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Organizator programu POLMICRO/SSE

Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
01 — 793 Warszawa, ul. Rydygiera 8 (bud. 20A)
tel./fax 22/841 - 58 — 34

Koordynatorzy programu POLMICRO/SSE:

Dr n. o zdr. Ewa Mtodziriska
p.o. Dyrektor Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

Mgr anal. med. Joanna Rybicka

Kryteria uczestnictwa

Program POLMICRO/SSE ma charakter otwarty. Mogg sie do niego zgtasza¢ laboratoria, ktére
wykonujg diagnostyke zakazen przewodu pokarmowego. Obowigzek statego udziatu w programie
zewnetrznej oceny naktada Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2006 nr 61 poz. 435
z pbézniejszymi zmianami). Udziat w programie jest bezptatny. Na stronie internetowej organizatora
zamieszczane sg wszelkie informacje o przebiegu programu, w tym Plan programu POLMICRO/SSE na
dany rok kalendarzowy.

Zgtoszenie do programu odbywa sie na podstawie Formularza zgfoszeniowego do programu
POLMICRO/SSE (strona internetowa, zaktadka POLMICRO — FORMULARZE) przestanego na adres
COBJDM — z deklaracja zakresu diagnostyki. Przestanie zgloszenia jest réwnoznaczne
z zaakceptowaniem zasad uczestnictwa w programie. Zgtoszenie jest wazne do czasu ztozenia przez
uczestnika Formularza rezygnacji/zawieszenia udziatu w programie POLMICRO/SSE. Powrdt
do programu po okresie zawieszenia udziatu nastepuje po ponownym przestaniu formularza
zgtoszeniowego. Brak udziatu w dwdch nastepujgcych po sobie rundach programu takze jest
traktowany jako rezygnacja.

Komunikacja z uczestnikami programu

Uczestnicy mogg kontaktowac sie z organizatorem:
- droga mailowa: sprawdzian@polmicro.edu.pl (uczestnik powinien poda¢ numer identyfikacyjny

laboratorium — login, np. 01501, i numer rundy, ktdrej dotyczy wiadomos¢)

- telefonicznie: 22/841 - 58 -34

- listownie: Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, ul. Rydygiera 8,
bud. 20A, 01 — 793 Warszawa.
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Kontakt telefoniczny organizatora z uczestnikami programu POLMICRO/SSE, jesli dotyczy realizacji
Programu, odnotowywany jest na Formularzu kontaktu z uczestnikami POLMICRO. Pisma
od uczestnikdw podlegajg rejestracji zgodnie z Instrukcjq kancelaryjng COBJDM.

Organizator komunikuje sie z laboratoriami uczestniczagcymi w POLMICRO/SSE poprzez strone
internetowg, drogg mailowa, telefonicznie lub listownie. Podstawowym narzedziem komunikacji
z uczestnikami jest strona internetowa https://polmicro.edu.pl. Jest ona gtéwnym Zrédtem informacji
o programie POLMICRO/SSE.

Konto uczestnika

Po przestaniu formularza zgtoszeniowego do programu POLMICRO/SSE laboratorium otrzymuje
numer identyfikacyjny, za posrednictwem ktdrego loguje sie na indywidualne konto uczestnika.
Po zalogowaniu uzytkownicy majg dostep do tresci i dokumentéw zwigzanych
z uczestnictwem w programie (m.in. archiwalne i aktualne formularze odpowiedzi, wyniki wstepne,
oceny koncowe, komentarze organizatora). Uczestnik ma obowigzek biezacej aktualizacji danych
jednostki (nazwa, adres, dane kontaktowe, itp.), w tym deklarowanego zakresu diagnostyki,
na stronie internetowej w zaktadce Uzytkownik/Profil. Szczegétowe informacje o uprawnieniach
konta i korzystaniu z systemu znajdujg sie w instrukcji Obstuga konta uczestnika w serwisie
POLMICRO w zaktadce POLMICRO — Programy POLMICRO.

Obiekty badan

Obiekty badan sg pozyskiwane, przygotowywane i rozsytane zgodnie z procedurg Postepowanie
Zz obiektami badari. O doborze obiektéw badan decydujg koordynatorzy programu. Transport
obiektéw badan odbywa sie poczta kurierska.

Metody

Laboratorium przystepujace do programu powinno wykonywaé oznaczenia obiektéw badan zgodnie
z metodykg badawczg rutynowo stosowang w laboratorium i zadeklarowanym zakresem diagnostyki.

Procedury postepowania z obiektami badan

Po dystrybucji obiektéw badan danej rundy na indywidualnych kontach uczestnikow (w zaktadce
Aktualny sprawdzian) udostepniany jest list wprowadzajacy do danej rundy. List zawiera informacje
niezbedne do przeprowadzenia badania (m.in. charakter obiektéw badan, badane cechy, warunki
przechowywania obiektow badan, czynniki moggce wptywac na badanie) oraz ostateczny termin
wypetnienia formularza odpowiedzi.
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Postepowanie z obiektami badan:

obiekty badan nalezy traktowac w ten sam sposéb jak rutynowo badane prébki z uwzglednieniem
wytycznych organizatora

obiekty badan nalezy traktowad jako materiat zakazny i zachowywa¢ niezbedne $rodki ostroznosci
uzyte podczas badania materiaty nalezy unieszkodliwi¢ i usung¢ zgodnie z procedurami usuwania
odpaddéw medycznych obowigzujgcymi w laboratorium

do czasu rozpoczecia badania probki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;j

przed przystgpieniem do badania, probdwke z podtozem transportowym nalezy przetrzec

na zewnatrz 70% roztworem alkoholu etylowego lub innym preparatem dezynfekcyjnym,

a nastepnie delikatnie zdja¢ korek

prébke nalezy posia¢ na odpowiednie podfoza mikrobiologiczne i inkubowac w czasie i warunkach
takich jak rutynowo badane prébki lub wedtug szczegétowych instrukcji podanych w liscie
wprowadzajgcym

po stwierdzeniu jednorodnego wzrostu drobnoustroju, nalezy przesia¢ pojedyncze kolonie (2-3)
na wiasciwe podtoze mikrobiologiczne, a nastepnie inkubowa¢ w odpowiednich warunkach
(uzyskang w ten sposéb hodowle obiektu badania nalezy wykorzysta¢ do oznaczen)

obiekty badan po zbadaniu pozostajg do dyspozycji uczestnika

uczestnik powinien zabezpieczy¢ probke zgodnie z lokalnymi procedurami na wypadek
ewentualnych watpliwosci dotyczacych wynikéw badan i koniecznosci odwotania od wyniku.

Gtowne zrdodta potencjalnych btedéw wystepujacych w odniesieniu do oferowanych badan:

niejednorodnosc¢ obiektu badania

utrata stabilnosci obiektu badania

uszkodzenie obiektu badania podczas transportu

warunki przechowywania obiektéw badania

warunki transportu obiektow badania

nieprzestrzeganie zasad postepowania z obiektami badani

techniczne ograniczenia zwigzane z obstugg strony internetowe;j
nieprzestrzeganie przez uczestnikéw termindw wskazanych przez organizatora
btedna ocena statystyczna wynikéw

btedy w sprawozdaniach z badan

Centralny Osrodek odpowiada za btedy zwigzane z funkcjonowaniem systemu informatycznego oraz

popetnione w trakcie opracowan statystycznych. Btedy zawinione przez uczestnika sg uwzgledniane

w uzasadnionych przypadkach, po wyjasnieniu przez uczestnika przyczyny ich wystgpienia

i przedstawieniu stosownych dowoddw potwierdzajacych.
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Dziatania w przypadku nieotrzymania lub uszkodzenia prébek

Terminy rozsytania obiektéw badai udostepniane sg uczestnikom w planie rocznym; szczegétowe
informacje dostepne sg na stronie gtdwnej COBJDM oraz w zaktadce aktualnosci. W przypadku
nieotrzymania lub uszkodzenia obiektu/obiektéw badania uczestnik zobowigzany jest natychmiast
powiadomi¢ organizatora telefonicznie i drogg mailowg (sprawdzian@polmicro.edu.pl). Po ustaleniu
szczego6tdw organizator ponownie przesyta do laboratorium obiekt/obiekty badania, a jezeli zachodzi
taka konieczno$é, ustala indywidualny termin przestania formularza odpowiedzi danej rundy
i wstrzymuje do tego czasu publikacje wynikéw wstepnych.

Sposob raportowania wynikéw rundy

Uczestnicy wprowadzajg uzyskane wyniki do formularza odpowiedzi danej rundy, umozliwiajgcego
raportowanie wynikdw w jednolity sposdb. Formularze odpowiedzi (jednakowe dla uczestnikow
danej rundy) dostepne sg na stronie internetowej organizatora po zalogowaniu na indywidualne
konto uczestnika. Szczegdtowe informacje dotyczgce wypetniania formularza danej rundy znajduja
sie w instrukcji ogdlnej Obstuga konta uczestnika w serwisie POLMICRO.

Uczestnik ma mozliwo$¢ modyfikacji udzielonych odpowiedzi do ustalonego dnia zamkniecia
formularza odpowiedzi. Po tym terminie nie ma mozliwosci modyfikacji ani wprowadzania wynikéw.

Ostateczny termin na przestanie formularzy odpowiedzi danej rundy podawany jest w liscie
wprowadzajgcym. Do czasu zamkniecia formularza odpowiedzi uczestnicy majg mozliwosé
przesytania komentarzy do danej rundy na adres sprawdzian@polmicro.edu.pl. Niewypetnienie

formularza odpowiedzi w wyznaczonym terminie, bez uprzedniego wyjasnienia ztozonego
organizatorowi na pismie, jest rownoznaczne z brakiem udziatu w danej rundzie programu.

Zasady przyznawania punktow:

Ocenie podlega stwierdzenie/wykluczenie obecnosci oraz identyfikacja szczepow zgodnie z zakresem
zadeklarowanym:

5 pkt. odpowiedz prawidtowa (identyfikacja w zakresie zadeklarowanym)
3 pkt. odpowiedz prawidtowa (identyfikacja w zakresie wezszym niz zadeklarowany)
0 pkt. odpowiedz nieprawidfowa

Informacje przekazywane zwrotnie uczestnikom oraz forma opublikowania wynikéw badan

Organizator programu POLMICRO/SSE opracowuje, autoryzuje i przekazuje sprawozdania, ktére
sg dostepne na stronie internetowej COBJDM po zalogowaniu. Terminy przekazywania sprawozdan
wskazane sg w Planie programu POLMICRO/SSE.
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Sprawozdanie wstepne POLMICRO/SSE (rok)/runda (nr) publikowane w terminie do 7 dni od daty
zamkniecia formularza odpowiedzi danej rundy programu; przedstawia oczekiwane odpowiedzi.

Sprawozdanie kornicowe POLMICRO/SSE (rok)/runda (nr) sporzadzane po opracowaniu wynikow
zamieszczonych w formularzu odpowiedzi uczestnika. Sprawozdanie koficowe zawiera m.in. ocene
koncoway, taczng liczbe punktéw otrzymanych przez uczestnika, mozliwg maksymalna liczbe punktéw,
zestawienie odpowiedzi udzielonych przez uczestnika z oczekiwanymi odpowiedziami, wyniki analizy
statystycznej i graficzne przedstawienie wynikdow. Organizator publikuje réwniez komentarz
do sprawozdania koncowego omawiajgcy rezultaty dziatania uczestnikéw wraz z zaleceniami
oraz wnioski wynikajgce z danej rundy.

Metody statystyczne stosowane przy ocenie wynikow

Metody analizy wynikdw sg dostosowane do ocenianych danych, ktére majg charakter jakosciowy.
Wynik uczestnika poréwnywany jest z wartoscig przypisang. W celu umozliwienia oceny rezultatow
dziatania wyniki otrzymane przez uczestnikdow podczas rundy sg przeksztatcane na wartosci liczbowe
(punkty) opisane wyzej. Wyznaczenie wartosci przypisanej w rundach praktycznych wykonywane jest
drogg analizy, pomiaru, pordwnania obiektu badania z materiatami odniesienia czy wzorcem
lub na podstawie wynikéw eksperckich. W uzasadnionych przypadkach organizator moze dokonac
przeglagdu wynikdw uczestnikéw i uzna¢, ze wartosc przypisana nie byta wiasciwa. Rezultaty dziatania
uczestnikéw sg oceniane na podstawie wiecej niz jednego wyniku (kazdego ocenianego elementu
diagnostyki lub pytania), a ich wskaznikiem jest procent punktéw uzyskanych za udzielone
odpowiedzi.

Ocena rezultatow dziatania uczestnikow w rundzie programu

Za kryterium przyznania oceny pozytywnej organizator przyjgt uzyskanie przez uczestnika = 80%
maksymalnej liczby punktéw w danej rundzie. Uzyskanie wyniku < 80% maksymalnej liczby punktow
w danej rundzie skutkuje przyznaniem uczestnikowi oceny negatywnej. Maksymalna liczba punktéw
to suma punktéw mozliwych do zdobycia w danej rundzie za udzielenie wszystkich prawidtowych
odpowiedzi — uzyskanie maksymalnej liczby punktéw za kazidy oceniany element diagnostyki.
Wartos¢ ta jest jednakowa dla wszystkich uczestnikdw programu w danej rundzie.

Odwotania, uwagi, skargi i wnioski

Uczestnikowi programu POLMICRO/SSE przystuguje prawo do odwotania sie od wyniku
w nieprzekraczalnym terminie 10 dni roboczych od daty ukazania sie Sprawozdania wstepnego
na stronie internetowej COBJDM. Uczestnik powinien zapoznaé¢ sie z wynikami oczekiwanymi
zawartymi w Sprawozdaniu wstepnym oraz poréwnac je z wiasnymi wynikami wprowadzonymi
do formularza odpowiedzi. Odwotania przyjmowane sg wyfacznie na formularzu Odwofania
od wynikéw POLMICRO/SSE. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ mailem lub listownie (decyduje
data stempla pocztowego) na adres COBJDM.
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W ramach odwotania od wynikéw nalezy przesta¢ wypetniony formularz odwotfania, oryginalng
wymazowke z obiektem badan, szczep zabezpieczony przez laboratorium oraz wyniki kontroli jakoSci
wykonanej réwnolegle z oznaczeniem szczepdw badanych wraz z numerami serii i datg waznosci
zastosowanych do badania materiatéw. W przypadku braku mozliwosci zweryfikowania informacji
zawartych w formularzu odwotania, np. braku niezbednych materiatéw i/lub dokumentéw,
pozytywne rozpatrzenie odwotfania jest niemozliwe. Organizator rozpatruje odwotania od wynikéw
przed publikacjg na stronie internetowej COBJDM Sprawozdania koricowego. Organizator rozpatruje
rowniez uwagi dotyczace tresci Sprawozdan korcowych i w uzasadnionych przypadkach wystawia
ich korekty. Odpowiedzi na odwotania i uwagi przesytane sg drogg mailowg i/lub poczta.

Uczestnikowi programu POLMICRO/SSE przystuguje prawo do wniesienia skargi i/lub wniosku
(w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego) odnosnie dziatalnosci COBJDM
w zakresie organizacji i realizacji programu. Skargi i wnioski nalezy kierowa¢ do Koordynatora
Programu drogg listowng. Rozpatrywanie skarg i wnioskow odbywa sie zgodnie z przepisami
regulujgcymi te kwestie.

Przyznawanie Zaswiadczen

Uczestnicy programu otrzymujg Zaswiadczenia o udziale w programie POLMICRO/SSE
oraz wynikach uzyskanych w poszczegdlnych rundach w danym roku. Wzér zaswiadczenia znajduje
sie na stronie internetowej COBJDM. Zaswiadczenia za dany rok generowane sg w formacie pdf
i udostepniane uczestnikom na ich indywidualnych kontach.

Wspétpraca przy organizacji Programu POLMICRO/SSE

Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej od roku 2007 wspodtpracuje
z firmg SOFT-TECH s.c. A. i P. Kotowscy w zakresie obstugi strony internetowej COBJDM oraz realizacji
etapu internetowego. W ramach wspétpracy ww. firma:

- obstuguje strone internetowa Centralnego Osrodka https://polmicro.edu.pl

- tworzy dokumenty elektroniczne programu POLMICRO/SSE

- nadzoruje raportowania wynikéw przez uczestnikow Programu

- odkodowuje odpowiedzi uczestnikéw
- przygotowuje dane do statystycznej analizy wynikdéw uczestnikow.
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