Na jafe roku 2022 vySel péc¢i spole¢nosti QSK
(Qualitat System Kontrolle — www.qsk.cz) patfici
do portfolia spole¢nosti QuickSeal Internatio-
nal s.r.o. objemnéjsi text: INTERNI KONTROLA
KVALITY A EXTERNI HODNOCENI KVALITY
U POCT SYSTEMU (1). Protoze se domnivame, ze
text obsahuje nékteré nesrovnalosti a nepfesnosti,
dovolujeme si na nékteré z nich poukazat. Proble-

Poznamky k novému
skriptu o zajisténi
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systémy
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matiku uvadime prehledné v nasledujici tabulce.

Umisténi
v textu Citace textu Diskuse
(Str.)
POCT metody splnuji pozadavky Toto tvrzeni bohuzel plati jen u nékterych POCT
na zajisténi kvality a poskytuji vysled metod a v zddném pripadé jej nelze pausalizovat na
3 ) ty a poskytuji vy: pripade jej p
prokazatelné srovnatelné s vysledky viechna laboratorni vySetfeni provadéna systémy
laboratornich metod, POCT a na vSechny POCT systémy
V pozadavcich na POCT systémy se
uvadi nezbytnost verifikace zdkladnich Neni jasné, co se rozumi textem ,,...nebo odkaz
analytickych znaka metody méfeni, ktera na relevantni nezévislé a renomované zdroje
© yticky 4 )
() je pouzita v prostiedku POCT (limit téchto informaci..
E 3 detekce, analytickd citlivost, bias, pre- Dale zde zcela chybi pozadavek na provedeni
. ciznost, méfici rozsah, kalibra¢ni k¥ivka, | a dokumentovani validace, kterou zpravidla provadi
E porovnani vyrobce a uzivateli systému POCT by mél jeji pro-
(- s rutinni laboratorni metodou, interfer- vedeni a vysledky doloZit.
8 ence), nebo odkaz na relevantni nezavislé
(O a renomované zdroje téchto informaci.
| .. . " ; .
_8 T:(:;‘;tgk%,ce by, Envele,\ byt pf‘o(\ille(:dena jed- Verifikace by se méla provadét pravidelné
pti zavadéni prosttedku POCT, , p o . .
© 3 obvvkle ii zaiisti virobce systému nebo (vice a podrobné o val}daa a verifikaci
(© VyKIe J1 ZaJISHL VYTODCe Sy v Doporuceni CSKB (2))
> jeho partnersky distributor.
© V pripadé VKK u POCT systémui lze
-+ | bouz fvat bud lfontroly HEZ?VI,SlyChV , Pti pouziti kontroly (Iépe kontrolnich vzorku)
— vyrobcii kontrolnich materialt (je mozné PR S s
o - . . by mélo byt zdtiraznéno, ze je nutno peclivé prostu-
O 6 rozdélit material na alikvoty a uchovavat ; , .
> " . ) dovat navod vyrobce (teprve tam se dovime, zda
do pouziti v mrazdku) nebo kon-troln Ize kontrolni vzorky zmrazit, délit na alikvoty atd.)
~ vzorky vyrobce pouzivaného POCT ¥ ’ yard
systému.
Glukometry by mély mit stanovenou V?hledem(‘ke khcov.emtlv vyznamu termlnu'
, . »hdvaznost“ v oblasti méfeni by bylo vhodné
8 néavaznost na metodu pouzivanou ve e 1 . .
o Y vysvétlit jak vyznam tohoto pojmu, tak i to,
spadové laboratofi. . PR
jak ma byt ndvaznost ustanovena
Jak k tomu zévéru autorka dosla?
Zvetejiuji tyto subjekty nékde poc¢ty hodnocenych
, .o
U nds je nejvétsim organizatorem Zvefe'ﬁuzysl)eédkl:’l.éas tnikit?
EHK pro POCT systémy vyuzivané veraniw p ty PN
PN Zvetejnuji jakékoli jiné statistiky?
ambulantnimi lékari QSK www.qsk.cz, Pokud ano. kde?
kterou zajistuje spole¢nost QUICKSEAL . N i
11 . Pokud ne, jak lze tvrdit, Ze jsou nejvétsi?
INTERNATIONAL, s.r.0., ve spolupraci ; ) ..
R , S Data, ze kterych by se dalo toto tvrzeni dolozit,
s firmou QualiCont, kterd providi nejsou bohuzel nikde vetejné k dispozici
pripravu vzorka a nasledné vyhodnoceni J . , VJ N PV ’
sledki Firma QualiCont neni pfesné oznacena
vy ’ - jde o Madarskou firmu ze Szegedu, ktera dokonce
ina svém vlastnim webu uvadi nékolik verzi svého
vlastniho nazvu, viz www.qualicont.hu)




Domnivame se, Ze neni vhodné preskakovat v ce-
lém dokumentu mezi externi a vnitini kontrolou
kvality. Pfi prvnim pouziti v textu by bylo vhodné
vysvétlit (definovat) zkratky VKK a EHK a v textu
je pak jednotné pouzivat, a to i v nazvech. Text také
Casto preskakuje mezi pojmy ,interni“ a ,vnitfni“
kontrola kvality, coz snizuje prehlednost pro ne-
zasvécené Ctenafe. Ve firemni dokumentaci QSK
(www.qsk.cz) se uvadi, Ze staci provadét EHK 1x
roéné, coz ale odporuje idajiim v textu (RILI-BAK,
str. 7; citace (3)) a dale doporuceni biochemické
spole¢nosti CSKB k provadéni externtho hodnoce-
ni kvality (4) a doporucdeni hematologické spolec-
nosti CHS k EHK (5). Externi hodnoceni kvality
(EHK), nebo testovani zptisobilosti (PT) je proces
hodnoceni vykonu laboratote nebo praktického
lékate pracujictho metodami POCT na zékladé
predem stanovenych kritérii a pravidel prostred-
nictvim mezilaboratornich srovnani. Dostupné
literatury k této problematice je mnoho a uvadi-
me zde jen nékteré aktualni literdrni zdroje (6 az
11). Véfime, Ze tyto zdroje mohou byt uzite¢né pro
vSechny zdjemce o danou problematiku.
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