa;

zostatych programach tzn. z zakresu hematologii, parametréw
réwnowagi kwasowo-zasadowej oraz elektrolitéw ISE przyjeto
jako najkorzystniejsze grupowe kryterium oceny - $rednie apa-
raturowe.

W tabeli lll przedstawiono zestawienie liczb i odsetkow wynikow
poprawnych wg srednich ogélnych i odpowiednich srednich gru-
powych uzyskanych w poszczegélnych sprawdzianach programu
powszechnego w 2017 r. Ogétem w programie powszechnym uzy-
skano 84,62% wynikéw poprawnych wg $rednich ogdlnych oraz
94,57% wynikéw poprawnych wedtug odpowiednich $rednich
grupowych (dla poréwnania w 2016 r. uzyskano wg tych samych
kryteriow odpowiednio 86,30% i 93,47% wynikéw poprawnych).
Natomiast w centralnym programie chemicznym, realizowanym
dla grupy wybranych wiodacych 250 laboratoridw, uzyskano naj-
wyzszy odsetek wynikéw poprawnych wedtug kryterium srednich
0golnych 91,12% i 98,42% wedtug srednich grupowych ($rednie
metodyczno-aparaturowe).

W 2017 r. w powszechnym programie chemicznym po raz pierw-
szy zastosowano jako najkorzystniejsze kryterium oceny wyni-
kéw — ocene wg srednich systemowych (metodyczno-aparatu-
rowo-odczynnikowych), w miejsce dotychczasowego kryterium
wg srednich aparaturowych (a wtasciwie metodyczno-aparaturo-
wych). Wprowadzone kryterium oceny wg srednich systemowych
objeto 90,9% wszystkich nadestanych w ciggu roku wynikéw (tj.
219496 sposréd 241489 wynikéw), z ktérych 95,44% uznano za
poprawne.

Do programéw, w ktérych uzyskuje sie relatywnie nizsze odsetki
wynikéw poprawnych wg srednich grupowych naleza sprawdzia-
ny koagulologiczne oraz parametréw rownowagi kwasowo-zasa-
dowej i elektrolitéw ISE — uzyskano odpowiednio 91,32% 88,22%
wynikéw poprawnych. Przyczyn takiego stanu mozna upatrywac
w duzym zréznicowaniu zaréwno grup/modeli stosowanych przez
laboratoria aparatow jak i zestawéw odczynnikowych produko-
wanych przez rézne firmy diagnostyczne.
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Ocenaroczna wynikéw w programach sprawdzianéw (ocena
regularnosci)

Indywidualni uczestnicy bioracy udziat w poszczegdélnych
programach sprawdzianéw po zakoriczeniu roku kalenda-
rzowego otrzymuja zbiorcze oceny roczne swoich wynikéw.
W programie chemii klinicznej, realizowanym z czestotliwo-
$cig czterech edycji w roku, ocenia sie 8 wynikéw dla kazdego
analitu. Ocene roczna dla poszczegdlnych analitéw oblicza sie
w oparciu o oceny uzyskane w kazdej z czterech pojedynczych
edycji programu. W ramach kazdej edycji ocenia sie wyniki
uzyskane réwnolegle w dwdch materiatach kontrolnych. Wa-
runkiem uzyskania oceny pozytywnej za pojedyncza edycje
jest nieprzekroczenie przyjetych granic dopuszczalnego bte-
du (dgb) dla danego analitu dla wynikéw uzyskanych w obu
materiatach kontrolnych. Jezeli dla danego analitu w jednym
zdwdch materiatéw lub w obu materiatach wyniki przekraczaja
granice dopuszczalnych btedéw, to ocena tej edycji dla tego
analitu jest negatywa.

Zasady ocen rocznych zwane ocenami regularnosci w programie
z zakresu chemii klinicznej sg dla kazdego analitu nastepujace:
4 edycje pozytywne - ocena bardzo dobra (5 pkt.), 3 edycje
pozytywne — ocena dobra (4 pkt.), 2 edycje pozytywne — ocena
zadowalajaca (3 pkt.), 1 edycja pozytywna — ocena watpliwa
(1 pkt.), zadna edycja nie jest pozytywna — ocena negatywna (0
pkt.). Brak wynikéw (nieodestanie wynikéw pojedynczej edycji
dla jednego lub obu materiatéw kontrolnych) to takze ocena
negatywna.

Inne zasady oceny regularnosci obowigzuja w pozostatych progra-
mach. W programach realizowanych z czestotliwoscia tylko dwéch
edycji w roku zdwoma lub trzema materiatami kontrolnymi (tzn.
w oparciu o wyniki uzyskane w czterech lub sze$ciu materiatach
w ciagu roku), w ocenie regularnosci liczy sie ocena uzyskana
wg dgb kazdego pojedynczego wyniku, a nie ocena edycji (czyli
dwoch wynikow).
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W przypadku oceny czterech wynikéw nadestanych dla danego
analitu (z dwéch edycji) roczna ocena regularnosci jest nastepu-
jaca: 4 wyniki pozytywne — ocena bardzo dobra (5 pkt.), 3 wyniki
pozytywne - ocena dobra (4 pkt.), 2 wyniki pozytywne — ocena za-
dowalajaca (3 pkt.), 1 wynik pozytywny — ocena watpliwa (1 pkt.),
zaden wynik nie jest pozytywny — ocena negatywna (0 pkt.).

W przypadku oceny szesciu wynikéw (tylko w programie RKZ
i elektrolitow ISE) nadestanych dla danego analitu ocena regular-
nosci jest nastepujaca: 6 wynikéw pozytywnych - ocena bardzo
dobra (5 pkt.), 4-5 wynikéw pozytywnych — ocena dobra (4 pkt.),
3 wyniki pozytywne - ocena zadowalajaca (3 pkt.), 1-2 wyniki
pozytywne — ocena watpliwa (1 pkt.), zaden wynik nie jest pozy-
tywny — ocena negatywna (0 pkt.).

Nalezy pamieta¢, ze brak pojedynczego wyniku lub obu wyni-
kéw w danej edycji (nieodestanie wyniku/wynikéw do oceny) jest
uznawany jako negatywny.

Kazdy uczestnik za udziat w poszczegdlnych programach ze-
wnetrznej oceny jakosci, realizowanych przez Centralny Osrodek,
otrzymuje roczng ocene regularnosci dla analitow poddawanych
ocenie w ciggu roku w formie dokumentu okreslanego terminem
,Zaswiadczenie”, ktora jest wazna przez 12 miesiecy od daty wyda-
nia. Zaswiadczenia te sg dla laboratoridw potwierdzeniem udziatu
w obligatoryjnych programach zewnetrznej oceny. Podane na za-
Swiadczeniach oceny regularnosci sg dowodem jakosci oznaczen

wykonywanych w materiatach kontrolnych przez uczestnikéw
w ciggu danego roku.

Zestawienie ocen regularnosci uzyskanych w roku 2017 w po-
szczegdlnych sprawdzianach programu powszechnego przed-
stawiono w tabeli IV oraz zilustrowano na rycinie 1. Dla poréw-
nania w tabeli podano w nawiasach analogiczne dane uzyskane
w2016r.

Powszechny program sprawdzianéw chemicznych

Jest to jedyny, jak dotad, program realizowany z czestotliwoscia
czterech sprawdziandéw w roku z wykorzystaniem kazdorazowo
dwdch materiatéw kontrolnych o dwéch poziomach wartosc ana-
litu. W kazdej z czterech edycji programu oceniano okoto 60 tys.
wynikéw oznaczen kontrolnych dla 27 analitéw, ktére obejmuja
podstawowe elektrolity, oznaczenia substratowe i aktywnosci
o$miu enzymow. W tym programie zawsze bierze udziat najwiek-
sza liczba uczestnikéw, bo srednio ok. 1500 laboratoriéw, odsyta-
jacych ok. 1600 arkuszy wynikowych. Oznacza to, ze cze$¢ MLD
przesytato do oceny wiecej niz jeden arkusz wynikowy (co wskazu-
je na posiadanie wiecej niz jednego analizatora biochemicznego).
Rozpowszechnienie analitéw poddawanych ocenie w programie
byto bardzo zréznicowane. Najwiecej wynikéw w ciaggu roku oce-
niono dla glukozy (12359 z 1558 MLD) i kreatyniny (12203 z 1539
MLD), a najmniej dla ACP (142 z 18 MLD) i osmolalnosci (454 z 59

MLD).

Zestawienie odsetkéw wynikéw ocenionych

chemiczny

immunochemiczny
podstawowy

immunochemiczny
poszerzony

hematologiczny

jako poprawne w réznych ukfadach odnie-
sienia (wg réznych kryteriéw) oraz rocznych
ocen regularnosci dla wszystkich ocenianych
w programie chemicznym analitéw zawiera
tabela V. Z przedstawionych danych wynika,

ze wg $rednich ogdlnych odsetek wynikéw

koagulologiczny

immunochemiczny
markerdw kardiol.

RZK i elektrolitow ISE

poprawnych wynosit 87,33%, wg $rednich
metodycznych 91,79%, wg $rednich meto-
dyczno-aparaturowych 95,07% i wg srednich

0% 20% A% 60%

8% 100%

metodyczno-aparaturowo-odczynnikowych
czyli systemowych 95,44%. W poszczegdl-

mbhdb @©db Ozadowalajaca DOwatpliwa

Enegatywna

nych kryteriach oceniono odpowiednio -wg

Rycina 1. Poréwnanie ocen regularnosci w sprawdzianach programu powszechnego realizowanych

$rednich ogdlnych 100% nadestanych wyni-

przez COBJwDL w 2017 .
Tabela IV. Roczna ocena regularnosci w sprawdzianach programu powszechnego zrealizowanych przez COBJwDL w 2017 .
Odsetek ocen regularnosci Srednie
Liczba ; w tym oceny punkty
i Ogoétem i
Nazwa programu ocenionych rocznej
wynikéw ocen Zaorgf;’ dobra wza?:j(q);a watpliwa negatywna oceny
regularnosci
Sprawdzian chemiczny 241489 31933 76,62 13,20 5,30 4,21 0,67 4,56 (4,59)
Sprawdzian immunochemiczny podstawowy 14475 3816 79,59 5,48 12,68 1,07 1,13 4,59 (4,63)
Sprawdzian immunochemiczny poszerzony 37365 9789 78,63 5,77 11,90 1,49 1,97 4,53 (4,58)
Sprawdzian hematologiczny 62627 16568 78,76 6,04 12,88 1,47 0,85 4,58 (4,73)
Sprawdzian koagulologiczny 18774 4940 63,20 14,70 16,64 3,32 2,15 4,21 (3,89)
Sprawdzian markeréw kardiologicznych 9554 2536 71,25 8,48 15,58 1,34 3,35 4,38 (4,36)
Sprawdzian parametréw RZK i elektrolitow 31989 5544 68,06 17,10 10,61 3,99 0,25 4,38 (4,36)
Ogotemr. 2017 416273 75126 75,81 10,49 9,69 2,92 1,06
Ogotemr. 2016 403829 73777 77,46 9,84 8,86 2,67 1,16
Objasnienia: w nawiasach dla poréwnania podano $rednie punkty oceny regularnosci uzyskane w 2016 r.
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Tabela V. Ocena wynikdw sprawdzianéw powszechnego programu chemicznego w 2017 r. — Zestawiono ocene wszystkich wynikdéw nadestanych w 4 sprawdzianach:
liczbe ocenianych wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia. Po prawej stronie roczna ocena regularnosci.
wszystkie wyniki wyniki sklasyfikowane i ocenione dla n=6 Ocena regularnosci
Analit Liczba vs Xogotem vs Xmetody vs Xaparat vs Xsystem oceny % érednia
MLD bdb + watp.+
n % popr. n % popr. n % popr. n % popr. pkt.
db neg.

Séd 1310 10318 90,48 10304 92,14 9771 93,54 9521 93,64 89,9 5,0 4,54
Potas 1314 10349 91,96 10303 93,74 9770 95,29 9516 95,54 91,0 4,7 4,59
Wapn 1182 9357 92,82 9313 93,35 8781 94,47 8497 94,79 89,5 4,3 4,55
Magnez 1100 8727 83,43 8653 84,51 8125 86,97 7671 87,73 85,0 6,4 4,39
Zelazo 1342 10634 92,13 10630 92,63 10056 94,75 9830 95,10 91,3 4,4 4,60
Chlorki 837 6603 86,10 6595 87,41 6148 93,15 6056 93,25 89,3 54 4,52
Fosforany nieorg. 922 7313 93,56 7313 93,49 7045 95,63 6736 96,26 92,2 3,5 4,65
Osmolalnos¢ 59 454 90,53 454 90,53 446 89,01 414 89,37 84,1 79 4,33
Biatko 1169 9239 86,22 9239 88,59 8805 91,78 8485 92,34 90,2 6,3 4,45
Mocznik 1469 11662 91,08 11636 91,08 11230 93,11 10756 93,58 87,7 51 4,48
Kreatynina 1539 12203 91,61 12171 92,19 11419 94,60 10711 95,16 92,6 3,7 4,67
Kwas moczowy 1454 11541 92,96 11541 93,50 11173 95,26 10569 95,87 90,0 5,0 4,57
Glukoza 1558 12359 95,24 12359 96,60 11713 97,06 11159 97,35 89,6 4,4 4,56
Bilirubina 1474 11696 91,62 11666 94,51 10894 96,62 10614 96,76 88,1 6,0 4,50
Cholesterol 1494 11844 94,57 11844 95,54 11438 96,86 10818 97,11 90,3 4,4 4,54
HDL-Cholesterol 1407 11124 65,46 11116 85,49 10445 91,35 10135 91,93 84,5 7,2 4,37
Triglicerydy 1480 11729 94,77 11729 95,97 11341 96,76 10687 97,31 90,8 4,5 4,60
AST 1532 12138 90,22 12130 92,41 11572 97,39 10978 97,60 92,6 3,6 4,68
ALT 1536 12170 92,07 12162 93,33 11642 97,44 11048 97,62 93,1 3,6 4,68
ALP 1180 9316 58,42 9316 70,23 8705 92,64 8555 93,15 87,2 6,7 4,46
Amylaza 1309 10365 94,61 10341 98,03 9777 98,46 9461 98,84 91,6 5,6 4,65
ACP 18 142 71,13 142 71,13 100 94,00 52 100,00 84,2 10,5 4,11
CK 881 6971 94,65 6963 95,98 6713 97,45 6341 97,95 91,7 4,7 4,63
GGT 1308 10352 94,50 10344 97,35 9788 98,03 9410 98,20 92,8 3,7 4,70
LDH 568 4464 1,03 4464 96,55 3924 98,45 3888 98,43 89,8 58 4,57
Lipaza 340 2642 86,90 2642 91,18 2380 97,35 2348 97,66 84,4 8,3 4,36
Albumina 732 5777 78,36 5767 81,17 5374 91,53 5240 92,06 85,6 6,7 4,38
razemr. 2017 241489 87,33 241137 91,79 228575 95,07 219496 95,44 89,7 5,0 4,56
r.2016 245729 85,97 241924 90,68 227375 94,30 216435 94,85 91,1 4,4 4,59
r.2015 242149 85,97 241459 89,65 224304 93,67 213091 94,33 89,8 4,6 4,56
r.2014 243319 83,60 241095 88,40 222902 92,50 208256 93,40 88,7 5.2 4,51

kow, wg srednich metodycznych 99,85% wynikéw, wg srednich
metodyczno-aparaturowych 94,65% wynikéw, a wg $rednich
systemowych tylko 90,89% wynikéw. Pomimo, ze odsetek oce-
nianych wynikéw wg srednich systemowych byt najnizszy (w tym
kryterium oceniano 219496 sposréd 241489 wynikdw), to whasnie
to kryterium uznano za najkorzystniejsze w ocenie poszczegol-
nych edycji programu oraz rocznej oceny regularnosci. W 2017
r. dla wszystkich nadestanych w programie wynikéw uzyskano
facznie 89,7% ocen bardzo dobrych i dobrych oraz tagcznie 5,0%
ocen watpliwych i negatywnych, a $rednia roczna ocena punk-
towa regularnosci wynosita 4,56 pkt. (w przedziale 0 - 5 pkt.). Dla
poréwnania w tabeli V podano dane uzyskane w poprzednich
latach.

Centralny program sprawdzianéw chemicznych

W 2017 r. w ramach centralnego programu chemicznego zreali-
zowano 42 cykl obejmujacy 12 sprawdzianéw (od XI. 2016 r. do
X.2017 r). Program obejmowat ocene wynikéw oznaczen kon-
trolnych wykonywanych przez ok. 250 MLD co miesigc w dwéch
materiatach dla 27 analitow chemicznych (jak w programie po-
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wszechnym chemicznym), co w sumie w ciggu roku umozliwiato
formalnie uzyskanie do oceny po 24 wyniki dla kazdego oceniane-
go w laboratorium analitu. Taka organizacja programu pozwalata
na bardziej wnikliwa roczng ocene zaréwno precyzji (tj. btedéw
przypadkowych), jak i ogélnej wiarygodnosci (tj. btedéw catko-
witych). Podstawa oceny jest wielko$¢ sredniego rozproszenia
btedéw (tj. odchylen procentowych wzgledem wartosci nalez-
nych) w stosunku do wielkosci btedu dopuszczalnego (dgb) dla
kazdego analitu. Oceny te sg oparte o wielko$¢ odchylenia stan-
dardowego (w stosunku do btedu dopuszczalnego) zbioru bte-
déw poszczegdlnych oznaczen, ocenianych wzgledem $rednich
uczestnikow (ogdlna wiarygodnosc¢) badz wiasnego sredniego
btedu (precyzja). Odchylenie standardowe SD < % dgb (dopusz-
czalnego btedu) warunkowato roczng ocene bardzo dobrg (5 pkt.),
a Y4 dgb < SD < %2 dgb — ocene dobra (4 pkt.). Wyzsze wartosci
odchylenia standardowego zbioru btedéw sa juz niezadowalajace
(formalnie < 95% wynikéw poprawnych). Wprowadzono jednak
dodatkowe progi Y2 dgb < SD < 34 dgb (wyniki watpliwe 3 pkt.),
3 dgb < SD < 1 dgb (wyniki niezadowalajace 1 pkt.) i SD > 1 dgb
(wyniki zte 0 pkt.). Do opisanych powyzej dwéch kryteriéw oceny
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Tabela VI. Ocena wynikéw sprawdziandw centralnego programu chemicznego w 2017 r. (cykl 42). Zestawiono ocene wszystkich wynikéw nadestanych w 12 sprawdzia-
nach: liczbe ocenianych wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia.
n ocenianych wynikoéw i % poprawnych Srednia ocena
Analit n vs X ogdlnych vs X metody vs X aparatu vs X odczynnika punktowa' :
arkuszy nwyn. %popr. nwyn. %popr. nwyn. %popr. nwyn. %popr. precyzji ::::rl;;j

Séd 288 6802 94,80 6802 95,96 6365 97,00 6540 96,38 4,41 4,05
Potas 288 6801 96,91 6801 97,79 6390 98,70 6539 98,49 4,64 4,28
Wapn 267 6303 97,38 6255 97,83 5773 98,61 6087 98,54 4,62 4,30
Magnez 254 5999 92,82 5887 93,95 5525 95,91 5823 94,90 4,04 3,72
Zelazo 262 6158 95,89 6132 96,80 5714 98,56 6058 97,94 4,64 4,29
Chlorki 250 5913 83,71 5889 86,72 5318 95,36 5492 87,42 4,33 4,02
Fosforany nieorg. 246 5802 98,05 5802 98,02 5319 98,97 5630 98,60 4,70 4,37
Osmolalnos¢ 40 900 91,22 900 91,22 876 91,10 828 92,27 3,89 3,21
Biatko 266 6270 93,83 6270 95,45 5730 97,66 6106 97,17 4,40 4,14
Mocznik 286 6757 96,06 6757 96,12 6309 97,78 6635 96,85 4,57 4,33
Kreatynina 287 6782 96,99 6782 97,12 6134 98,55 6450 98,03 4,45 4,25
Kwas moczowy 276 6490 97,86 6490 98,29 6050 99,26 6360 98,98 4,78 4,52
Glukoza 290 6860 97,52 6860 99,07 6248 99,31 6614 99,26 4,78 4,55
Bilirubina 286 6737 95,99 6737 98,25 6221 99,50 6569 99,35 4,85 4,68
Cholesterol 276 6470 95,33 6470 96,68 5968 99,30 6348 99,18 4,71 4,45
HDL-Cholesterol 268 6287 79,35 6287 95,42 5842 97,65 6182 96,18 4,53 4,15
Triglicerydy 272 6396 96,54 6396 98,84 5918 99,59 6298 99,48 4,81 4,57
AST 287 6786 87,77 6786 92,84 6260 99,49 6656 99,26 4,84 4,67
ALT 287 6786 93,12 6786 95,79 6318 99,34 6658 99,14 4,84 4,57
ALP 263 6160 70,36 6160 74,11 5626 98,04 6038 97,27 4,58 4,35
Amylaza 270 6396 94,47 6372 99,58 5908 99,71 6216 99,76 4,95 4,87
ACP 13 292 65,75 292 65,75 148 91,89 172 87,79 3,50 2,92
CK 239 5656 96,73 5624 98,67 5312 99,25 5488 99,23 4,81 4,54
GGT 270 6364 94,74 6364 99,23 5712 99,12 6238 99,10 4,92 4,79
LDH 197 4658 41,82 4658 98,80 4268 99,41 4404 99,39 4,92 4,73
Lipaza 124 2940 91,56 2940 95,37 2572 99,42 2548 99,41 4,79 4,58
Albumina 220 5196 83,06 5154 85,53 4790 96,28 5006 85,80 4,00 3,75
razemr. 2017 cykl 42 154961 91,12 154653 95,31 142614 98,42 149983 97,45 4,63 4,37
r.2016 cykl 41 153456 90,14 153148 95,05 140784 98,19 147426 97,72 4,60 4,36
r.2015 cykl 40 150043 88,79 146335 94,54 134243 97,86 140171 97,39 4,53 4,25
r.2014 cykl 39 145421 87,60 144911 93,60 132641 97,30 137988 96,90 4,46 4,11

wynikow (ogdlnej wiarygodnosci i precyzji) wiaczono jeszcze
trzecig wielkos¢ tj. procent wynikéw poprawnych wg wartosci
naleznych, ktérymi byty srednie metodyczno-aparaturowe liczo-
ne z wynikéw uczestnikéw. Dla kazdego analitu, na podstawie
rocznych wynikéw, wyliczano srednig ocene w kazdym z trzech
kryteriéw.W 2017 r. wykorzystano dotychczasowe wartosci kryte-
riéw tj. uzyskanie: = 95% wynikéw uznanych za poprawne, > 3,95
pkt. w ocenie precyzjii = 3,5 pkt. w ocenie ogdlnej wiarygodnosci.
Dla wielu uczestnikéw programu posiadanie zaswiadczenia jako-
4ci, a nie tylko zaswiadczenia uczestnictwa byto kwestiag ambicji
i prestizu. W 2017 r. wymogi zaswiadczenia jakosci spetnito 220
z 250 sklasyfikowanych laboratoriow tj. 88,0% uczestnikéw.

W tabeli VI zestawiono wartosci i odsetki wynikéw poprawnych
wzgledem réznych ukfadu odniesienia (Srednich ogélnych, me-
todycznych, metodyczno-aparaturowych i metodyczno-odczyn-
nikowych) dla ocenianych analitéw, a w tabeli VIl przedstawiono
roczng ocene wynikéw uzyskanych przez uczestnikow w 2017 r.
orazdla poréwnania, analogiczne oceny 220162015 r.Z danych
tych wynika, ze w 42 cyklu programu liczba MLD, ktére spetnity
wymagane kryteria jakosci wynikéw wzrosta z 212 do 220 pla-

cowek w poréwnaniu do cyklu 41 (wzrost z 83,46% do 88,0%).
Poréwnujac takze dane zawarte w czesciach A, B i C tabeli VIl ob-
serwuje sie dla wszystkich wskaznikéw korzystne zmiany, chociaz
nie tak spektakularne jak w poczatkowych latach realizacji tego
programu (przez ponad 40 lat systematycznej realizacji).

Dla poréwnania na rycinie 2 przedstawiono odsetki wynikéw po-
prawnych w réznych ukfadach odniesienia uzyskanych w spraw-
dzianach chemicznych w programie powszechnym i w programie
centralnym, a w tabeli VIl zestawiono szczegétowe dane z podzia-
fem na oceniane anality. Wedtug srednich poréwnywanych we
wszystkich czterech uktadach odniesienia, odsetki wynikéw po-
prawnych w programie centralnym sa zdecydowanie korzystniej-
sze anizeli w programie powszechnym. Ponadto zaobserwowano,
ze laboratoria, ktére rownolegle uczestniczyty w obu programach,
uzyskaty w programie powszechnym wiecej poprawnych wyni-
kéw niz laboratoria, ktére uczestniczyty tylko w programie po-
wszechnym. Nalezy w tym miejscu podkresli¢ pozytywny wptyw
zwigkszonej czestotliwosci sprawdzianéw na uzyskiwane oceny.
Jak juz wczesniej podawali, to grupa uczestnikdw programu
centralnego z zatozenia miata reprezentowac wiodace, czyli
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wiarygodnosci, D. Zaswiadczenia o spetn

A. Ocena poprawnosci

ieniu kryteriow.

Tabela VII. Ocena roczna wynikéw sprawdzianéw centralnego programu chemicznego w 2017 r. (cykl 42) — A. Ocena poprawnosci, B. Ocena precyzji, C. Ocena ogdlnej

Ocenionych Ocenionych
X vs Srednich ogéinych vs Srednich grupowych
- liczba
wynikéw  sklasyfiko- poprawnych sklasyfiko- poprawnych
wanych wanych
liczba % liczba %
2017 154961 152555 141201 91,12 142614 140366 98,42
2016 153456 150375 135713 90,25 138023 135545 98,20
2015 150043 146691 130251 88,79 134291 131419 97,86
B. Ocena precyzji
Klasyfikacja w tym oceny
Lata liczba sklasyfiko- bardzo dobra dobra watpliwa niezadowalajaca zla
ocen wanych liczba % liczba % liczba % liczba % liczba %
2017 6840 6431 4311 67,03 1940 30,17 148 2,30 22 0,34 10 0,16
2016 6783 6350 4100 64,57 2022 31,84 194 3,06 30 0,47 4 0,06
2015 6632 6192 3775 60,97 2091 33,77 265 4,28 38 0,61 23 0,37
C. Ocena og6lnej wiarygodnosci
Klasyfikacja w tym oceny
Lata liczba sklasyfiko- bardzo dobra dobra watpliwa niezadowalajaca zla
ocen wanych liczba % liczba % liczba % liczba % liczba %
2017 6840 6431 3365 52,32 2531 39,36 365 5,68 65 1,01 105 1,63
2016 6783 6350 3156 49,70 2633 41,46 431 6,79 78 1,23 52 0,82
2015 6632 6192 2837 45,82 2628 42,44 502 8,11 128 2,07 97 1,57
D. Zaswiadczenia o spelnieniu kryteriow
Liczba KRYTERIA OCENY SPELNIONE KRYTERIA OCENY NIESPELNIONE
Lata sklasyfikowanych
L, arkuszy laboratoria arkuszy laboratoria
arkuszy laboratoriow —: = = =
liczba % liczba % liczba % liczba %
2017 305 250 255 83,61 220 88,00 50 16,39 30 9,84
2016 300 254 250 83,33 212 83,46 50 16,67 42 16,54
2015 295 252 222 75,25 191 75,79 73 24,75 61 24,21

w wiekszosci duze i dobrze wyposazone placéwki. Obecnie ze
wzgledu na zmiany strukturalne czy administracyjne jakie zaszly
w naszym kraju, grupa uczestnikdw tego programu przestata
spetniac swoja role. Z uwagi na fakt, ze liczba laboratoriéw wio-

dacych znacznie sie zwiekszyta, a Srodki finansowe COBJwDL
nie byty wystarczajace na jego kontynuacje dla tak duzej grupy,
podjeto decyzje o zawieszeniu programu po 42 latach systema-
tycznego prowadzenia.

100

% wrynikdw poprawnych

% poprwvs X %
ogdlnej

poprvs X
metody

% poprvs X
aparatu

B Centralny program

BPowszec hny program

Rycina 2. Poréwnanie ocen wynikdw sprawdzianéw chemicznych programéw centralnego i powszech-
nego w 2017 r. — procentowe zestawienie wynikow poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia.

% poprvs X
odczynnika

Programy sprawdzianéw immunochemicz-
nych

W roku 2017 Centralny Osrodek realizowat
trzy programy sprawdzianéw immunoche-
micznych okreslane jako podstawowy (dla
hormonow tarczycy i PSA), poszerzony oraz
markeréw kardiologicznych.

W programie immunochemicznym podsta-
wowym Centralny Osrodek wykorzystano
mozliwos¢ oceniania dodatkowych analitow

w oparciu o materiaty kontrolne stosowa-

ne w programie chemicznym. Zaleta tego
rozwiazania jest dostepnos¢ programu im-
munochemicznego w ramach uczestnictwa
w programie chemicznym oraz wyelimino-
wanie koniecznosci zakupu odrebnych (z za-

sady kosztownych) materiatéw kontrolnych.
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Tabela VIII. Poréwnanie ocen wynikéw sprawdziandw chemicznych programéw centralnego (12 sprawdziandw; 24 materiaty) i powszechnego (4 sprawdziany, 8 mate-
riatéw) w 2017 r. Zestawiono w obu programach liczbe ocenianych wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia.
Oceny vs X ogéinych Oceny vs X metody Oceny vs X aparatu Oceny vs X odczynnika
I Centralny Powszechny Centralny Powszechny Centralny Powszechny Centralny Powszechny
Analit % % % % % % % %

n popr. popr. popr. popr. " popr. popr. popr. popr.

Sod 6802 9480 10318 9048 6802 9596 10304 9214 6365 97,00 9771 93,54 6540 9638 9521 93,64
Potas 6801 96,91 10349 91,96 6801 97,79 10303 9374 6390 9870 9770 9529 6539 9849 9516 9554
Wapn 6303 9738 9357 9282 6255 9783 9313 9335 5773 9861 8781 9447 6087 9854 8497 94,79
Magnez 5999 92,82 8727 8343 5887 93,95 8653 84,51 5525 9591 8125 8697 5823 9490 7671 87,73
Zelazo 6158 9589 10634 92,13 6132 9680 10630 9263 5714 9856 10056 9475 6058 97,94 9830 9510
Chlorki 5913 83,71 6603 8610 5889 8672 6595 87,41 5318 9536 6148 9315 5492 8742 6056 93,25
Fosforany nieorg. 5802 9805 7313 9356 5802 9802 7313 9349 5319 9897 7045 9563 5630 9860 6736 96,26
Osmolalnos$¢ 900 91,22 454 90,53 900 91,22 454 90,53 876 91,10 446 89,01 828 92,27 414 89,37
Biatko 6270 9383 9239 8622 6270 9545 9239 8859 5730 9766 8805 91,78 6106 97,17 8485 92,34
Mocznik 6757 9606 11662 9108 6757 9612 11636 91,08 6309 9778 11230 93,11 6635 9685 10756 93,58
Kreatynina 6782 9699 12203 9161 6782 9712 12171 9219 6134 9855 11419 9460 6450 9803 10711 9516
Kwas moczowy 6490 97,86 11541 9296 6490 9829 11541 9350 6050 99,26 11173 9526 6360 9898 10569 9587
Glukoza 6860 9752 12359 9524 6860 9907 12359 9660 6248 9931 11713 9706 6614 9926 11159 97,35
Bilirubina 6737 9599 11696 91,62 6737 9825 11666 94,51 6221 99,50 10894 9662 6569 99,35 10614 96,76
Cholesterol 6470 9533 11844 9457 6470 9668 11844 9554 5968 99,30 11438 9686 6348 99,18 10818 97,11
HDL-Cholesterol 6287 7935 11124 6546 6287 9542 11116 8549 5842 9765 10445 91,35 6182 9618 10135 91,93
Triglicerydy 6396 9654 11729 9477 6396 9884 11729 9597 5918 99,59 11341 9676 6298 99,48 10687 97,31
AST 6786 87,77 12138 9022 6786 92,84 12130 9241 6260 9949 11572 9739 6656 9926 10978 97,60
ALT 6786 93,12 12170 9207 6786 9579 12162 9333 6318 9934 11642 9744 6658 99,14 11048 97,62
ALP 6160 7036 9316 5842 6160 7411 9316 7023 5626 9804 8705 9264 6038 9727 8555 93,15
Amylaza 6396 9447 10365 9461 6372 9958 10341 9803 5908 9971 9777 9846 6216 9976 9461 98,84
ACP 292 65,75 142 71,13 292 65,75 142 71,13 148 91,89 100 94,00 172 87,79 52 100,00
CK 5656 96,73 6971 9465 5624 9867 6963 9598 5312 9925 6713 9745 5488 9923 6341 97,95
GGT 6364 9474 10352 9450 6364 9923 10344 9735 5712 99,12 9788 9803 6238 99,10 9410 98,20
LDH 4658 41,82 4464 1,03 4658 98,80 4464 9655 4268 9941 3924 9845 4404 9939 3888 9843
Lipaza 2940 91,56 2642 8690 2940 9537 2642 91,18 2572 9942 2380 9735 2548 9941 2348 97,66
Albumina 5196 8306 5777 7836 5154 8553 5767 81,17 4790 96,28 5374 91,53 5006 8580 5240 92,06
Ogotemr.2017 154961 91,12 241489 87,33 154653 9531 241137 91,79 142614 98,42 228575 9507 149983 97,45 219496 9544

Wadami tego podejscia jest ograniczony zakres ocenianych ana-
litdw, czesto niskie, a nawet na granicy oznaczalnosci stezenia
oznaczanych analitéw i brak wyznaczonych przez producenta
systemowych wartosci naleznych. Obecnie program ograniczo-
ny jest do oceny gtéwnie hormonoéw tarczycy: TSH, T3, FT3, T4,
FT4 oraz catkowitego PSA, czyli analitéw czesto oznaczanych
w MLD. W 2017 r. oznaczenia TSH wykonywaty 952 laboratoria
(ponad 60% wszystkich uczestnikéw programow realizowanych
przez Centralny O$rodek), FT3 przez 849, FT4 przez 897, a PSA
przez 824 placéwki. Stopniowo stracity na znaczeniu oznaczenia
catkowitych hormonéw tarczycy T3 i T4. Oznacza je obecnie
tylko ok. 30 uczestnikéw. Zestawienie liczby i odsetek wynikéw
poprawnych w poszczegdlnych uktadach odniesienia zawiera
tabela IX.

Ogodtem dla 6 analitbw ocenianych w tym programie, sposréd
14475 wynikéw uzyskano w 2017 r. tylko 81,2% wynikéw popraw-
nych wg $rednich ogélnych, ale 96,2% wynikéw poprawnych wg
srednich systemowych. Réznica 15% w poprawnosci wynikéw
miedzy powyzszymi uktadami odniesienia wskazuje na zrézni-
cowanie wynikéw uzyskiwanych wieloma systemami immuno-
chemicznymi. Zaznaczaja sie réwniez réznice w uzyskiwanych
wartosciach liczbowych oznaczen kontrolnych otrzymywanych
jednym systemem pomiarowym, ale r6znymi najczesciej nowymi

generacjami zestawdw odczynnikowych. Dlatego ocena wynikéw
wg $rednich systemowych grupujaca dla danego analitu wyniki
otrzymane danym systemem pomiarowym i konkretng generacja
zestawu odczynnikowego jest najkorzystniejszym uktadem odnie-
sienia dla ich wiarygodnej oceny. W 2017 r. w rocznych ocenach
regularnosci w tym programie (prawa czes¢ tabeli IX) uzyskano
facznie 85,1% ocen bardzo dobrych i dobrych oraz tylko 2,2% ocen
watpliwych i negatywnych oraz srednig punktowa ocene regu-
larnosci na poziomie 4,59 pkt. Najnizej w punktacji regularnosci
oceniono wynikidlaT3iT4 — odpowiednio tylko po 3,89 pkt.i 3,61
pkt. co moze by¢ zwigzane z niewielkimi liczebnos$ciami zbioréw
ocenianych wynikéw (11 zbioréw dla T3 i 16 dla T4).

W programie immunochemicznym poszerzonym w oparciu o wy-
korzystywanie specjalnych materiatéw kontrolnych na dwéch
poziomach wartosci prowadzi sie ocene wynikéw dla 32 anali-
téw oznaczanych metodamiimmunochemicznymi. Sprawdziany
obejmuja dwie edycje w roku z wykorzystaniem czterech materia-
téw kontrolnych. Zakres ocenianych analitow zawiera hormony,
markery nowotworowe, leki i specjalistyczne biatka. Sprawdziany
w tym programie sg przeznaczone dla laboratoriéw oznaczajacych
rutynowo szerszy panel analitéw niz w programie immunochemii
podstawowe;j.
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Tabela IX. Ocena wynikéw sprawdziandéw programu immunochemicznego podstawowego w 2017 r. - Wiosna - Jesien. Zestawiono ocene wszystkich wynikéw nade-
stanych w obydwu sprawdzianach: liczbe wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia. Po prawej stronie roczna ocena regularnosci.
Program sprawdzianéw immunochemii podstawowej (Wiosna - Jesien 2017)
wszystkie wyniki wyniki sklasyfikowane i ocenione dla n=6 n Ocena regularnosci
Oceniany vs Xogodtem vs Xaparat vs odcz vs Xsystem zesta- oceny % érednia
analit n % popr. n % popr. n % popr. n % popr. wow bdb +db watp.+ pkt.
ocen neg.
TSH 3854 85,2 3790 98,5 3730 98,6 3726 98,6 952 87,9 0,6 4,71
FT3 3438 81,4 3390 96,0 3368 96,0 3360 96,0 849 85,5 2,4 4,59
T3 96 85,4 42 100,0 48 100,0 36 100,0 1 63,0 74 3,89
FT4 3642 78,7 3580 95,2 3570 95,0 3560 95,1 897 85,1 2,8 4,57
T4 100 87,0 52 98,1 60 96,7 44 97,7 16 53,6 10,7 3,61
t PSA 3345 78,6 3271 94,7 3255 94,7 3235 94,8 824 83,1 2,8 4,52
r.2017 14475 81,2 14125 96,2 14031 96,2 13961 96,2 3549 85,1 2,2 4,59
r.2016 14166 80,6 13768 95,9 13711 95,9 13709 94,6 3721 87,7 2,1 4,63
r.2015 13756 80,1 13328 95,9 13300 95,9 13276 95,9 3629 85,8 2,1 4,64
r.2014 13549 81,2 13083 94,3 12997 94,7 - - 3554 79,6 2,2 4,60
r.2013 13497 80,6 12993 94,1 12975 94,3 - - 3574 78,6 2,3 4,55

W 2017 r. od 633 uczestnikdw programu otrzymano do oceny
37365 wynikéw, $rednio ok. 690 arkuszy wynikowych w kazdej
edycji. Z zaproponowanego panelu analitéw MLD poddaja ocenie
nie wszystkie dostepne anality, ale tylko te, ktére laboratorium wy-
konuje rutynowo zgodnie z zapotrzebowaniem klinicznym. Podob-
nie jak w programie chemicznym tak i w tym, rozpowszechnienie
wykonywania poszczegélnych oznaczer jest bardzo zréznicowane.
Dla przyktadu dla fenytoiny nadestano w ciagu roku tylko 42 wyni-
ki, a dla TSH czy tPSA oceniono odpowiednio 2647 i 2354 wyniki.
W tabeli X przedstawiono rozpowszechnienie analitéw ocenia-
nych w programie oraz liczby i odsetki wynikéw poprawnych
w réznych uktadach odniesienia z podziatem na poszczegélne
anality. Ogétem sposdréd 37365 nadestanych w programie wy-
nikéw tylko 76,6% wynikéw uznano za poprawne wg $rednich
ogolnych, ale juz 95,6% wynikéw oceniono jako poprawne wg
$rednich systemowych. Ocena wg $rednich systemowych obejmo-
wata 34837 wynikéw co stanowi 93,2% wszystkich nadestanych
oznaczen. Pozostate 6,8% wynikéw z uwagi na liczebnosci zbio-
réw n<6 oceniono w pozostatych ukfadach odniesienia czyli wg
$rednich odczynnikowych czy aparaturowych, a w ostatecznosci
wg $rednich ogélnych.

W prawej czesci tabeli X przedstawiono ocene regularnosci dla
analitéw ocenianych w programie poszerzonym. Z zestawionych
danych wynika, ze w 2017 r. uzyskano tacznie 84,4% ocen bardzo
dobrych i dobrych oraz tylko 3,5% ocen watpliwych i negatyw-
nych.Podano réwniez oceny uzyskane w poprzednich 5-ciu latach.
Najliczniejsza grupe analizatoréw immunochemicznych w progra-
mie stanowity aparaty firmy Roche Diagnostics (419 aparatéw),
firmy Abbott Diagnostics (87 aparatow) oraz firmy bioMerieux
(70 aparatéw). Analizatorami tych trzech firm oceniono ok. 31000
wynikéw co stanowito ok. 83% wszystkich nadestanych oznaczen
kontrolnych. Pozostate 17% wynikéw oceniono 11 rodzajami ana-
lizatoréw immunochemicznych innych firm diagnostycznych,
ktorych liczebnosci byty n=6.

W programach immunochemicznych markeréw kardiologicznych
w 2017 r.w dwoch sprawdzianach kazdorazowo wykorzystujac po
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dwa materiaty kontrolne oceniono 12 analitéw, ktére oznaczano
metodami chemicznymi i immunochemicznymi. Jako materiaty
kontrolne stosowano ptynne stabilizowane surowice o dwéch
poziomach wartosci. Liczba uczestnikow programu sukcesywnie
wzrasta i w 2017 r. stanowita grupe 530 laboratoriéw, z ktérych
nadestano $rednio 580 arkuszy wynikowych w kazdej edycji pro-
gramu. Warunkiem uczestnictwa w programie jest oznaczanie
w laboratorium przynajmniej jednej z troponin (troponiny | lub
troponiny T). Rozpowszechnienie wynikéw odsytanych do oceny
dla poszczegélnych analitéw jest zréznicowane. Srednio liczebno-
Sci laboratoriow odsytajacych wyniki byly nastepujace: aktywnos¢
CK - oznaczaty 423 MLD, aktywnos¢ CK-MB - 273 MLD, CK-MB
mass. — 166 MLD, troponine | - 231 MLD, troponine T - 329 MLD,
mioglobine - 28 MLD, homocysteine — 48 MLD, BNP - 51 MLD,
NT-proBNP - 229 MLD, dimer D - 460 MLD, hsCRP - 126 MLD, oraz
digoksyne - 61 placowek.

Ocene wynikéw sprawdziandw programu markeréw kardiologicz-
nych zawiera tabela XI. W tabeli zestawiono dla ocenianych anali-
tow liczby i odsetki wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach
odniesienia oraz $rednie roczne punktowe oceny regularnosci.
Ogodtem w programie w 2017 r. oceniono 9554 wyniki, z ktérych
za poprawne wg $rednich ogélnych uznano tylko 61,0% wynikow.
W pozostatych przyjetych uktadach odniesienia oceniono jako po-
prawne wg $rednich aparaturowych 93,5% wynikéw, wg srednich
odczynnikowych 93,0% wynikéw, a wg srednich systemowych
94,2% wynikéw. Podobnie jak w pozostatych programach im-
munochemicznych ocena wynikéw oznaczen kontrolnych w tym
programie byfa najkorzystniejsza w kryterium wg srednich syste-
mowych obejmujac 86,5% wszystkich wynikéw nadestanych do
oceny. Pozostate 13,5% wynikéw z uwagi na liczebnosci zbioréw
n<6 oceniono w pozostatych uktadach odniesienia, czyli wg $red-
nich odczynnikowych czy aparaturowych, a w ostatecznosci wg
$rednich ogélnych.W 2017 r. uzyskano w ocenie regularnosci facz-
nie 79,8% ocen bardzo dobrych i dobrych, oraz 4,7% tacznie ocen
watpliwych i negatywnych. Srednia roczna ocena regularnosci
w programie dla wszystkich analitéw wynosita 4,38 pkt., najnizsza
3,62 pkt. i 3,90 pkt. dla homocysteiny i mioglobiny (anality, dla
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Tabela X. Ocena wynikéw sprawdzianéw programu immunochemicznego poszerzonego w 2017 r. - Zima — Lato. Zestawiono oceng wszystkich wynikéw nadestanych
w obydwu sprawdzianach: liczbe wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia. Po prawej stronie roczna ocena regularnosci.

Program sprawdzianéw immunochemii poszerzonej (Zima - Lato 2017)

wszystkie wyniki wyniki sklasyfikowane i ocenione dla n=6 n Ocena regularnosci
Oceniany vs Xogotem vs Xaparat vs odcz vs Xsystem zesta- % ocen érednia
analit n % popr. n % popr. n % popr. n % popr. wow bdb +db watp.+ pkt.
ocen neg.

estradiol 1617 62,4 1559 97,2 1571 97,0 1551 97,0 409 86,7 3,8 4,61
FSH 1637 77,6 1589 95,9 1583 95,8 1579 95,9 412 85,7 3,0 4,58
TSH 2647 90,7 2579 97,7 2414 98,3 2547 98,3 663 90,9 11 4,76
FT3 2448 78,0 2378 96,0 2525 96,0 2364 96,0 613 87,8 3,3 4,60
T3 102 75,5 60 98,3 70 95,7 58 98,3 26 59,3 74 3,93
FT4 2561 67,2 2489 96,7 2481 96,5 2459 96,7 642 89,8 21 4,67
T4 106 81,1 70 92,9 80 93,8 51 92,2 27 71,5 14,2 3,82
LH 1423 82,7 1365 97,4 1369 97,6 1347 97,6 358 86,9 14 4,65
GH 170 729 100 83,0 104 85,6 94 83,0 43 55,5 8,9 3,67
HCG 2078 82,7 2004 97,3 1988 97,4 1970 97,4 521 86,7 3,0 4,60
kortyzol 867 784 809 90,1 809 90,9 791 91,5 219 78,6 4,8 4,36
progesteron 1462 79,3 1391 98,1 1403 97,9 1389 98,1 369 90,0 19 4,72
prolaktyna 1907 89,1 1857 96,5 1853 96,2 1841 96,5 479 84,5 1,8 4,67
testosteron 1485 77,5 1425 88,2 1351 93,3 1333 93,5 373 82,2 4,6 4,46
insulina 665 76,4 613 96,1 615 95,3 599 96,0 170 70,2 5,9 4,19
PTH 775 53,8 723 77,9 689 85,6 683 85,7 197 69,3 11,0 3,96
AFP 1078 92,9 1025 96,2 1027 96,1 1019 96,2 270 84,5 1,8 4,60
CEA 1762 84,8 1694 98,8 1712 98,5 1686 98,8 442 89,5 1,3 4,72
CA125 1895 82,6 1827 98,8 1847 98,8 1819 98,8 476 89,7 0,8 4,75
CA153 827 86,8 799 97,2 801 96,5 793 97,2 208 82,8 3,2 4,55
CA19.9 1366 4,5 1314 96,3 1320 96,1 1300 96,4 343 85,6 31 4,55
t PSA 2354 76,5 2276 96,0 2276 96,0 2252 96,1 589 87,4 2,8 4,60
f PSA 708 81,8 658 91,9 680 91,9 646 91,8 177 75,6 4,6 4,27
digoksyna 269 62,1 159 84,9 179 86,0 159 84,9 69 63,0 6,8 3,85
fenytoina 42 100,0 - - - - - - 11 75,0 0,0 4,25
karbamazep. 280 90,4 188 97,3 176 98,3 170 98,2 70 784 14 4,38
kw.foliowy 591 64,5 541 83,4 527 82,4 521 82,3 151 61,0 16,4 3,73
kw.walpr. 336 94,0 274 96,4 268 96,3 266 96,2 85 75,5 5,5 4,32
wit. B12 1243 85,8 1209 88,3 1221 88,5 1205 88,2 315 78,1 6,8 4,27
ferrytyna 1285 711 1195 92,6 1201 92,3 1153 93,1 327 794 58 4,34
IgE 1211 84,1 1124 93,1 1125 93,2 1108 93,1 304 81,3 4,8 4,39
b2-microgl. 168 85,7 84 100,0 94 96,8 84 100,0 43 63,8 7.5 3,98
r.2017 37365 76,6 35378 95,1 35359 95,5 34837 95,6 9401 84,4 3,5 4,53
r.2016 35807 76,7 33914 95,1 34022 95,3 - - 8975 84,9 3,0 4,58
r.2015 35102 76,7 32589 94,5 33217 94,7 - - 9472 76,7 21 4,47
r.2014 34029 74,0 31273 94,3 31971 94,3 - - 9013 774 3,4 4,49
r.2013 33514 75,6 30833 95,0 31493 95,0 - - 8919 74,9 34 4,44
r.2012 34026 77,7 31625 94,1 32143 94,1 - - 9185 731 3,9 4,40

ktérych w ciggu roku nadestano do oceny najmniej wynikéw — 182
dla homocysteiny i 106 dla mioglobiny).

Oznaczenia troponiny | wykonywano wykorzystujac 7 systemow
pomiarowych, ktérych liczebnosci byty n>6 aparatéw (od 8 do 86
aparatow). Ogétem w 2017 r. dla 902 wynikéw nadestanych dla
troponiny | uzyskano zaledwie 0,8% wynikéw poprawnych wg
srednich ogdlnych, ale juz wg $rednich systemowych za poprawne
uznano 95,4% wynikéw. Ta bardzo duza réznica w poprawno-
$ci wynikéw w powyzszych uktadach odniesienia odzwierciedla
ogromne rozproszenie wartosci liczbowych wynikajace ze sto-
sowanych metod w réznych systemach immunochemicznych.
Oznaczenia troponiny T wykonywano 3 systemami pomiarowymi
o liczebnosciach n>6 aparatow (Srednio 8 aparatow firmy Radiome-

teri310 aparatow firmy Roche Diagnostics — gtéwnie systemy e411
ie601). Ogotem w 2017 r.dla 1282 nadestanych wynikéw troponiny
T uzyskano 86,5% wynikéw poprawnych wg srednich ogélnych
oraz 91,8% wynikéw poprawnych wg srednich systemowych.

Oznaczenia dimeru D wykonywano 26 réznymi systemami po-
miarowymi, z ktérych tylko 10 spetniato warunek liczebnosci
n=6 aparatow. Wsréd nich byty analizatory biochemiczne, im-
munochemiczne i koagulometry. Przyktadowo w edycji Lato 2017
oznaczenia dimeru D wykonano 172 aparatami biochemicznymi
(firmy Abbott Diagnostics i Roche Diagnostics), 145 aparatami
koagulologicznymi (firmy Siemens, Instrumentation Laboratory
i Sysmex) oraz 118 aparatami immunochemicznymi (firmy bio-
Merieux). Zr6znicowana metodyka oznaczania dla tego analitu
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Tabela XI. Ocena wynikéw sprawdziandéw programu immunochemicznego markeréw kardiologicznych w 2017 r. - Zima - Lato. Zestawiono ocene wszystkich wynikéw
nadestanych w obydwu sprawdzianach: liczbe wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia. Po prawej stronie roczna ocena regularnosci.
wszystkie . A ) L.
n syste- ik wyniki sklasyfikowane i ocenione dla n=6 Ocena regularnosci
wyniki
Oceniany nsyste- moéw L = = =
i ) vs Xogotem vs X aparat vs Xodcz. vs Xsystem oceny % Srednia
analit moéw dlan
% % % % bdb. watp.
=6 n n n n pkt.
popr. popr. popr. popr. +db. +neg.

CK 23 11 1684 74,8 1552 91,8 1542 91,7 1459 92,4 81,1 39 4,43
CK-MB 21 10 1090 78,1 982 89,3 942 88,6 835 91,0 78,6 1,8 4,41
CK-MBmass. 13 5 662 58,8 578 90,3 608 89,8 574 90,2 72,2 7,8 4,10
Troponina l 13 8 902 0,8 842 94,4 834 95,6 786 95,4 81,1 59 4,34
Troponina T 3 4 1282 86,5 1278 91,8 1278 89,5 1250 91,8 83,9 2,7 4,47
Mioglobina 8 1 106 86,8 12 100 32 93,8 - - 66,7 16,7 3,90
Homocysteina 9 3 182 34,6 140 95,7 142 95,1 132 95,5 55,7 17,3 3,62
BNP 5 2 204 63,2 174 90,8 186 91,4 174 90,8 67,3 14,6 3,95
NT-proBNP 8 4 886 794 858 98,7 840 98,7 840 98,7 82,1 5,0 4,48
D-Dimer 26 10 1824 31,1 1716 95,7 1678 94,8 1660 96,8 81,9 39 4,47
hsCRP 16 7 492 91,3 450 97,1 448 97,5 420 97,4 79,1 4,5 4,43
Digoksyna 16 4 240 89,2 138 97,1 150 96,7 138 97,1 81,3 1,6 4,53
razemr. 2017 9554 61,0 8720 93,5 8680 93,0 8268 94,2 79,8 4,7 4,38
razemr.2016 8977 60,3 8119 93,6 8127 93,9 7641 95,2 77,9 4,9 3,40

spowodowata, ze dla 1824 oznaczen uzyskano zaledwie 31,1%
wynikéw poprawnych wg srednich ogélnych, ale uwzgledniajac
specyfike poszczegdlnych systemdéw pomiarowych uznano 96,8%
wynikéw poprawnych wg srednich systemowych.

Program sprawdzianéw hematologicznych

W roku 2017 w ramach programu hematologicznego oceniano
wyniki 5 parametréw mierzalnych (Hct, Hb, RBC, WBC, PLT) i 3 wy-
liczanych wskaznikéw czerwonokrwinkowych (MCHC, MCH, MCV).
Jak dotad Centralny Osrodek ze wzgleddw finansowych nie jest
w stanie zabezpieczy¢ w programie oceny réznicowania krwinek
biatych. W ciggu roku od 1472 uczestnikéw oceniono w czterech
materiatach kontrolnych w kazdej z dwéch edycji programu po
ok. 2000 arkuszy wynikowych, co oznacza, ze oceng objeto taka
liczbe analizatoréw hematologicznych.

W tabeli XIl zestawiono liczby i odsetki wynikéw poprawnych
dla ocenianych analitéw wg przyjetych uktadéw odniesienia.
62627 wynikéw uznano za poprawne wg srednich ogdlnych az
92,98% wynikdéw, a wg $rednich aparaturowych 97,29% wynikéw,
obejmujac 97,78% wszystkich nadestanych wynikéw. Ta niewielka
réznica w poprawnosci wynikdw w obu ukfadach odniesienia
przemawia za matym rozproszeniem wynikéw uzyskiwanych
zréznicowanymi grupami analizatoréw. W rocznej ocenie regu-
larnosci uzyskano tagcznie 84,8% ocen bardzo dobrych i dobrych
oraz tylko 2,3% tgcznie ocen watpliwych i negatywnych. Srednia
punktowa roczna ocena regularnosci w tym programie wyniosta
4,58 pkt. (najnizsza dlaWBC - 4,15 pkt.i PLT - 4,21 pkt., najwyzsza
dla hemoglobiny - 4,75 pkt. i MCH - 4,76 pkt.). W tabeli podano
réwniez odsetki wynikéw poprawnych oraz punktowe oceny
regularnosci uzyskane w poprzednich czterech latach. Nalezy

Tabela XII. Ocena wynikéw sprawdzianéw programu hematologicznego w 2017 r. — Wiosna — Jesien. Zestawiono ocene wszystkich wynikéw nadestanych w obydwu
sprawdzianach: liczbe wynikéw i odsetek wynikdéw poprawnych wg srednich ogdlnych, srednich aparaturowych i wartosci nominalnych wg producenta. Po prawej
stronie roczna ocena regularnosci.
wszystkie wyniki n ocenianych i % wynikéw poprawnych ocena regularnosci
Analit vs X ogotem vs X aparat vs Nom wg prod. oceny % Srednia
watp.+
n % popr. n % popr. n % popr. bdb +db pkt.
negat.
Hematokryt - Hct 7747 91,05 7560 98,56 7560 82,17 85,10 1,60 4,64
Hemoglobina - Hb 7988 94,43 7788 97,78 7788 94,97 88,10 0,40 4,75
Krwinki czerwone - RBC 7816 96,56 7648 97,48 7648 96,74 87,20 1,10 4,67
Krwinki biate - WBC 7816 92,78 7648 95,07 7648 89,30 75,20 7,20 4,15
Krwinki ptytkowe - PLT 7812 86,60 7648 92,64 7648 76,53 77,10 6,60 4,21
MCHC 7816 90,89 7648 98,51 7648 83,64 88,50 0,50 4,74
MCH 7816 98,41 7648 99,25 7648 98,21 88,90 0,30 4,76
MCV 7816 93,03 7648 99,07 7648 84,26 88,20 0,70 4,73
razemr. 2017 62627 92,98 61236 97,29 61236 88,25 84,80 2,30 4,58
*razemr.2016 253223 93,88 247427 97,11 241383 87,50 82,20 1,10 4,60
*razemr.2015 257472 92,76 251313 96,62 244635 87,20 83,70 1,30 4,57
*razemr.2014 257519 92,03 252007 96,25 244703 83,80 81,30 1,10 4,58
*razemr.2013 262651 90,71 256043 96,18 247793 81,60 76,90 1,30 4,49
*w poprzednich latach oznaczenia wykonywane byty 4-krotnie - do oceny odtwarzalnosci i powtarzalnosci
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Tabela XIIl. Ocena wynikéw sprawdziandw programu hematologicznego w 2017 r. - Wiosna - Jesien. Zestawiono odsetki wynikéw poprawnych wg srednich aparatu-
rowych dla 8 ocenianych parametréw uzyskanych 14 najczesciej uzywanymi grupami modelowymi analizatoréw hematologicznych.
kod n % wynikéw poprawnych vs Xaparat
Aparat aparatu aparatéow HCT HGB MCH MCHC McCV PLT RBC WBC razem

Sysmex serii XS 5diff 08-40-06 313 99,5 99,5 99,5 99,2 98,0 99,7 99,8 99,8 99,4
Sysmex 3diff 08-40-01 284 98,8 99,3 99,0 95,6 94,0 98,9 99,8 99,0 98,0
Horiba Abx Micros60 3diff 08-50-01 254 96,5 94,1 94,4 91,3 84,9 96,2 97,5 98,3 94,1
Horiba Abx Pentra 60,80 5diff 08-50-02 156 99,5 99,5 97,9 98,5 96,0 99,7 100,0 100,0 98,9
Sysmex serii XT 5diff 08-40-05 136 99,4 99,4 99,4 98,8 96,7 99,6 99,6 99,4 99,1
Sysmex serii XN 5diff 08-40-07 110 99,8 100,0 99,4 95,5 99,6 100,0 100,0 99,6 99,2
Sysmex serii XN-L 5diff 08-40-08 98 100,0 99,8 99,8 98,7 98,7 99,6 100,0 99,6 99,5
Cormay Orphee Mythic18 3diff ~ 08-18-03 81 98,1 91,0 96,3 88,5 88,5 97,8 98,5 100,0 94,8
Mindray 3diff 08-69-01 55 96,2 91,0 92,5 90,1 88,2 98,1 99,5 98,1 94,2
Swelab Alfa 3diff 08-12-03 43 98,4 99,5 95,7 90,8 76,1 96,2 97,3 97,8 94,0
Sysmex serii XE 5diff 08-40-04 40 100,0 100,0 100,0 93,7 98,1 100,0 100,0 100,0 99,0
Siemens Advia 120,2120 5diff 08-08-03 38 99,3 99,3 98,6 97,3 91,8 100,0 100,0 100,0 98,3
Abbott Laboratories RUBY 5diff  08-01-06 33 99,3 97,9 97,1 93,6 87,9 98,6 99,3 97,9 96,4
Horiba Abx Pentra 120 5diff 08-50-05 33 100,0 100,0 99,2 93,1 97,7 100,0 100,0 100,0 98,8

zwroéci¢ uwage na fakt, ze w 2017 r. po raz pierwszy przeprowa-
dzono ocene wynikéw w tym programie w oparciu o pojedyncze
oznaczenia w kazdym materiale kontrolnym, rezygnujac z do-
tychczasowej formuty podwdjnych oznaczen kontrolnych przez
dwa kolejne dni. W ostatecznej ocenie wprowadzona zmiana
nie wptyneta niekorzystnie na poprawnos¢ wynikéw ocenianych
w przyjetych uktadach odniesienia i sredniej punktowej ocenie
regularnosci.

W tabeli Xlll zestawiono liczby i odsetki wynikéw poprawnych w przy-
jetych ukfadach odniesienia dla 14 najczesciej stosowanych przez
laboratoria grup modelowych analizatoréw hematologicznych repre-
zentowanych przez nie mniej niz 33 aparaty (od 33 do 313). Ogétem
wyrdzniono 30 grup aparatéw o bardzo réznych liczebnosciach.
Nalezy zauwazy¢, ze w laboratoriach dominuja gtéwnie anali-
zatory hematologiczne dwdch firm diagnostycznych: firmy Sy-
smex — 976 aparatéw co stanowi 49,8% wszystkich ocenianych
analizatoréw i firmy Horiba ABX - 475 aparatéw co stanowi ko-
lejne 24,2%. W grupie analizatoréw firmy Sysmex wyrézniono
6 grup modelowych o liczebnosciach od 40 do 313 aparatow,
a w grupie analizatoréw firmy Horiba ABX wyodrebniono takze
6 grup modelowych analizatoréw o liczebnosciach od 14 do 254

aparatéw. Pozostate 26% analizatoréw stanowity aparaty 18 grup
modelowych 9 innych firm diagnostycznych.

Program sprawdzianéw koagulologicznych
Sprawdziany z zakresu podstawowej koagulologii organizowane
s 2 razy w roku z wykorzystaniem dwdéch materiatéw kontrolnych
o dwoch poziomach wartosci. W ramach sprawdzianéw ocenia
sie wyniki 5 oznaczen (PT wskaznik, PT INR, APTT ratio, TT ratio
i fibrynogen). Czas protrombinowy (PT) ocenia sie jako wskaznik
protrombinowy w % oraz jako miedzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany (INR). Natomiast czas kaolinowo-kefalinowy
(APTT) i czas trombinowy (TT) ocenia sie jako wspotczynniki (ra-
tio). Stad wymaga sie od uczestnikéw podawania dodatkowych
informacji dotyczacych np. wartosci ISI stosowanej tromboplasty-
ny oraz czaséw krzepniecia wzorcowych osoczy prawidtowych po
to, aby poprawnie wyliczy¢ oceny dla poszczegdlnych sktadnikéw.
W 2017 r. oceniono 18774 wyniki, najwiecej dla wskaznika pro-
trombinowego i INR - $rednio po 5268 wartosci z ok. 1300 MLD,
a najmniej dla wspétczynnika czasu trombinowego - tylko 385
wynikéw z 96 placéwek.

W tabeli XIV zestawiono dla poszczegélnych analitow liczby

Tabela XIV. Ocena wynikéw sprawdzianéw programu hematologicznego w 2017 r. - Wiosna - Jesien. Zestawiono ocene wszystkich wynikdéw nadestanych w obydwu
sprawdzianach: liczbe wynikéw i odsetek wynikéw poprawnych wg $rednich ogdlnych, srednich aparaturowych i wartosci nominalnych wg producenta. Po prawej
stronie roczna ocena regularnosci.
wszystkie wyniki wyniki sklasyfikowane i ocenione dla n=6 Ocena regularnosci
Oceniany vs Xogotem vs Xaparat vs Xodcz. vs Xsystem oceny % Srednia
sktadnik n % popr. n % popr. n % popr. n % popr. | bdb +db watpl.+ pkt.
negat.
PT wskaznik 5268 88,69 5164 91,23 5160 91,67 4766 92,45 78,3 51 4,30
PTINR 5268 85,25 5164 88,85 5160 89,4 4766 91,00 76,2 6,3 4,21
APTT ratio 4916 60,74 4806 88,62 4812 91,02 4448 92,49 82,1 4,4 4,41
TT ratio 385 55,06 332 84,94 340 85,29 310 85,81 65,4 13,5 3,90
Fibrynogen 2937 76,81 2791 86,13 2824 85,98 2592 88,46 74,9 54 4,21
r.2017 18774 77,86 18257 88,97 18296 89,86 16882 91,32 77,9 5,4 4,21
r.2016 18728 64,98 18191 78,62 18222 80,67 16945 82,69 68,3 11,8 3,89
r.2015 18714 63,72 18231 75,95 18390 78,97 16991 80,62 62,0 13,9 3,73
r.2014 18846 58,16 18242 72,82 18411 76,45 16866 78,98 66,0 11,9 3,83
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Tabela XV. Ocena wynikéw sprawdzianéw programu koagulologicznego w 2017 r. - Wiosna — Jesien. Dla 15 najczesciej wykorzystywanych grup modelowych koagu-
lometréw podano dla poszczegdinych parametréw liczbe oznaczen i odsetek wynikdéw poprawnych wg $rednich ogélnych (gérny wiersz), wg srednich aparaturowych
($rodkowy wiersz) i wg $rednich systemowych (dolny wiersz). Podsumowano wyniki poprawne wg kryteriéw w obu materiatach o wartosciach prawidtowych (mat.1),
w obu materiatach o wartosciach patologicznych (mat.2) oraz razem w 4 materiatach kontrolnych
Kod aparatu PT-wsk PTINR APTT-ratio TT-ratio Fibrynogen Ogotem 5 sktadnikow  Razem
X n mat.1 mat.2 mat.1 mat.2 n mat.1 mat.2 n mat.1 mat.2 n mat.1 mat.2 n mat.1 n mat.2 n P:/:)f
07-27-01 og 434 868 700 80,1 643 366 474 338 82 759 759 1193 73,1 1189 583 2382 657
ap 881 73,0 833 645 855 78,0 84,5 86,2 85,6 72,2 789
sys 91,0 753 868 68,0 91,8 88,2 82,8 84,5 89,4 76,9 83,2
07-41-01 og 384 797 814 836 769 371 704 248 194 84,0 64,7 1262 788 1262 61,7 2524 703
ap 869 825 881 828 924 868 840 834 88,4 83,9 86,1
sys 87,8 81,4 88,1 83,1 93,0 86,8 87,7 85,0 89,3 83,9 86,6
07-40-01 og 294 916 885 902 825 288 780 556 6 168 852 581 1004 86,5 1004 73,0 2008 797
ap 92,7 888 909 829 91,3 845 86,5 632 90,8 82,0 86,4
sys 93,7 89,5 92,7 88,1 92,8 85,2 87,7 77,4 92,2 86,1 89,1
07-41-03 og 236 881 872 899 837 236 821 719 191 816 679 879 856 879 780 1758 81,8
ap 952 886 952 890 95,7 953 858 858 93,3 89,9 91,6
sys 95,2 88,6 952 894 95,7 95,3 88,4 84,7 93,9 89,8 91,8
07-26-05 og 218 93,1 922 954 949 218 834 673 61 733 333 208 924 929 909 899 909 832 1818 86,5
ap 96,3 945 972 959 94,5 959 850 850 934 934 94,7 94,3 94,5
sys 96,3 94,5 97,2 959 99,5 97,2 83,3 85,0 93,4 93,9 95,8 94,7 95,3
07-19-01 og 170 794 812 71,8 800 170 694 312 4 81,1 568 158 954 53,0 698 787 698 613 139 70,0
ap 900 912 91,2 900 935 941 784 81,1 96,0 96,7 91,8 92,3 92,1
sys 93,5 91,2 94,1 90,0 953 94,7 784 86,5 96,0 96,7 93,8 92,7 93,3
07-55-02 og 145 964 684 928 590 136 455 338 43 857 81,4 450 793 454 566 904 679
ap 97,1 66,9 920 590 91,7 86,5 90,5 86,1 93,3 72,0 82,6
sys 96,4 76,3 94,2 655 92,4 91,7 90,5 86,1 94,0 78,4 86,2
07-41-05 og 130 789 781 789 789 102 697 316 39 867 367 38 771 384 633 769 702
ap 789 781 789 781 889 816 86,7 76,7 82,1 78,9 80,5
sys 80,5 77,3 805 77,3 88,9 81,6 90,0 73,3 83,4 78,1 80,8
07-26-04 og 113 938 920 938 902 115 797 814 13 69,2 7,7 102 76,5 408 448 857 448 752 89 805
ap 946 938 929 929 982 96,5 769 84,6 939 755 94,4 90,0 92,2
sys 94,6 93,8 929 929 98,2 96,5 76,9 84,6 92,9 76,5 94,2 90,2 92,2
07-66-02 og 106 923 904 894 712 106 962 972 24 958 0,0 97 795 988 421 90,3 421 839 842 87,1
ap 914 933 904 769 98,1 98,1 95,8 100,0 988 96,4 94,5 91,5 93,0
sys 952 94,2 94,2 90,4 98,1 98,1 95,8 100,0 98,8 96,4 96,4 95,0 95,7
07-40-03 og 45 97,1 1000 97,1 94,4 45 795 375 21 810 524 45 886 556 174 89,1 178 680 352 784
ap 100,0 100,0 100,0 1000 97,4 975 81,0 90,5 90,9 91,1 94,8 96,1 95,5
sys 100,0 100,0 97,1 100,0 97,4 95,0 81,0 90,5 90,9 91,1 94,3 95,5 94,9
07-41-02 og 42 783 783 783 783 30 76,5 294 63 778 63 651 126 714
ap 739 783 783 826 706 41,2 74,6 69,8 72,2
sys 826 783 826 783 94,1 88,2 85,7 81,0 83,3
07-96-01 og 36 89,7 586 897 655 20 94,1 64,7 75 90,7 75 62,7 150 76,7
ap 9,6 793 966 793 94,1 76,5 96,0 78,7 87,3
sys 96,6 82,8 96,6 79,3 94,1 76,5 96,0 80,0 88,0
07-19-04 og 34 852 815 815 778 36 800 520 79 823 79 709 158 76,6
ap 889 926 889 926 880 76,0 88,6 87,3 88,0
sys 92,6 92,6 889 926 84,0 80,0 88,6 88,6 88,6
07-28-01 og 30 56,7 700 533 533 19 60 55,0 60 61,7 120 583
ap 86,7 70,0 76,7 66,7 94,7 89,5 81,7 68,3 75,0
sys 86,7 70,0 76,7 66,7 81,7 68,3 75,0

wynikéw ocenionych w 2017 r., odsetki wynikéw poprawnych
w przyjetych uktadach odniesienia oraz uzyskane roczne oceny
regularnosci.

Ogétem tylko 77,86% wynikéw uznano za poprawne wg srednich
ogolnych, ale juz 91,32% wynikéw oceniono jako poprawne wg
srednich systemowych. Ocena wg srednich systemowych obej-
mowata 16882 wyniki co stanowi 89,9% wszystkich nadestanych
oznaczen. Pozostate 10,1% wynikéw z uwagi na liczebnosci zbio-
row n<6 oceniono w pozostatych uktadach odniesienia, czyli wg
srednich odczynnikowych czy aparaturowych, a w ostatecznosci
wg $rednich ogdlnych.
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Oceny wynikéw prowadzonych sprawdzianéw koagulologicz-
nych nadal nie sa zadowalajgce. Jest to wynikiem stosowanego
przez laboratoria wyposazenia aparaturowego i odczynnikowego.
Duze zréznicowanie aparaturowo-odczynnikowe powoduje, ze
na tym samym aparacie koagulologicznym mozna wykonywac
oznaczenia zestawami odczynnikowymi wielu réznych firm pro-
ducenckich i analogicznie ten sam firmowy zestaw odczynnikowy
mozna wykorzystywa¢ do wykonywania oznaczen koagulolo-
gicznych na wielu koagulometrach. Dlatego zdecydowano sie
na wprowadzenie oceny wynikéw oznaczen koagulologicznych
wg ukfadu odniesienia jakim s3 srednie systemowe. Oznacza
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to, ze ocenia sie zbiory wynikéw, w ktérych grupuje sie wyniki
uzyskane danym koagulometrem (ew. grupa modelowa) i takim
samym zestawem odczynnikowym. Wiaze sie to z oceng znacz-
nie wiekszej liczby zbioréw wynikdéw, ale o mniejszej liczebnosci.
W przyjetym uktadzie odniesienia obejmuje sie oceng mniejsza
liczbe nadestanych wynikdw, ale otrzymuje sie najwiekszy odsetek
wynikéw poprawnych.

Z uwagi na nadal utrzymujace sie duze zréznicowanie aparatu-
rowe i odczynnikowe zdecydowano sie w 2017 r. na poszerzenie
dopuszczalnych granic btedu (dgb) dla APTT, TT i fibrynogenu
z dotychczasowych +£10% do +15%.

W prawej czesci tabeli XIV przedstawiono ocene regularnosci
dla analitéw ocenianych w programie. Z zestawionych danych
wynika, ze w 2017 r. uzyskano tacznie 77,9% ocen bardzo do-
brych i dobrych oraz 5,4% tacznie ocen watpliwych i negatywnych,
a $rednia ocena punktowa regularnosci wynosita 4,21 pkt. Dla po-
réwnania podano réwniez oceny uzyskane w latach poprzednich.
Dane z trzech ostatnich lat byty mniej korzystne i wszystkie $red-
nie oceny regularnosci byty ponizej 4,0 pkt. W 2017 r. na wzrost
ogolnej punktacji oceny regularnosci z pewnoscig miata wptyw
liberalizacja granic dopuszczalnych btedéw dla trzech analitéw.
W tabeli XV zestawiono oceny wynikéw dla 15 grup modelowych
koagulometréw o liczebnosciach od 30 do 434 aparatéw. W ta-
beli w kolumnie pierwszej podano kody koagulometréw bezich
nazw. Petna informacja o nazwach aparatow wg kodéw zawarta
jest w Informatorze 2017 dostepnym na stronie internetowej
COBJwDL [1]. W tabeli zestawiono liczby wynikdw ocenionych
poszczegdlnymi koagulometrami, odsetki wynikéw ocenionych
jako poprawne w trzech uktadach odniesienia dla ocenianych
skfadnikéw, odsetki wynikéw poprawnych oddzielnie dla ma-
teriatéw o wartosciach prawidtowych i patologicznych, a takze
tgcznie w obu sprawdzianach. Najwiecej wynikéw poprawnych
w prezentowanych aparatach uzyskano wg srednich systemo-
wych. Odsetki wynikéw poprawnych uzyskane w materiatach
kontrolnych o patologicznych poziomach wartosci sg z reguty
nizsze niz dla materiatéw kontrolnych o wartosciach prawidto-
wych.

Program sprawdzianéw parametréow réownowagi kwasowo-
-zasadowej i elektrolitéw ISE

W 2017 r. programem parametréw réownowagi kwasowo-zasa-
dowej i elektrolitéw ISE (2 razy w roku) z wykorzystaniem kazdo-
razowo 3 materiatéw kontrolnych (acidosis, normal i alkalosis)
bedacych roztworami wodnymi nasyconymi gazami, objetych
byto $rednio 1070 analizatoréw, z czego 221 byty analizatorami
POCT (point of care test), pracujacymi poza laboratorium, ale
bedacymi pod nadzorem merytorycznym MLD.

Poszczegolne parametry RKZ (pH, pCO,, pO,) oznaczano srednio
890 analizatorami, (w tym 221 to aparaty POCT). Elektrolity ISE
oznaczano $rednio — séd 751 aparatami (w tym 200 POCT), potas
753 aparatami (200 POCT), chlorki 477 aparatami (162 POCT),
wapn zjonizowany 551 aparatami (193 POCT). Jedynie 30 labo-
ratoriéw oznaczato lit.

Oznaczenia parametréw RKZ wykonano 16, a elektrolity 19 gru-
pami modelowymi aparatow.

Oceny wynikéw uzyskane w 2017 r. zestawiono w tabeli XVI. Gérna
czesc tabeli (A) dotyczy ocen wynikéw otrzymanych wszystkimi
aparatami, a dolna cze$¢ tabeli (B) podaje oceny wynikéw otrzy-
manych aparatami POCT. Zestawiono liczby i odsetki wynikéw
poprawnych w przyjetych uktadach odniesienia z podziatem na
3 stosowane materiaty kontrolne: acidosis, normal i alkalosis oraz
wszystkich materiatéw razem. W tabeli podano oceny dla para-
metrow RKZ i oddzielnie dla elektrolitéw oraz podsumowano
oceny dla wszystkich analitow. Prawa cze$¢ tabeli A przedstawia
odsetki rocznej oceny regularnosci oraz srednie oceny punktowe
dla poszczegdlnych analitow.

Ogétem w 2017 r. w dwoch sprawdzianach nadestano do oceny
31989 wynikéw, w tym 16066 wynikéw dla oznaczer gazome-
trycznych i 15923 wynikow elektrolitéw. Aparatami POCT otrzy-
mano 8488 wynikow, co stanowito 26,5% wszystkich oznaczen.
Najmniej wynikéw oceniono dla litu (tylko 203 wyniki) i chlorkéw
(2902 wyniki), podczas gdy oznaczen dla sodu czy potasu ocenio-
no odpowiednio 4489 i 4502 wyniki.

Oceniajac nadestane w roku 2017 wyniki w przyjetych uktadach
odniesienia we wszystkich materiatach kontrolnych uznano 69,8%
wynikéw poprawnych wg srednich ogélnych, ale 88,2% wynikow
oceniono jako poprawne wg $rednich aparaturowych. Podob-
ne odsetki wynikéw poprawnych uzyskano dla poszczegélnych
materiatéw kontrolnych o réznych poziomach wartosci. Wg $red-
nich ogélnych kolejno w materiatach acidosis, normal i alkalosis
uzyskano — 66,0%, 75,8% i 67,4% wynikéw poprawnych, a wg
$rednich aparaturowych odpowiednio — 87,8%, 90,3% i 86,5%
wynikéw poprawnych.

Podobne oceny (zestawione w czesci B tabeli XVI), a nawet nieco
wyzsze uzyskano w grupie aparatéw POCT dla poszczegdlnych
materiatéw kontrolnych. Ogétem w tej grupie aparatow dla sze-
$ciu materiatéw oceniono jako poprawne wg Srednich aparaturo-
wych 90,8% wynikéw, a dla poszczegélnych materiatéw acidosis,
normal i alkalosis uznano za poprawne wg tego kryterium kolejno
91,4%, 91,6% i 89,5% wynikow.

W prawej czesci A tabeli XVI zestawiono roczne oceny regularnosci
z podziatem na poszczegdlne anality oraz ich ocene punktowa.
Ogodlnie w 2017 r. uzyskano facznie 85,2% ocen bardzo dobrych
idobrych, 4,3% ocen watpliwych i negatywnych facznie oraz 4,44
pkt. w rocznej punktowej oceny regularnosci. Najwyzsze odsetki
ocen bardzo dobrych i dobrych, a takze najwyzsza ocene punk-
towa przyznano wynikom oznaczen gazometrycznych (pH, pCO,,
p0,), a najnizsze dla litu (mata liczba wynikéw do oceny).

Zaswiadczenia i Swiadectwa

Z dniem 01 stycznia 2018 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie standarddw jakosci dla medycznych laboratoriow dia-
gnostycznych i mikrobiologicznych [2] Zgodnie z rozporzadze-
niem udziat laboratorium w programie zewnetrznej oceny jakosci
konczy sie wydaniem zaswiadczenia i ew. Swiadectwa.
Zaswiadczenia wydawane wszystkim uczestnikom, potwierdza-
ja udziat laboratorium w poszczegélnych programach i podaja
roczne oceny dla analitéw, ktérych wyniki oznaczen kontrolnych
w materiatach kontrolnych zostaty przestane do oceny. Doku-
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Tabela XVI. Ocena wynikéw sprawdziandw programu parametréw RKZ i elektrolitow ISE w 2017 r. Zima - Lato (2 sprawdziany kazdorazowo z uzyciem 3 materiatéw kontrolnych). A. Zestawiono odsetek wynikéw poprawnych w trzech uktadach odniesienia

(Srednie ogolne, srednie aparaturowe i wartosci nominalne wg producenta). Po prawej stronie roczna ocena regularnosci. B. W takim samym uktadzie podano wyniki uzyskane analizatorami POCT.

A.

hgrup et A 3

. acidosis normal alkalosis razem Ocena regularnosci
Analit aparatow
7 L n % popr. vs n % popr. vs n % popr. vs n % popr. vs oceny % $rednia
Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom. bdb +db  watpl.+neg. pkt.

pH 16 16 1789 40,0 78,7 73,8 1791 66,2 85,6 80,5 1786 64,2 86,7 82,8 5366 56,8 83,7 94,5 86,9 4,2 4,48
pCo, 16 16 1783 724 92,4 87,6 1786 82,8 94,1 90,6 1780 751 88,1 82,8 5349 76,7 91,5 95,1 87,8 49 4,43
pO, 16 16 1784 95,8 98,5 94,3 1786 84,5 91,8 87,2 1781 48,3 83,6 60,8 5351 76,2 91,3 88,4 88,4 4,6 4,42
séd 19 19 1496 75,7 91,9 84,9 1497 81,0 94,7 87,0 1496 82,6 91,0 87,8 4489 79,8 92,6 93,5 85,1 2,3 4,57
potas 19 19 1500 754 88,6 76,9 1502 92,0 95,0 90,9 1500 91,9 95,6 90,8 4502 86,4 93,1 92,7 85,6 2,7 4,54
chlorki 14 13 967 384 69,3 59,8 969 46,2 75,7 69,7 966 48,2 73,9 69,1 2902 44,3 73,0 90,7 73,5 59 4,18
wapnzj. 17 15 1274 51,0 88,7 72,5 1277 66,8 90,9 82,1 1276 58,5 82,8 76,1 3827 58,8 87,5 87,9 84,3 4,6 4,44
lit 2 2 68 50,0 52,3 47,7 68 42,6 56,8 59,1 67 17,9 40,9 43,2 203 36,9 50,0 100,0 55,8 23,5 3,26
razem RKZ 5356 69,4 89,9 94,8 5363 77,8 90,5 95,1 5347 62,5 86,1 87,6 16066 69,9 88,8 92,6
razem elektolity 5305 62,5 85,8 87,2 5313 73,9 90,1 92,7 5305 72,4 86,9 94,5 15923 69,6 87,6 91,5
razemr. 2017 10661 66,0 87,8 91,2 10676 75,8 90,3 93,9 10652 67,4 86,5 91,0 31989 69,8 88,2 92,1 85,2 4,3 4,44
r.2016 9714 65,4 87,2 85,4 9719 76,6 89,3 86,8 9693 68,5 85,6 83,6 29126 73,2 91,2 89,0 84,3 3,2 4,45
r.2015 8832 66,8 86,0 82,1 8834 75,8 89,7 85,7 8824 67,5 85,7 81,0 26490 70,0 87,1 83,0 73,0 6,1 4,23
B.

n grup acidosis normal alkalosis razem

Analit aparatow n % poprawnych vs n % poprawnych vs n % poprawnych vs n % poprawnych vs

Z L Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom. Xog. Xap. nom.
pH 10 11 440 32,7 90,3 75,2 442 731 93,0 79,5 439 56,0 92,4 80,3 1321 54,0 91,9 78,3
pCO, 0 11 440 63,0 92,5 78,4 442 75,3 94,2 82,1 438 73,7 92,2 79,3 1320 70,7 92,9 79,9
pO, 0 1 441 93,4 99,8 85,7 442 85,3 911 771 439 371 83,2 48,9 1322 72,0 91,3 70,6
séd 9 10 396 80,3 94,9 76,5 396 79,8 93,9 75,2 396 76,0 92,5 81,9 1188 78,7 93,8 77,9

potas 9 10 396 755 93,1 64,3 397 91,2 96,0 81,6 396 90,9 97,3 84,3 1189 85,9 95,5 76,7
chlorki 7 8 327 37,9 774 57,3 328 48,8 81,5 65,7 325 51,4 80,8 65,7 980 46,0 79,9 62,9
wapnzj. 9 10 390 45,4 89,3 63,3 390 51,5 89,5 759 388 54,6 86,8 73,6 1168 50,5 88,5 70,9

lit 10 11 440 32,7 90,3 75,2 442 73,1 93,0 79,5 439 56,0 92,5 80,3 1321 54,0 91,9 78,3
razem RKZ 1321 63,1 94,2 79,8 1326 77,9 92,7 79,6 1316 55,6 89,3 69,5 3963 65,6 92,1 76,3
razem elektolity 1509 60,8 89,1 65,6 1511 68,8 90,5 74,9 1505 69,1 89,7 76,8 4525 66,2 91,2 74,9
razemr. 2017 2830 61,9 91,4 72,2 2837 73,0 91,6 77,1 2821 62,8 89,5 73,4 8488 65,9 90,8 74,2
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menty te zawierajg informacje o udziale i ocenach laboratorium
w poszczegodlnych edycjach programéw oraz roczne oceny
uzyskane w kazdym programie. Centralny Osrodek spetniajac
wymogi rozporzadzenia przygotowat dla wszystkich realizowa-
nych programéw w ramach wiasnych projektéw odpowiednie
oprogramowania wyliczania ocen do zaswiadczen. Po uzyskaniu
akceptacji Ministra Zdrowia nowe formaty zaswiadczen za 2017
r. przekazano laboratoriom.

Swiadectwa, ktére opisano w niniejszym rozporzadzeniu, przy-
znawane sa laboratoriom, ktére wyrézniaja sie najlepsza jakoscia
wynikéw nadsytanych do oceny w ciggu roku. W celu uzyskania
Swiadectwa niezbedne jest spetnienie dodatkowych kryteriéw
jakosciowych. Przyjeto, ze laboratorium powinno uzyska¢ za pod-
dawane ocenie anality co najmniej 75% ocen bardzo dobrych i nie
wiecej anizeli 25% ocen dobrych.

W rozporzadzeniu sprecyzowano doktadnie kryteria otrzymania
przez MLD $wiadectwa w programie z chemii klinicznej jako je-
dynego jak do tej pory programu realizowanego przez Centralny
Osrodek z czestotliwoscia zgodng z zapisem podanym w niniej-
szym rozporzadzeniu. W programie ocenia sie 27 chemicznych
analitéw z bardzo réznym rozpowszechnieniem ich oznaczania
przez MLD. Dlatego spos$réd wszystkich ocenianych analitéw wy-
typowano 20, ktérych oznaczanie byto wstepnym kryterium dla
otrzymania $wiadectwa. W rozporzadzeniu warunek ten sformu-
towano nastepujaco:

Zestawienie danych dotyczacych uzyskania przez laboratoria swia-
dectw za 2017 r.w programie chemicznym z uwzglednieniem wiel-
kosci i rodzaju MLD przedstawiono w tabeli XVII oraz na rycinie 3.
Ogoétem, w 2017 r. oba warunki uzyskania swiadectwa spetnito 446
laboratoriéw sposréd 1483 uczestnikdw programu, co stanowi
30,1% wszystkich MLD biorgcych udziat w programie.

W grupie laboratoriéw szpitalnych liczacej 678 placéwek pierwszy
warunek tj. oznaczanie 20 wytypowanych analitéw chemicznych
spetnito 397 (58,6%) placoéwek, natomiast kolejny drugi warunek
tj. jakosciowy spetnito 342 MLD (tzn. 86,1%). W rezultacie dla la-
boratoriéw szpitalnych wystawiono 342 swiadectwa tj. dla 50,4%
placéwek tej grupy.

Natomiast w grupie laboratoriéw ambulatoryjnych, liczacej 805
jednostek, 20 wytypowanych analitéw oznaczato tylko 137 (17,0%)
MLD, a sposrod nich Swiadectwa otrzymaty 104 (tzn. 75,9%) pla-
cowki. W efekcie dla placowek ambulatoryjnych wystawiono 104
Swiadectwa tj. dla 12,9% laboratoriéw tej grupy.

Uzyskane rezultaty moga wynikac z faktu, ze w grupie labora-
toriéw szpitalnych (wg klasyfikacji stosowanej przez Centralny
Osrodek) przewazaja laboratoria duze i bardzo duze. Sposréd
wszystkich laboratoridow szpitalnych stanowiag one grupe 361
(53,2%) placowek. W tej grupie pierwszy warunek (ilosciowy) do
otrzymania $wiadectwa spetnito 329 (91,1%) placéwek, a drugi
warunek (jakosciowy) spetnito 291 (72,3%) placowek.

M celu uzySkama $wiadectwa Tabela XVII. Zestawienie laboratoriéw wg klasyfikacji przyjetej przez COBJWDL, ktére spehity kryteria do uzyskania
w programie zewngtrznej oceny Swiadectwa w programie chemicznym w 2017 r. zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017
. sy g . . r. Liczba uczestnikéw programu 1483 MLD.
w zakresie chemii klinicznej ocenie
obowigzkowej podlegajq nastepu- Liczba MLD LiczbalMLD LiczbalMLD,
. . . Rodzaj Wielkos¢ . wykonujacych 20 ktorym % wydanych
jgce anality, wytypowane sposréd 5 uczestniczacych o
. . . laboratorium MLD : wytypowanych wydano Swiadectw
wszystkich ocenianych w programie: W programie - o
analitow Swiadectwo

s6d, potas, chlorki, wapn catkowity, A - bmate 5 0 0 0
magnez, Zelazo, biatko catkowite, B - ¢érednie 8 1 1 12,5
mocznik, kreatynina, kwas moczo- Akademickie ~C-duze 16 9 8 50
wy, glukoza, bilirubina catkowita, D -b.duze 23 20 16 69,6
cholesterol, HDL-cholesterol, trigli- razem 52 30 25 48,1

d inot p E - b.mate 18 2 1 5,6
cerydy, aminotransferaza aspara- .

) y % ) ) P publiczne F - $rednie 69 24 15 21,7
ginianowa i alaninowa, fosfataza - G- duze 170 126 101 594
alkaliczna, amylaza, gamma-glu- szpitaine H - b.duze 77 68 69 89,6
tamylotransferaza’. razem 334 220 186 55,7
W wykazie znajduja sie anality I-b.mate 67 1 1 1,5
najczesciej wykonywane w MLD Publiczne J _sreq”'e 59 10 7 1.9
i poddawane ocenie w programie ambulatoryjne K- duze 2 ° ? 346

" L - b.duze 6 1 1 16,7
(zwykle przez ponad 1000 MLD, razem 158 21 18 1.4
wyjatek to oznaczanie chlorkow — M - b.mate 12 1 0 0
przez 837 placéwek). Drugim wa- ) ) N - srednie 127 40 34 26,8

. . Niepubliczne .
runkiem uzyskania $wiadectwa szpitalne 0 - duze 125 84 75 60
jest jakos¢ ocenianych wynikéw P -b.duze 28 22 22 78,6
razem 292 147 131 44,8

uzyskana dla wytypowanych ana-
litg + h edvciach R - b.mate 242 8 6 2,5
ftow w czterech edycjach pro- . . S - $rednie 330 63 44 13,3
gramu. Nalezato uzyskac¢ roczne Niepubliczne T - dusze 59 33 54 407
oceny dla powyzszych analitéw ambulatoryjne U - b.duze 16 12 12 75
na poziomie co najmniej 15 ocen razem 647 116 86 13,3
bardzo dobrych i nie wiecej niz 5 razemr. 2017 1483 534 446 30,1
ocen dobrych.
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1 WARUNEK (ilosciowy) 2 WARUNEK (jakosciowy)
sposrod 1483 uczestnikéw programu sposrod 534 laboratoriow
534 (36,0%) MLD 446 (83,3%) MLD
poddato ocenie wyniki dla 20 wytypowanych otrzymaty swiadectwa
analitow
SZPITALNE I AMBULATORYJNE SZPITALNE I AMBULATORYJNE
(58,5%) : (17,0%) (86,1%) : (75,2%)
100,0% - 1 100,0% - 1
1 89.1% 1
90,0% - i 90,0% | g33% 84,5% "1 85.7%
| 1
80,0% - . 80,0% - 1 73,3%
70,0% - 85,9% . 70,0% - :
0,
60,0% | 57,7% : 60,0% - :
50,3% I I
50,0% - 1 50,0% 1
40,0% | ! 40,0% | |
30,0% : 30,0% - :
1 17,9% 1
20,0% I 13,3% 20,0% - I
10,0% - : . 10,0% - :
0,0% 1 0,0% 1
ABCD E.F.GH MN.OP LKL R,S,T.U AB.CD EF.GH MN.O,P LKL RSTU
AKADEMICKIEJ PUBLICZNE LlEPUBLlczml PUBLICZNE LIEF’UBLICZN B\KADEMICKIJ PUBLICZNE!LIEPUBLICZNlPUBLICZNEPLIEPUBLICZNi
Liczba Liczba
MLD w 30 220 147 21 116 MLD w 25 186 131 18 85
grupach grupach
Rycina 3. Zestawienie laboratoriow wg klasyfikacji przyjetej przez COBJwWDL, ktére spehity kryteria do uzyskania Swiadectwa w programie chemicznym w 2017 r.zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017 r. Liczba uczestnikéw programu — 1483 MLD.

W grupie laboratoriéw ambulatoryjnych przewazaja natomiast la-
boratoria bardzo mate i $rednie. Sposréd wszystkich laboratoriow
ambulatoryjnych stanowig one grupe 702 (87,2%) placowek. W tej
grupie pierwszy warunek (ilosciowy) do otrzymania $wiadectwa spet-
nity tylko 82 (11,7%) placéwki, a drugi warunek (jakosciowy) spetnito
58 (8,3%) placédwek. Laboratoria bardzo mate i srednie wykonuja
oznaczenia o znacznie wezszym profilu i stad zdecydowana ich wigk-
szos¢ nie spetniata juz pierwszego warunku uzyskania swiadectwa.
W celu wystawiania swiadectw dla pozostatych programéw pro-
wadzonych przez Centralny Osrodek, niezbedne jest dostosowanie
czestotliwosci programéw zgodnie z obowigzujacym rozporzadze-
niem, z dotychczasowych dwdéch do czterech edycji w roku. Okre-
$lenie kryteriow wydawania $wiadectw w poszczegdlnych pro-
gramach wymaga kolejnej nowelizacji obecnego rozporzadzenia
w sprawie standardow jakosci w laboratoriach diagnostycznych.

Ankieta aktualizacyjna 2017

W 2017 roku wsrdd uczestnikéw programoéw realizowanych przez

Centralny Osrodek przeprowadzono badanie ankietowe. Wzieto

w nim udziat 1596 MLD.

Cele ankiety byty nastepujace:

1. Weryfikacja laboratoriow wedtug przyjetej przez Centralny
Osrodek dotychczasowej klasyfikacji w oparciu o aktualiza-
cje danych organizacyjnych MLD - forma dziatalnosci, organ
zatozycielski lub wtasciciel, dane adresowe laboratorium, wta-
Sciciela oraz potencjalnych odbiorcéw udzielanych swiadczen,
wielkos¢ laboratorium.

2. Aktualizacja informacji o wyksztatceniu, specjalizacji, stazu
pracy kierownika i pracownikéw fachowych laboratorium.

3. Aktualizacja informacji o wyposazeniu laboratorium.

4. Aktualizacja informacji o profilu wykonywanych badaniach.
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Klasyfikacja laboratoriow

Centralny Osrodek od poczatku swojej dziatalnosci wprowadzit
wiasny sposob klasyfikacji MLD w oparciu o liczbe zatrudnionych
pracownikéw fachowych i rodzaju placéwek ochrony zdrowia
(jednostki szpitalne, ambulatoryjne w obu sektorach publicznym
i niepublicznym). Po przeprowadzeniu weryfikacji danych w tabeli
XVIIl zestawiono liczbe placéwek laboratoryjnych w poszczegol-
nych grupach klasyfikacyjnych (oznaczonych w tabeli literami).
W 2017 r. w bazie danych Centralnego Osrodka znajdowato sie
1596 laboratoriéw, dla poréwnania w 2016 r. byto zarejestrowa-
nych 1607 placéwek. Dla zobrazowania zmian dane z2016 r.w po-
szczegolnych grupach klasyfikacyjnych podano w nawiasach.
W poszczegoélnych grupach klasyfikacyjnych zaobserwowano
nastepujace zmiany: liczba bardzo matych MLD zwiekszyta sie
z 415 do 453, liczba srednich MLD z 636 zmniejszyta sie do 617,
aliczba duzych i bardzo duzych MLD zmniejszyta sie z556 do 526
placéwek. Ogétem wg ankiety 28,4% stanowia bardzo mate pla-
cowki zatrudniajace 1-3 pracownikéw fachowych, 38,6% stanowia
srednie placéwki zatrudniajgce 4-10 pracownikéw fachowych,
25,2% stanowia duze placéwki zatrudniajace 11-24 pracowni-
kéw fachowych i zaledwie 7,8% stanowig najwieksze placéwki
zatrudniajace powyzej 25 pracownikéw fachowych.

Biorac pod uwage rodzaj laboratoriéw wg danych z ankiety 616
(38,6%) wszystkich placowek, to laboratoria publicznej ochrony
zdrowia, a 980 (61,4%) jednostek, to laboratoria niepublicznej
ochrony zdrowia.

Personel MLD

Na podstawie danych z ankiety zestawiono informacje dotyczace
kwalifikacji personelu zatrudnionego w laboratoriach. Stwier-
dzono, ze tylko w 1038 laboratoriach (okoto 65%) na 1596, ktére
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Tabela XVIII. Klasyfikacja medycznych laboratoriéw diagnostycznych w zaleznosci od rodzaju i wielko$ci w 2017 r. na podstawie danych z ankiety.
Liczba Liczba Liczba Liczba
Wielkosé / Rodzaj bardzo ma.lych s'rednic.h' duiyclr ) bardzo du.iych .
A laboratoriow laboratoriow laboratoriow laboratoriow Razem wg rodzaju
laboratorium o
(od1do3 (od4do 10 (od 11 do 24 (powyzej 25
prac. fach.) prac. fach.) prac. fach.) prac. fach.)
Publiczne akademickie A 15 B 16 C 22 D 22 75 (76) 4,70%
Publiczne lecznictwa szpitalnego E 28 F 89 G 185 H 51 353 (355) 22,10%
Publiczne lecznictwa ambulatoryjnego 1 85 J 79 K 23 L 1 188(193) 11,80%
Niepubliczne lecznictwa szpitalnego M 25 N 128 o] 116 P 26 295 (296) 18,50%
Niepubliczne lecznictwa ambulatoryjnego R 300 S 305 T 56 U 24 685 (687) 42,90%
453 617 402 124 1596 (1607)
Razem wg wielkosci (415) (636) (405) (151)
28,40% 38,60% 25,20% 7,80%
Objasnienia — w nawiasach podano dane podsumowujgce z 2016 .

wziety udziat w badaniu, kierownicy MLD maja formalne upraw-
nienia do kierowania laboratorium (tytut specjalisty w dziedzinie
zgodnej z profilem laboratorium). W pozostatych 26,6% placowek
kierownicy nie posiadaja takich uprawnien, a 8,3% jednostek nie
podato danych do weryfikacji.

Ogotem na 14588 pracownikéw fachowych zatrudnionych w la-
boratoriach 7640 (52,4%) oséb to pracownicy z wyzszym wy-
ksztatceniem — w tym 4665 mgr analityki medycznej, 2051 mgr
biologii, 380 mgr chemii, 303 mgr farmacji, 122 mgr mikrobiologii,
119 lekarzy oraz 726 mgr innych kierunkéw.

Pracownicy ze srednim wyksztatceniem (technicy analityki me-
dycznej) stanowia duza grupe 6948 (47,6%) pracownikow fa-
chowych. Dodatkowo prawie 1300 pracownikéw zatrudnionych
w laboratoriach posiada srednie wyksztatcenie innych kierunkéw.

Wyposazenie laboratoriow

W ankiecie proszono uczestnikéw o podawanie wszystkich ro-
dzajow aparatéw znajdujacych sie na wyposazeniu laborato-
riéw. Analiza otrzymanych danych jest dos¢ skomplikowana.

Podsumowano liczebnosci aparatéw, a w ramach tego okreslono
liczby modeli poszczegdlnych aparatéw. Kolejnym problemem
jest duze zréznicowanie dystrybutoréw wyposazenia — gdzie
ten sam aparat jest przypisywany réznym,producentom’, ktérzy
w rzeczywistosci sg tylko dystrybutorami tego sprzetu. Stwier-
dzono tak duze zréznicowanie firm producentéw/dystrybutoréw
imodeli aparatéw, ze w tabeli XIX podano jedynie podsumowanie
wyposazenia laboratoriéw (zbiorcze liczby laboratoriéw posia-
dajacych gtéwnie 1-3 analizatory poszczegdlnych rodzajow).
Szczegdtowa analiza poréwnawcza poszczegolnych aparatéw
iich modeli postuzyta do weryfikacji tworzonych homogennych
grup aparatéw. Kody tych grup sg umieszczane w Informatorze
metodyczno-aparaturowo-odczynnikowym przygotowywanym
i aktualizowanym co roku. Grupy te stanowig podstawe do oceny
wynikéw laboratoridw.

Profil wykonywanych badan
W ankiecie zapytano uczestnikéw o profil rutynowo wykonywa-
nych badan laboratoryjnych. Spektrum badarn obejmowat kilkaset

Tabela XIX. Zestawienie rodzajéw analizatoréw wchodzacych w sktad wyposazenia MLD na podstawie danych z ankiety.
i ) ; Jeden Dwa Trzy Cztery Pie¢ Razem
Rodzaje analizatoréow ; ;
aparat aparaty aparaty aparaty aparatow aparatow

Biochemiczny 1271 349 37 2080
Spektrofotometr 318 43 4 416
Jonoselektywny do elektrolitow 535 54 4 655
Parametréw Rownowagi kwasowo-zasadowej 584 171 27 1007
Fotometr ptomieniowy 10 2 1 17
Osmometr 58 5 68
Koagulometr 1236 221 14 1720
Hematologiczny 3 diff 836 92 10 1050
Hematologiczny 5 diff 781 261 29 1390
Immunochemiczny 977 373 117 32 1 2257
Do oznaczania HbA1c 87 87
Do oznaczania chlorkéw 3 3
Do elektroforezy biatek 192 12 5 231
Analizator paskowy moczu 1146 163 19 1529
Analizator osadu moczu 101 19 1 142
Cytometr przeptywowy 43 16 3 84
Inne 221 101 44 555
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oznaczen z zakresu chemii klinicznej, hematologii, koagulologii,
immunochemii oraz analityki klinicznej. Dane uzyskane z ankiety
pozwolity na analize, ktére anality dodatkowo nalezatoby wiaczyc
do oceny w istniejgcych juz programach oraz ktére mogtyby
postuzy¢ do planowania nowych programéw w celu poszerzenia
oferty Centralnego Osrodka. Uwzgledniajac rozpowszechnienie
poszczegdlnych badan zaplanowano wdrozenie w roku 2018
programu oceny hemoglobiny glikowanej HbA1c (pilotazowo
2 sprawdziany). Podjeto réwniez decyzje o rozszerzeniu zakresu
prowadzonego programu koagulologicznego. Oprécz ocenia-
nych dotychczas PT (INR), APTT, TT i fibrynogen od 2018 r. wia-
czymy do oceny kolejne anality — antytrombine Ill, plazminogen,
biatko C i biatko S oraz aktywnosci czynnikéw krzepniecia V, VII,
VIIL IX, X, XEi X

Podsumowanie

W 2017 r. zrealizowano wszystkie zaplanowane w rocznym har-
monogramie programy sprawdzianéw miedzylaboratoryjnych,
zgodnie z mozliwosciami finansowymi i kadrowymi Centralnego
Osrodka. We wszystkich programach odnotowano wzrost popraw-
nosci wynikéw oznaczen kontrolnych, co $wiadczy o utrzymaniu,
a nawet nieznacznym zwiekszeniu wiarygodnosci analitycznej
uzyskiwanych wynikéw badan laboratoryjnych. Dowodzi to istot-
nej roli Centralnego Osrodka jako placowki umozliwiajacej swoja
dziatalnoscia state i systematyczne monitorowanie jakosci pracy
MLD, dostarczajac im niezalezne i obiektywne oceny.

Dla Centralnego Osrodka rok 2017 byt okresem zapoczatkowa-
nia zmian organizacyjnych w zasadach realizacji programéw
zewnetrznej oceny jakosci. Z koricem marca 2017 r. pod prze-
wodnictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie Diagnostyki
Laboratoryjnej zakonczyt prace powotany Zarzadzeniem Ministra
Zdrowia w dniu 6 pazdziernika 2016 r. zespét w sprawie opracowa-
nia koncepcji zmian w zakresie funkcjonowania osrodkéw badan
jakosci w diagnostyce laboratoryjnej i mikrobiologicznej [3]. Ze-
spot zaproponowat obszary do rozbudowy dziatalnosci osrodkow
o nowe programy, a takze konieczno$¢ zwiekszenia czestotliwosci
sprawdzianéw aktualnie realizowanych programéw. Podkreslono
dazenie do zmiany obecnego charakteru prowadzonych progra-
moéw z informacyjno-edukacyjnego na klasyfikacyjno-edukacyjny
oraz rozwazenie przez Ministra Zdrowia powotania odrebnego
organu, ktéry sprawowatby nadzér nad medycznymi laborato-
riami diagnostycznymi dziatajacymi na terenie kraju. Centralne
osrodki badania jakosci (zgodnie ze statutami) maja oceniac wy-
niki oznaczen kontrolnych w realizowanych programach, a nie
nadzorowac prace MLD.

Réwniez Najwyzsza Izba Kontroli w raporcie zlipca 2017 r. pt.,.Do-
stepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej”[4], opisujac
role i celowos¢ dziatania centralnych osrodkéw wskazata na bez-
wzgledna potrzebe ich utrzymania i niezbednego dofinansowa-
nia, aby mogty realizowac powierzone zadania na rzecz poprawy
wiarygodnosci wynikéw badan w polskich laboratoriach. Praca
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej
w niniejszym raporcie zostata oceniona pozytywnie.

W drugiej potowie 2017 r. Ministerstwo Zdrowia przygotowato
i zatwierdzito nowelizacje trzech aktéw prawnych, ktére maja
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bezposredni wptyw na dziatalno$¢ Centralnego Osrodka Badan

Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej:

1. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2017 r. zmie-
niajace dotychczas obowiazujace zarzadzenie w sprawie
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Labo-
ratoryjnej [5]. W zarzadzeniu zamieszczono wykaz aktualnie
realizowanych przez COBJwDL programéw zewnetrznej oceny
oraz rozrézniono dokumenty podsumowujace udziat MLD
w programach na ,Zaswiadczenie” uczestnictwa i ,Swiadec-
two"” jakosci.

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze$nia 2017 r.
ustalajgce wartos¢ wspétczynnika korygujacego finansowa-
nie szpitali sieciowych przez Narodowy Fundusz Zdrowia [6].
W mysl rozporzadzenia ryczatt szpitala wzrasta o wspoétczyn-
nik korygujacy o warto$¢ 0,005, jezeli MLD bedace jednostka
organizacyjna swiadczeniodawcy, zapewnia realizacje w lo-
kalizacji udzielania $wiadczen czynnosci diagnostyki labora-
toryjnej i uzyska swiadectwo jakosci w programie w zakresie
chemii klinicznej. Rozporzadzenie wymagato kolejnego aktu
prawnego, ktéry zawieratby kryteria wydawania swiadectw
przez COBJwDL.

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych [2]. Rozporzadzenie to okreslito sposéb prowadzenia pro-
gramoéw zewnetrznej oceny przez COBJwDL ustanawiajac cze-
stotliwos¢ edydji, liczbe stosowanych materiatéw kontrolnych
oraz wskazato sposéb oceny wynikdéw oznaczen kontrolnych
po zakoAczeniu uczestnictwa w cyklu rocznym. Sprecyzowano
kryteria wydawania zaswiadczen i $wiadectw uczestnikom
programoéw oraz podano definicje poszczegdlnych ocen. Dla
programu w zakresie chemii klinicznej uszczegétowiono wa-
runki otrzymania swiadectwa, o czym wczesniej napisano
W niniejszej pracy.

Cytowane powyzej dokumenty natozyty na COBJwDL juzw 2017 r.
dodatkowe obowiazki dostosowania dotychczasowej dziatalnosci
do nowych wymagan. Zadania Centralnego Osrodka w najbliz-
szym okresie powinny skupi¢ sie na standaryzacji oceny wynikéw
oznaczen kontrolnych w programach, modernizacji systemu in-
formatycznego, wdrozeniu projektéw logistycznych dotyczacych
dystrybucji materiatéw kontrolnych do uczestnikéw programoéw
oraz rozwiniecia dziatalnosci edukacyjnej.

Dla realizacji wyznaczonych celéw niezbedne s3 dodatkowe

srodki finansowe nie tylko na zakup odpowiednich materiatéw

kontrolnych, ale przede wszystkim na zabezpieczenie wykwali-
fikowanego personelu.
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