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PROTOKOL

PROGRAMU ZEWNETRZNEJ OCENY W ZAKRESIE IMMUNOCHEMII MARKERY
KARDIOLOGICZNE

REALIZOWANEGO PRZEZ CENTRALNY OSRODEK BADAN JAKOSCI
W DIAGNOSTYCE LABORATORYJNEJ W 2024 r.

W RAMACH OGOLNOPOLSKIEGO PROGRAMU ZEWNETRZNEJ OCENY

Prosze pamietaé, ze tylko systematyczny udziat w programie i odsylanie wszystkich wynikéw
oznaczen kontrolnych oraz prawidtowo scharakteryzowane warunki uzyskania wynikéw sa
podstawa poprawnej oceny.

2 Sprawdziany: WIOSNA 2024 i JESIEN 2024

. Program z zakresu immunochemii markerow kardiologicznych jest realizowany w dwoéch sprawdzianach
w ciagqu roku — WIOSNA i JESIEN, kazdorazowo z wykorzystaniem dwoch materiatdw kontrolnych.

. Materiaty kontrolne sg pochodzenia ludzkiego i produkt, z ktérego je uzyskano zostat przetestowany na
poziomie dawcy na obecnos¢ przeciwciat wirusa nabytego niedoboru odpornosci (HIV 1, HIV 2), antygenu
powierzchniowego wirusowego zapalenia watroby typu B (HbsAg) oraz przeciwciat wirusa zapalenia
watroby typu C (HCV) i wykazano, ze jest on NIEREAKTYWNY. Dla zachowania bezpieczenstwa prosimy
Uczestnikéw o traktowanie ich jako potencjalnie zakazne, tak jak prébki badane od pacjentow.

. Poszczegdlne sprawdziany programu sg realizowane w wersji elektronicznej poprzez oprogramowanie
ESPD. Dostep do formularza elektronicznego po zalogowaniu do systemu indywidualnym loginem i
hastem Uczestnika.

. Po raz pierwszy w 2024 r. w tym programie wykorzystujemy materiaty firmy RANDOX Laboratories
liofilizowane i ptynne.

. Materialy kontrolne firmy RANDOX Laboratories do oznaczen 10 nastepujacych analitow:
aktywnos$¢ kinazy kreatynowej CK, aktywnos¢ izoenzymu CK-MB, oraz stezenie CK-MB mass.,
troponinal, troponina T, mioglobina, homocysteina, NT-pro-BNP, dimer D, hsCRP jest liofilizowany
(Cardiac Control Level 2i Cardiac Control Level 3) rozpusci¢ w 3 ml rozcienczalnika oraz materiaty
kontrolne do BNP jest ptynny (BNP Control Level 2 i BNP Control Level 3) poj. 1 ml gotowy do
uzycia.

. Postepowanie z probkami materiatéw kontrolnych i przygotowanie ich do wykonania oznaczen:

a) Do dnia wykorzystania materiaty przechowywac w temp. lodéwki (od + 2°C do + 8°C). Stabilne do daty
wazno$ci wydrukowanej na etykiecie fiolki.

b) W dniu wykorzystania fiolki Cardiac Control Level 2 i Cardiac Control Level 3 wyjg¢ z lodowki,
pozostawi¢ w temp. pokojowej przez co najmniej 30 min. dla wyréwnania z temp. otoczenia, nastepnie
,opukac” ostroznie scianki fiolki i delikatnie otworzy¢. Dodac¢ do otwartej fiolki doktadnie 3,00 ml wody
destylowanej o temp. od +15°C do +25°C zmianowang pipetg automatyczng. Zamkngé¢ fiolke,
delikatnie zamieszac przez obracanie fiolki, a nastepnie odstawi¢ na ok. 30 min. réwniez okresowo
mieszajgc (nie wstrzgsac, nie spieniac).

c) Przed pobraniem probki nalezy delikatnie zamiesza¢ fiolke kilka razy w celu zapewnienia
homogennosci roztworu (nie wstrzgsacé, nie spieniac).

d) Przed przystapieniem do wykonywania oznaczen kontrolnych nalezy upewnié¢ sie, czy
zawartos¢ fiolki jest catkowicie rozpuszczona!
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e) Nalezy pobrac z fiolki tylko wymagang objetos¢ materiatu kontrolnego. Po uzyciu pozostaly materiat
nie powinien by¢ zwracany do oryginalnej fiolki!

f) Po wykonaniu oznaczen materiat przechowywac¢ w temp. lodéwki (od + 2°C do + 8°C), stabilnos¢ 30
dni.

g) W dniu wykorzystania fiolki BNP Control Level 2 i BNP Control Level 3 wyjg¢ z lodéwki pozostawic
w temp. pokojowej przez co najmniej 30 min. dla wyréwnania z temp. otoczenia, nastepnie delikatnie
wymieszac i przystgpi¢ do oznaczen.

h) Probki po wykonaniu oznaczen przechowywacé przez 30 dni w temp. lodowki (od + 2°C do + 8°C).

Ocenie nalezy podda¢ wszystkie oznaczenia wykonywane w Panstwa Laboratorium z wymienionych
w arkuszu I-M dostepnym na stronie internetowej COBJwDL.: aktywnos$¢ kinazy kreatynowej CK,
aktywnos¢ izoenzymu CK-MB, oraz stezenie CK-MB mass., troponina |, troponina T, mioglobina,
homocysteina, BNP, NT-pro-BNP, dimer D, hsCRP (11 analitéw).

Arkusz I-M dostepny na stronie internetowej COBJwDL nalezy wydrukowac i traktowacé jako
»brudnopis” danych przestanych do oceny.

Wartosci liczbowe dla poszczegdlnych analitéw otrzymane w materiatach kontrolnych oraz dane
o warunkach ich uzyskania prosze wpisa¢ do arkusza |I-M brudnopisu w odpowiednie pola wg kodow
podanych w ,,Regulaminie i Informatorze metodyczno-aparaturowo-odczynnikowym 2024”.

Prosimy o szczegélne zwrdcenie uwagi na wymagane jednostki pomiarowe. Nalezy dostosowac sie
do jednostek wyznaczonych przez organizatora programow (kolumna — jednostki).

Jezeli mimo wymogow organizatora w formularzu elektronicznym nie podacie Panstwo wartosci
liczbowych we wiasciwych jednostkach, to prosimy zaznaczy¢ ten fakt w polu ,,Komentarz” arkusza
elektronicznego I-M.

Wyniki podawane w innych jednostkach pomiarowych niz wymagane i nie zaznaczone w polu
~Komentarz” nie beda poprawiane!

Najwiecej btedow dotyczy oznaczen: troponiny | i troponiny T i dimeru D wynikajgcych z podawania
wynikow przez Uczestnikow w niewtasciwych jednostkach.

UWAGA! - Od 2018 r. nastgpita zmiana jednostki pomiarowej dla troponin z ng/mL na ng/L.

Oznaczenia dimeru D mozna wykonywac na analizatorach biochemicznych, immunochemicznych i
koagulologicznych, a wyniki nalezy podawa¢ w jednostkach ng/mL w _przeliczeniu na fibrynogen

(ng/mL FEUV).

UWAGA! - Metody oznaczania dla dimeru D moga byé wystandaryzowane w jednostkach w
przeliczeniu na fibrynogen (ng/mL FEU) lub na dimer D (ng/mL DD). Informacji tej nalezy poszukac¢
w ulotce zestawu odczynnikowego lub sprawdzi¢ w aplikacji aparatu.

Jezeli nie poradzicie sobie Panstwo z ustaleniem rodzaju standaryzacji metody, to do arkusza I-M nalezy
wpisac¢ wartosci uzyskane z analizatora (nie stosowac przelicznikéw), a w polu ,,Komentarz” wpisa¢ — ,w
ulotce zestawu odczynnikowego brak danych o standaryzacji metody”.

Po wypetnieniu brudnopisu arkusza I-M prosze zalogowac sie do systemu ESPD, z menu wybra¢
kolejno: ,,Przekaz elektroniczny” — ,,immunochemia Markeréw Kardiologicznych” oraz otworzy¢ rok
2024 i wiasciwy sprawdzian programu. Nastepnie nalezy otworzy¢ elektroniczny arkusz I-M wybierajgc
ikone ,,Dodaj”. Arkusz elektroniczny wypeinia sie etapami, ktére podpowiadane sg przez
oprogramowanie. Wszystkie niezbedne dane nalezy wprowadzacC wybierajac odpowiednie pozycje ze
stownikoéw dotgczonych do poszczegodlnych kolumn.

Jezeli w stownikach nie ma mozliwosci wyboru stosowanego przez Uczestnika wyposazenia (metody,
kodu aparatu, firmy czy zestawu odczynnikowego), nalezy wybra¢ pozycje ,,Inny” i obowigzkowo w polu
»Komentarz” wpisa¢ wymagane informacje, ktére po zweryfikowaniu przez pracownika Osrodka zostang
dopisane do stownikéw.

Wypetniony elektroniczny arkusz I-M nalezy przesta¢ do COBJwDL przy pomocy ikony ,,Wyslij”.

Jezeli arkusz zostat wypetniony poprawnie i przestany prawidtowo, na ekranie pojawi sie komunikat
»Dane zostaly przestane i zapisane”. Arkusz nalezy wydrukowaé klikajgc na ikone drukarki i wyjs¢ z
programu przyciskajgc ikone ,,Wylogu;j”.



Jezeli arkusz nie zostal wypetniony poprawnie, program wskazuje czerwonym kolorem pola do
poprawy lub uzupetnienia, co nalezy wykonac i przesta¢ ponownie arkusz (jak wyzej).

14, Po pozytywnym przekazaniu danych do oceny w programie nalezy obowigzkowo wydrukowaé
przestany arkusz korzystajgc z ikony ,,Drukuj” i porownac¢ wszystkie dane z arkuszem I-M ,,brudnopis”.
Wydruk ten zachowa¢ w dokumentacji laboratorium, poniewaz jest on rowniez jedynym dowodem dla
Uczestnika, ze arkusz zostat prawidtowo przestany do COBJwDL.

15. Jezeli w elektronicznym arkuszu I-M popetnione zostaty btedy pisarskie, Uczestnik ma mozliwosé
ich skorygowania do uptywu ostatecznego terminu odsytania wynikoéw. Aby dokonaé korekty danych,
nalezy po zalogowaniu sie do systemu ESPD, zastosowa¢ procedure ,,Edycja” (ikona czerwonego
diugopisu) w kolumnie ,,Dziatania” w Tabeli danych indywidualnych. Po wprowadzeniu poprawek
arkusz ponownie przesta¢ do COBJwDL, wydrukowaé i zachowaé¢ w dokumentaciji.

16. Jezeli w trakcie wypetniania elektronicznego arkusza I-M musicie Panstwo odejsé¢ od komputera,
nalezy wprowadzi¢ petne dane dla ostatniego analitu (caty rekord - wiersz), a nastepnie zapisac¢ i wystac
arkusz do Centralnego Osrodka przy pomocy ikony ,,\Wyslij”. Jezeli czeSciowo wpisany arkusz zostat
wypetniony poprawnie, na ekranie pojawi sie komunikat ,,Dane zostaly przestane i zapisane”.

Aby kontynuowa¢ wpisywanie danych do arkusza, nalezy zastosowaé procedure ,,Edycja” (ikona
czerwonego dlugopisu) w kolumnie ,,Dziatania” w Tabeli danych indywidualnych. Dokonczyc¢
wprowadzanie danych do arkusza, a nastepnie arkusz przestaé ponownie do COBJwDL, wydrukowaé
i zachowa¢ w dokumentacji.

Jezeli nie zastosujg sie Panstwo do opisu podanego powyzej, to po odejsciu od komputera w trakcie
wypetniania arkusza, dane nie zostang zapisane i czynnos¢ wypetniania arkusza muszg zaczg¢ Panstwo
od poczatku.

17. Prosze w kolejnych sprawdzianach zachowaé taki sam porzadek wprowadzania arkuszy do
systemu przez caly rok, aby oceny wynikow z poszczegdélnych arkuszach nie mieszaty sie miedzy
sprawdzianami, co w efekcie spowoduje niewiarygodne oceny roczne.

18. Jezeli wartosci liczbowe wynikow znajdujg sie na granicy oznaczalnosci metody, prosimy o podanie
wyniku jako (<) ponizej wartosci oznaczalnosci.

Jezeli uzyskuje sie wyniki powyzej (>) zakresu liniowosci metody, prosimy nie rozcienczaé¢ probki
materiatu kontrolnego, ale wpisa¢ wynik (>) powyzej danej wartosci granicznej.

Wyjatkiem jest sytuacja, kiedy producent zestawu odczynnikowego w instrukcji zestawu (ulotce) pozwala
na rozcienczanie probek opisujac doktadnie procedure rozcienczania (rozcienczalnik, krotnosé
rozcienczenia). Wyniki nalezy pomnozy¢ przez rozcienczenie i wpisa¢ do arkusza. Dodatkowo w polu
»Komentarz” wpisa¢ krotnos¢ rozcienczenia prébki. Zbiory wynikow z prébek nierozcienczonych
i rozcienczonych uniemozliwiajg ich prawidtowg ocene.

19. W wyjatkowych przypadkach o koniecznosci rozcienczenia préobek (dla konkretnego analitu,
czy analizatora) informujemy Uczestnikow w specjalnych komunikatach umieszczanych na naszej
stronie internetowej.

20. Wszelkie dodatkowe Panhstwa uwagi oraz wyjasnienia prosimy wpisywacé na arkuszu elektronicznym
I-M w polu ,,Komentarz”.

21. Prosimy nie wykonywaé¢ oznaczen kontrolnych i nie odsyta¢ arkuszy wynikowych na tzw. ,,ostatnig
chwile”, bo mogg zdarzy¢ sie rézne nieprzewidziane sytuacje, ktére uniemozliwia Panstwu wziecie
udziatu w danym sprawdzianie programu (np. duze obcigzenie serwera Osrodka).

22. W przypadku wystgpienia awarii wyposazenia prosimy o natychmiastowy kontakt z Centralnym
Osrodkiem, aby umozliwi¢ laboratorium ocene wynikow w danym sprawdzianie programu.

Jezeli awaria wyposazenia nie zostanie zgloszona do Centralnego Os$rodka przed uptywem
ostatecznego terminu odsytania wynikéw, to Zadne reklamacje zwigzane z opd6znieniem wykonania
oznaczen nie bedg uwzgledniane.

23. O wystawieniu ocen wynikow oznaczen kontrolnych z danym sprawdzianie programu informujemy
Panstwa umieszczajgc stosowny komunikat na naszej stronie internetowej. Indywidualne raporty z
ocenami wynikow sg w postaci plikow PDF dostepne dla Uczestnikow po zalogowaniu sie do systemu
ESPD wtasnym loginem i hastem. Raporty nalezy wydrukowaé lub zapisa¢ w postaci dokumentacji
elektronicznej.



24. Oceny wynikdw w kazdym sprawdzianie programu nalezy doktadnie przeanalizowaé. Na kazdej
stronie podano dane statystyczne ocenianych wynikow w postaci tabel, wykresow i histogramow dla
jednego analitu.

25. W razie stwierdzenia ocen przekraczajgcych dopuszczalne granice btedéw (dgb), nalezy okresli¢
przyczyny ich wystgpienia i zastosowac¢ dziatania naprawcze, aby w kolejnym sprawdzianie programu
uzyskaé oceny nie przekraczajgce dopuszczalnych granic btedu. W tabeli raportu na ostatniej stronie
wyniki nieakceptowalne wyrézniono w ramkach.

26. W ramach reklamacji ocen wynikdw oznaczen kontrolnych przyjmujemy do poprawy tylko btedne
oceny spowodowane nieprawidtowym przyporzadkowaniem wartosci liczbowych do danych dotyczgcych
warunkéw uzyskania wynikow czyli w tym programie niewlasciwego kodu aparatu czy odczynnika.
Btednie wprowadzone do arkuszy wartosci liczbowe oraz wyniki podane w niewtadciwych jednostkach
pomiarowych nie podlegaja reklamacji.

27. Prébki materiatdbw kontrolnych po wykorzystaniu zabezpieczy¢ zgodnie z wymaganiami
producenta (w temp. +2°C - 8°C lub prébki CARDIAC gteboko zamrozié!). Probki przechowaé do
czasu przeprowadzenia analizy ocen wynikéw oznaczen kontrolnych tego sprawdzianu programu.
Po tym czasie prébki materiatéw zutylizowac.

28. W przypadku jakichkolwiek niejasnosci odnosnie uczestnictwa w niniejszym programie pozostajemy
do Panstwa dyspozycji. Dane kontaktowe dostepne sg na stronie internetowej Centralnego Osrodka.
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Jakub Sikorski

B ‘i?r""w}(,ug;i Wae

Dr n. med. Barbara Przybyt-Hac
Dyrektor
Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej
tédz, dn. 25.03.2024 r.



