SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

GL C1/22: Stanoveni glukozy (véetné glukometr i)

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2022.

Vzorky
V cyklu byly pouzity komeréni vzorky disponujici certifikovanymi referenénimi hodnotami (CRV), které jsou véetné
rozsitenych nejistot uvedeny v nasledujici tabulce (opis z protokolu Referenzingtitut fiir Bioanalytik, Bonn, Némecko):

Vzorek A Vzorek B
Analyt jednotka CRV Rozswenzi nejistota CRV Rozswenzi nejistota
(k=2 (k=2
Glukoéza mmol/L 5,325 0,053 8,532 0,085

K omentar supervizora
Tohoto cyklu se z(¢astnilo 324 Ggastniki, z toho 14 ze Slovenska.

Hodnoceni vydedki Géastniki
Vydedky G¢astniki jsou pro Géely hodnoceni rozdéleny do skupin takto:

1) Glukdéza (laboratorni systémy) - vSechny pristroje kromé glukometri. Jako vztazné hodnoty byly pouzity CRV dle
tabulky uvedené vySe. U obou vzorki jsme zaznamenali negativni bias (by =-5,1 % a bg = -3,8 %). Proto jsme
rozsifili Dyax U 0bou vzorki smérem dolti o pramérnou velikost bias, tedy o0 4 %.

2) Glukéza (glukometry) - POCT systémy usporadané do skupin podle vyrobci. Vztazné hodnoty byly uréeny
konsenzualng (jako robustni prameéry) pro jednatlivé skupiny glukometrii (kody S), piicemz plati toto obecné
pravidlo: Pokud mame pro konkrétni skupinu alespoii 5 vysledki, které ndm zadali alespoii 3 Géastnici, pak
skupinu hodnatime. Skupiny, které uvedenych ¢etnosti nedosahuji, nehodnatime.

Problematické vydedky jsme v tomto cyklu pozorovali u uzivateli glukometri MED TRUST Wellion CALLA Galileo.
V Youdenové grafu je dobie patrny heterogenni charakter vysledki. Doporucujeme Ucastnikim, aby s peclivé
zkontrolovali, zda spravné uvadgji typ glukometru, na kterém provedli méieni.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové GspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupch jsou uvedena jednotlivd pasma UGspéSnosti (0 % ... nulova Gspésnost; 50 % ... UspéSnost 1 az 50 %;
75% ... Uspednost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet Ugastniki, ktefi prisusné
Uspésnosti doséhli.

Uspésnost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99 % 100 %
absol utni 2 10 23 3 4 3 12 18 247
refativni 062% | 31% | 71% | 093% | 12% | 093% | 3,7% 5,6 % 77 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Nejnizsi dlouhodoba Uspésnost, kterou jeste |ze povaZzovat za piijatelnou, je 75 % (pii Ucasti ve 4 cyklech za 2 roky a
méteni glukdzy na jednom systému to predstavuje 1 nelispéch). Dlouhodoba Uspédnost niZsi nez 75 % by pro piislusné
Ucastniky méla znamenat impuls k peclivé analyze pricin a prijeti odpovidajicich opatieni.

Pocet

Edukaéni ¢ast cyklu —ngjistoty vydedki méreni
Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych ngjistot (U.) uvedenych G¢astniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Vzorek A Vzorek B
Minimum Primér Maximum n Minimum Primér Maximum n
[%] [%1] [%] [%] [%] [%]
(140) Glukéza (laboratorni 0,90 55 1 13 58 0,90 5,4 14 58

Neistoty svych vysledki uvedlo 58 Geastnikd, tedy tretinatéch, ktefi méfili nalaboratornich systémech.

Pramérné velikosti negjistot maji realisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem fadové rozdily.
Zejména v téchto pripadech doporucujeme ovéfit, zda Géastnici do vypoétu ngistoty zahrnuli vechny dil¢i ngistoty a
zda provadgji pravidelné revize (prepodty) svych odhadi ngistot, piipadné zda nedoslo k zaméné jednotek a zda byla
skuteéné uvedenarozsitena (k = 2) ngistota.
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Formélni nedostatky
Nekteti Gcastnici s nevamli (& to bylo v dokumentaci zvyraznéno), Ze jsme do ¢iselniku pridali nové glukometry a
omylem je uvadéli jako ,,jiné" adopliiovali sovnim popisem (namisto jednoduchého vybéru z ¢isaniku).

Opakované pfipominédme, Ze spravny popis glukometru (vyrobce a typ), na némz byly ziskany
vysledky, mé v tomto programu EHK naprosto kliéovy vyznam.
Pokud svij glukometr nenajdete v €iselniku, vzdy jej popisSte slovy.

Specialné upozornujeme na to, ze systémy Super G (Dr. Miller) a Biosen C-line (EKF-diagnostic) nejsou
glukometry a jejich vysledky je tfeba zapisovat ke zkouSce Glukdza (laboratorni systémy).

Ucastnikaim, u kterych jsme pozorovali zavazngj$i nedostatky, zasilame individualni komentéie, které najdou ve svych
vysedkovych listech.

Informace pro Géastniky, ktefi uvadéji vydedky vétsSiho poétu glukometr i

| natomto misté si dovolujeme zopakovat informaci, ktera je uvedena v dokumentaci k cyklu:

Kazdy G¢astnik s v ramci tohoto programu miZe otestovat az 10 glukometri. Pokud tuto moZnost vyuZijete,
doporucujeme vam, abyste jeden konkrétni glukometr uvadéli vzdy (ve vSech cyklech) na stejném misté (tj. pod
steinym poradovym ¢islem) — pak bude dlouhodoba UspéSnost uvadéna ve vydedkovém listu popisovat pravé tento
konkrétni glukometr. Uvédite-li glukometry v razném poradi nebo je stiidate anebo meénite jgich podty, pak s
dlouhodobou Uspédnost jednatlivych pristrojit musite dedovat ve své vlastni evidenci.

Odborna doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D. prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA
supervize: VFEN — ULBLD Centrdlni |aborator VFN - ULBLD
U Nemocnice 2 U Nemocnice 2
128 08 Praha 2 128 08 Praha
e-mail: springer@vfn.cz e-mail: tomas.zima@lfl.cuni.cz
Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
OsvédCeni o Ugasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Certifikat Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni (nevydavéa se pro
vydedky ziskané pomoci glukometrii).
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysedky a dvéma vzorky.

Technicka pozndmka: Pokud jste uvedli vysledky nekolika glukometrii stejného
vyrobce/typu, je v grafech v komplexni statistice zobrazen pouze vysedek prvniho
z nich (kompletni piehled vysledk:i nal eznete ve svém vyd edkovém listu).

Vydedky veetné ngistot | Pouze pro kvantitativni vysledky, u kterych Geastnici udavaji nejistoty vys edka.
(v grafech)

Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznagenim cyklu a kodem UGcéastnika a jsou uréeny pouze pro potiebu
Ucastnika.

Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou priloh je vefej na. Jak U¢astnikaim, tak ostatnim odbornikim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:

Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edka.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které setykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontakta.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, Feditel spole€nosti SEKK Dne: 3.5.2022 Strana 2z 2


mailto:springer@vfn.cz
mailto:tomas.zima@lf1.cuni.cz
http://www.sekk.cz

