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1. Cel procedury

Niniejsza procedura okresla proces planowania, realizowania i oceny wynikéw oraz szczegotowe

zasady programu zewnetrznej kontroli jakosci — Ogdlnopolskiego Sprawdzianu Wiarygodnosci Badan
Mikrobiologicznych POLMICRO.

2. Przedmiot i zakres procedury

Przedmiotem procedury jest ustalenie zasad uczestnictwa i zasad postepowania w procesie
planowania, realizowania i oceny wynikow programu zewnetrznej kontroli jakosci — Ogélnopolskiego
Sprawdzianu Wiarygodnosci Badan Mikrobiologicznych POLMICRO. Procedura obejmuje wszystkie

czynnosci zmierzajgce do zapewnienia zgodnosci programu zewnetrznej kontroli jakosci POLMICRO
zwymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17043:2023.

3. Terminy i definicje

program zewnetrznej ocena rezultatéw dziatania uczestnika wzgledem wczesniej ustalonego
oceny jakosci kryterium za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych zaprojektowana
i realizowana dla jednej lub wiekszej liczby rund dla okreslonej dziedziny

badan, majgca cel edukacyjny i wspierajgca dziatania prowadzace
do doskonalenia jakosci

poroéwnania projektowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego
miedzylaboratoryjne lub podobnych obiektdw przez co najmniej dwa laboratoria zgodnie
z uprzednio okreslonymi warunkami

organizator organizacja, ktora bierze odpowiedzialno$¢ za catg dziatalno$¢ zwigzanag
z opracowaniem i realizacjg programu zewnetrznej oceny jakosci

obiekt badania prébka, obiekt, obraz, zbiér danych lub inna informacja, wykorzystywane
w programie zewnetrznej oceny jakosci

runda badania pojedynczy, catkowicie zrealizowany proces zewnetrznej oceny jakosci,
obejmujgcy dystrybucje obiektéw do uczestnikébw oraz ocene
i sprawozdanie dotyczace rezultatéw dziatania uczestnikéw
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uczestnik laboratorium, ktére podejmuje dziatania zwigzane z programem

zewnetrznej oceny jakosci i przekazuje ich rezultaty do oceny organizatora
programu zewnetrznej oceny jakosSci

4. Zasady ogolne i odpowiedzialnos¢é

Organizator Zewnetrznej Oceny Jakosci:

Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
01-793 Warszawa, ul. Rydygiera 8 (bud. 20A)

tel. 22/841-58-34

https://polmicro.edu.pl

e-mail: sprawdzian@polmicro.edu.pl

Koordynatorzy programu zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO:

Dr n. o zdr. Ewa Mtodzinska

Dyrektor Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
tel. 22/841-58-34

Mgr anal. med. Joanna Rybicka

Kierownik Samodzielnej Pracowni Mikrobiologii i Epidemiologii Centralnego Osrodka Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

tel. 22/841-58-34

Mgr biol. Anna Mikotajczyk

Starszy Asystent w Samodzielnej Pracowni Mikrobiologii i Epidemiologii Centralnego Osrodka
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

tel. 22/841-58-34

Uczestnicy, przed przystgpieniem do Programu POLMICRO, powinni zapoznaé¢ sie z trescig
procedury Program Zewnetrznej Oceny Jakosci POLMICRO (PO-02) oraz instrukcji Obstuga konta
uczestnika w serwisie POLMICRO (10-01/P0O-02) opublikowanymi na stronie organizatora.
Organizator i uczestnicy majg obowigzek stosowac sie do ich zapisow.

4.1. Cele programu zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO
— Umozliwienie uczestnikom Programu sprawdzenie swoich kompetencji w zakresie
diagnostyki mikrobiologicznej, w szczegdlnosci:
- identyfikacji drobnoustrojéw chorobotwdrczych cztowieka;

- oznaczania fenotypu wrazliwosci drobnoustrojéw na antybiotyki z zastosowaniem
réznorodnych metod badawczych;

- wykrywania i identyfikacji mechanizméw opornosci bakterii na antybiotyki;
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-interpretacji  klinicznej lekowrazliwosci drobnoustrojow z zastosowaniem
aktualnych rekomendaciji i zalecen;
- oceny preparatéw mikroskopowych;
— ldentyfikacja probleméw diagnostycznych w laboratoriach  uczestniczacych
w zewnetrznej ocenie jakosci POLMICRO;
— Ocena wynikéw poszczegdlnych uczestnikdw programu zewnetrznej oceny jakoSci
oraz ich graficzna prezentacja;
— Edukacja w zakresie diagnostyki mikrobiologiczne;j.

4.2. Wspotpraca przy organizacji Programu Zewnetrznej Oceny Jakosci

Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej od roku 2007 wspétpracuje
przy organizacji zewnetrznej oceny jakosci z firmg SOFT-TECH s.c. A. i P. Kotowscy w zakresie
obstugi strony internetowej COBJDM oraz realizacji etapu internetowego programu zewnetrzne;j
oceny jakosci.
W ramach wspotpracy ww. firma:

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

- tworzy dokumenty elektroniczne programu zewnetrznej oceny jakosci

- nadzoruje raportowanie wynikéw przez uczestnikéw Programu
- odkodowuje odpowiedzi uczestnikow
- przygotowuje dane do statystycznej analizy wynikéw uczestnikow.

5. Tryb postepowania

5.1. Kryteria uczestnictwa
Program zewnetrznej oceny jakosci — Ogodlnopolski Sprawdzian Wiarygodnosci Badan
Mikrobiologicznych POLMICRO ma charakter otwarty. Moga sie do niego zgtasza¢ laboratoria
prowadzgce diagnostyke mikrobiologiczng, ktére badajg obiekty i parametry wymienione
w ppkt. 5.2. Udziat w programie jest bezptatny.
Na stronie internetowej organizatora zamieszczane sg wszelkie informacje o przebiegu
programu, w tym harmonogram zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO na dany rok
kalendarzowy.
Zgtoszenie do programu zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO odbywa sie¢ na podstawie
Formularza zgtoszeniowego do programu POLMICRO (dostepnego na stronie organizatora
w zaktadce Program POLMICRO) przestanego na adres wskazany w pkt. 4. Przestanie zgtoszenia
jest réwnoznaczne z zaakceptowaniem zasad uczestnictwa w Programie. Zgtoszenie
do programu jest wazne do czasu ztozenia przez uczestnika Formularza rezygnacji/zawieszenia
udziatu w programie POLMICRO. Powr6t do programu po okresie zawieszenia udziatu nastepuje
po ponownym przestaniu formularza zgtoszeniowego. Brak udziatu w dwdch nastepujacych
po sobie rundach programu takze jest traktowany jako rezygnacja. Uczestnik ma obowigzek
biezgcej aktualizacji danych jednostki oraz wypetnienia wszystkich rubryk dotyczacych danych
jednostki na stronie https://polmicro.edu.pl w zaktadce Uzytkownik/Profil (po zalogowaniu).
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Szczegotowe informacje dotyczace obstugi indywidualnego konta uczestnika znajduja sie

w instrukcji Obstuga konta uczestnika w serwisie POLMICRO.

5.1. 1. Liczba i rodzaj uczestnikow

Liczba uczestnikow programu zewnetrznej

zewnetrzne;j

oceny

jakosci

mikrobiologicznym.

5.2. Rodzaje oferowanych obiektéw badan

oceny jakosci
kalendarzowym szacowana jest na podstawie liczby uczestnikdw ostatniej rundy programu
w roku poprzedzajagcym z uwzglednieniem nowych zgtoszen oraz rezygnacji.
POLMICRO dedykowany

POLMICRO w danym

jest medycznym

PROGRAM ZEWNETRZNEJ OCENY JAKOSCI
OGOLNOPOLSKI SPRAWDZIAN WIARYGODNOSCI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH POLMICRO

Badane obiekty

Badane cechy

Metody badawcze

Szczepy Identyfikacja Metody hodowlane
drobnoustrojéw Metody biochemiczne
Metody kolorymetryczne
Testy lateksowe
Szczepy Lekowrazliwos$é Metoda dyfuzyjno-krazkowa
drobnoustrojéw - wielko$¢ stref zahamowania wzrostu Metoda paskow z gradientem stezen
(mm) Metody nefelometryczne
I L (zgodnie z aktualnymi rekomendacjami
- wartosci najmniejszych stezen
. oznaczania lekowrazliwosci)
hamujacych MIC (mg/L)
- interpretacja kliniczna
Szczepy Mechanizmy opornosci na antybiotyki Metody fenotypowe (hodowlane):
drobnoustrojéw - metoda dyfuzyjno-krazkowa
- metoda paskéw z gradientem stezen
- metody nefelometryczne
(zgodnie z aktualnymi rekomendacjami
oznaczania lekowrazliwosci)
Preparaty Obecnosc¢ drobnoustrojow Metody:

mikroskopowe

Morfologia drobnoustrojow

- barwienie metodg Grama
- mikroskopia optyczna

Zdjecia Obecnosc¢ drobnoustrojow Metody:

mikroskopowe Morfologia drobnoustrojéw - analiza obrazu mikroskopowego (pytania
testowe)

Zdjecia testow Interpretacja kliniczna lekowrazliwosci Metoda:

mikrobiologicznych

Obecnos$é¢ mechanizméw opornosci
na antybiotyki
Obecnosé okreslonych

biochemicznych

cech

- analiza zdje¢ testéw mikrobiologicznych
(pytania testowe)

Zagadnienia
opisowe

Znajomos$¢ aktualnych rekomendacji
i materiatdw edukacyjnych

Interpretacja rekomendacji i materiatéw
edukacyjnych (pytania testowe)

roku

Program
laboratoriom
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W rundach praktycznych obiektami badan sa szczepy drobnoustrojéw i/lub preparaty
mikroskopowe.
W rundach teoretycznych obiektami badan sa zdjecia mikroskopowe, zdjecia testow
mikrobiologicznych i/lub zagadnienia opisowe.
5.3. Potencjalne zréodta btedéw wystepujacych w odniesieniu do oferowanych zewnetrznej
oceny jakosci
Na wyniki zewnetrznej oceny jakosci moga mieé wptyw:

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 badan

- zastosowanie przez uczestnikdw metod badawczych niezgodnych z rekomendacjami
- techniczne ograniczenia zwigzane z obstuga strony internetowej

- nieprzestrzeganie termindw wskazanych w harmonogramie zewnetrznej oceny jakosci
POLMICRO na dany rok

- nieprzestrzeganie przez uczestnikow terminéw wskazanych przez organizatora

- wystgpienie zmowy wsrdd uczestnikow

- btedna ocena statystyczna wynikéw

- btedy w sprawozdaniach z badan

Centralny Osrodek odpowiada za btedy zwigzane 2z funkcjonowaniem systemu

informatycznego oraz popetnione w trakcie opracowan statystycznych. Btedy zawinione

przez uczestnika sg uwzgledniane tylko w uzasadnionych przypadkach, po wyjasnieniu

przez uczestnika przyczyny ich wystapienia i przedstawieniu stosownych dowodow

potwierdzajgcych.

5.4. Sposadb pozyskiwania, przygotowania i dystrybucji obiektow badan
Obiekty badan sg pozyskiwane, przygotowywane i rozsytane zgodnie z procedurg Postepowanie
z obiektami badari. O doborze obiektéw zewnetrznej oceny jakosci decyduja koordynatorzy
Programu. Transport obiektéw badan do uczestnikéw Programu odbywa sie pocztg kurierska.

5.5. Srodki zapobiegawcze w celu zapobiezenia zmowie pomiedzy uczestnikami
lub fatszowaniu wynikow
Organizator zapewnia w miare mozliwosci takie warunki przeprowadzenia zewnetrznej oceny
jakosci, by zapobiec zmowie lub fatszowaniu wynikéw przez uczestnikéw.
Kazdy z uczestnikdw posiada indywidualny numer umozliwiajgcy logowanie do strony
internetowej organizatora i przesytanie odpowiedzi do danej rundy Programu.
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Zestawy badan przygotowywane przez organizatora moga zawiera¢ te same obiekty badan
w losowej kolejnosci lub obiekty badan o zblizonym poziomie trudnosci. Do momentu
pojawienia sie Sprawozdania wstepnego informacja dotyczaca zestawu badan otrzymanego
przez uczestnika nie jest ujawniana. W sytuacji podejrzenia wystgpienia zmowy
lub sfatszowania wynikdw organizator analizuje dane zapisane w systemie komputerowym
oraz kontaktuje sie z uczestnikami w celu wyjasnienia watpliwosci. W przypadku potwierdzenia
zmowy lub fatszowania wynikdéw, uczestnik zostaje wykluczony z rundy badania.

5.6. Metody i procedury
5.6.1.Metody

Laboratorium przystepujace do zewnetrznej oceny jakosci powinno wykonywaé
oznaczenia obiektéw badan zgodnie z metodyka badawczg rutynowo stosowang
w laboratorium. Deklaracje dotyczgce zastosowanych metod wypetniane sa
przez uczestnikéw jako element formularza odpowiedzi do danej rundy. Metody zgodne
z aktualng wiedzg mikrobiologiczng traktowane sg przez organizatora za technicznie
rownowazne. W przypadku zastosowania metody niezgodnej z aktualng wiedza
mikrobiologiczng (technicznie nieréwnowaznej) odpowiedz uczestnika nie jest
punktowana.

5.6.2.Procedury postepowania z obiektami badan
Po dystrybucji obiektéw badan danej rundy na indywidualnych kontach uczestnikéw
(w zaktadce Aktualny sprawdzian) udostepniany jest list wprowadzajgcy do danej rundy.
List zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia badania (m.in. charakter obiektéw
badan, warunki ich przechowywania, badane cechy, czynniki mogace wptywaé
na badanie) oraz ostateczny termin wypetnienia formularza odpowiedzi.

Postepowanie z obiektami badan rund praktycznych

— obiekty badan nalezy traktowa¢ w ten sam sposéb jak rutynowo badane prébki
z uwzglednieniem wytycznych organizatora

— obiekty badania nalezy traktowac jako materiat zakazny i zachowywac niezbedne srodki
ostroznosci

— uzyte podczas badania materiaty nalezy unieszkodliwi¢ i usungé zgodnie z procedurami
usuwania odpadéw medycznych obowigzujgcymi w laboratorium

— do czasu rozpoczecia badania prébki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
(w przypadku koniecznosci przechowywania obiektéw badan w innej temperaturze,
organizator poinformuje o tym przed ich dystrybucjg)

— przed przystgpieniem do badania, probdwke z podtozem transportowym nalezy
przetrze¢ na zewnatrz 70% roztworem alkoholu etylowego lub innym preparatem
dezynfekcyjnym, a nastepnie delikatnie zdjg¢ korek
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— probke nalezy posia¢ na odpowiednie podtoza mikrobiologiczne i inkubowa¢ w czasie
i warunkach takich jak rutynowo badane prébki lub wedtug szczegdtowych instrukciji
podanych w liscie wprowadzajacym

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

— preparaty mikroskopowe nalezy utrwali¢ i zabarwi¢ metodg Grama zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium

— obiekty zewnetrznej oceny jakosci 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 zewnetrznej oceny jakosci.

5.7. Jednorodnosé i stabilnos$é obiektéw badan oraz ocena zywotnosci biologicznej
Jednorodnos¢ i stabilnos¢ obiektow badan jest sprawdzana przed wysytka do uczestnikow
zgodnie z instrukcjg ogdlna Badanie jednorodnosci i stabilnosci obiektow badan, ocena
Zywotnosci biologicznej. W celu wykluczenia wptywu transportu, obiekty badan sg wysytane
(réwnoczesnie i w sposoéb identyczny jak probki do uczestnikdéw) na adres organizatora.

5.8. Sposodb raportowania wynikow
Uczestnicy wprowadzajg uzyskane wyniki do formularza odpowiedzi danej rundy,
umozliwiajgcego raportowanie wynikéw w jednolity sposdb. Formularze odpowiedzi (jednakowe
dla uczestnikéw danej rundy) dostepne sg na stronie internetowej organizatora po zalogowaniu
na indywidualne konto uczestnika. Szczegétowe informacje dotyczgce wypetniania formularza
danej rundy znajdujg sie w instrukcji ogélnej Obstuga konta uczestnika w serwisie POLMICRO.
Uczestnik ma mozliwos¢ modyfikacji udzielonych odpowiedzi do ustalonego dnia zamknigcia
formularza odpowiedzi rundy praktycznej. Po tym terminie nie ma mozliwosci modyfikacji
ani wprowadzania wynikéw. W przypadku rundy teoretycznej wypetniany test jest jednorazowy,
a po jego zakonczeniu nie ma mozliwosci modyfikacji udzielonych odpowiedzi.
Ostateczny termin na przestanie formularzy odpowiedzi danej rundy podawany jest w liscie
wprowadzajacym. Do czasu zamkniecia formularza odpowiedzi uczestnicy maja 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 réwnoznaczne z brakiem udziatu w danej rundzie Programu.

5.9. Metody statystyczne stosowane przy ocenie wynikéw
Metody analizy wynikéw sg dostosowane do ocenianych danych, ktére majg charakter
jakosciowy (kategoryzujacy). Wynik uczestnika poréwnywany jest z wartoscig przypisana.
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W celu umozliwienia oceny rezultatéw dziatania, wyniki otrzymane przez uczestnikéw podczas
rundy zewnetrznej oceny jakosci sa przeksztatcane na wartosci liczbowe (punkty) opisane
w ppkt. 5.10. Wyznaczenie wartosci przypisanej w rundach praktycznych wykonywane jest
droga analizy, pomiaru, poréwnania obiektu badania z materiatami odniesienia czy z wzorcem
lub na podstawie wynikdéw eksperckich. Wyznaczenie wartosci przypisanej w rundach
teoretycznych (zagadnienia opisowe, ocena zdje¢ mikroskopowych, zdje¢ testéw
mikrobiologicznych itp.) nastepuje w oparciu o aktualng wiedze medyczng, piSmiennictwo
miedzynarodowe lub krajowe. W uzasadnionych przypadkach organizator moze dokonac
przegladu wynikéw otrzymanych od uczestnikdw i uznaé, ze warto$¢ przypisana nie byta
wtasciwa.

Rezultaty dziatania uczestnikoéw w kazdej rundzie sg oceniane na podstawie wiecej niz jednego
wyniku (kazdego ocenianego elementu diagnostyki lub pytania), a ich wskaznikiem jest procent
punktéw uzyskanych za udzielone odpowiedzi.

Sprawozdanie koncowe zawiera miedzy innymi:
— Maksymalng mozliwg do zdobycia w danej rundzie liczbe punktow
— Liczbe punktéw uzyskang przez uczestnika w danej rundzie
— Procent punktéw uzyskanych za odpowiedzi udzielone w danej rundzie (z doktadnoscia
do drugiego miejsca po przecinku)
— Srednia liczbe punktéw uzyskanych przez uczestnikéw danej rundy (z doktadnoscia
do drugiego miejsca po przecinku)
— Dominante — najczesciej wystepujacg sume punktow uzyskanych przez uczestnikéw
danej rundy
— Odchylenie standardowe wynikdw uczestnikéw danej rundy (z doktadnoscia
do drugiego miejsca po przecinku).

5.10. Kryteria oceny rezultatéw dziatania uczestnikow
5.10.1. Ocena rezultatow dziatania uczestnikdw 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 punktéw 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 kazdy oceniany element
diagnostyki mikrobiologicznej w rundzie praktycznej lub za kazde oceniane pytanie
w rundzie teoretycznej. Wartos¢ ta jest jednakowa dla wszystkich uczestnikéw
Programu w danej rundzie. W przypadku rund lub obiektdw badan o charakterze
edukacyjnym uczestnicy sg informowani o tym czy ich odpowiedzi sg zgodne
z oczekiwanymi, ale rezultaty ich dziatania nie sg punktowane.
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ZASADY PRZYZNAWANIA PUNKTOW W RUNDACH PRAKTYCZNYCH:

IDENTYFIKACJA

Ocenie podlega identyfikacja do poziomu wskazanego przez organizatora:
- poprawna odpowiedz 5 pkt.
- niepoprawna odpowiedz 0 pkt.

OZNACZENIE LEKOWRAZLIWOSCI

Ocenie podlega poprawnosc¢ interpretacji klinicznej wynikéw oznaczenia
lekowrazliwosci, czyli okreslenie kategorii wrazliwosci. Punkty przyznawane sag
za kazdy antybiotyk, dla ktérego podano interpretacje kliniczng lekowrazliwosci

(na podstawie wynikéw wprowadzonych do formularza odpowiedzi); szczegdtowe
informacje znajdujg sie w Tabeli 1.

Tabela 1. Ocena punktowa interpretacji klinicznej wynikéw badania lekowrazliwosci
w zaleznosci od oczekiwanego wyniku

Wynik Wrazliwy, Brak
uczestnika Wrazliwy zwiekszona Oporny interpretacj
Wynik oczekiwany ekspozycja i
Wrazliwy 2 1 0 0
Wrazliwy, zwiekszona
ekspozycja ! 2 ! 0
Oporny -1 1 2 0

WYKRYWANIE MECHANIZMOW OPORNOSCI | TESTY PRZESIEWOWE
- prawidtowa odpowiedz 3 pkt.
- nieprawidtowa odpowiedZz 0 pkt.

PREPARATY MIKROSKOPOWE

Ocenie podlega interpretacja morfologii komdérek drobnoustrojéw i barwienia

metodg Grama preparatow mikroskopowych utrwalonych i zabarwionych
przez uczestnikow.

- prawidtowa ocena barwienia metodg Grama 2 pkt.
- prawidtowa ocena morfologii komérek drobnoustrojéow 2 pkt.
- nieprawidtowa ocena barwienia metodg Grama 0 pkt.

- nieprawidtowa ocena morfologii komérek drobnoustrojow 0 pkt.

ZASADY PRZYZNAWANIA PUNKTOW W RUNDACH TEORETYCZNYCH:
Ocenie podlegajg odpowiedzi na pytania testowe.

- prawidtowa odpowiedz 2 pkt.

- nieprawidtowa odpowiedz 0 pkt.
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5.10.2. Podsumowanie udziatu uczestnika w cyklu rocznym programu POLMICRO
Whyniki laboratorium sg podsumowywane przez organizatora po zakonczeniu cyklu
rocznego, ktérego plan na dany rok kalendarzowy przedstawiany jest
w Harmonogramie zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO. Na oceng roczng
sktadajg sie wyniki zarébwno rund praktycznych jak i teoretycznych oraz udziat
w rundach o charakterze edukacyjnym. Zasady wydawania dokumentow
przedstawiajgcych wyniki danego uczestnika opisane sg w ppkt. 5.12.

5.11. Informacje przekazywane zwrotnie uczestnikom oraz forma opublikowania wynikéw

badan
Organizator zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO opracowuje i przekazuje sprawozdania
z zewnetrznej oceny jakosci, ktére sg dostepne na stronie internetowej COBJDM
po zalogowaniu.
Sprawozdanie wstepne z zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO ...... (rok)/runda ... (nr)
(Zatgcznik Nr 1/ PO-03) publikowane po zamknieciu formularza odpowiedzi
dla uczestnikdw danej rundy zewnetrznej oceny jakosci w terminie do 7 dni; przedstawia
oczekiwane odpowiedzi.
Sprawozdanie koficowe z zewnetrznej oceny jakosci POLMICRO ...... (rok)/runda ... (nr)
(Zatacznik Nr 2/PO-03) sporzadzane po opracowaniu wynikéw uczestnikow
zamieszczonych w formularzu odpowiedzi. Sprawozdanie korncowe zawiera m.in. ocene
koncowa, taczng liczbe punktéw otrzymanych przez uczestnika, mozliwg maksymalna
liczbe punktéw, zestawienie odpowiedzi udzielonych przez uczestnika z oczekiwanymi
odpowiedziami, wyniki analizy statystycznej i graficzne przedstawienie wynikéw.
Sprawozdania z zewnetrznej oceny jakosci autoryzuje Koordynator Programu. Terminy
przekazywania sprawozdan wskazane sg w harmonogramie zewnetrznej oceny jakosci
POLMICRO. Organizator publikuje réwniez komentarz do sprawozdania koncowego
omawiajgcy rezultaty dziatania uczestnikdw wraz z zaleceniami oraz wnioski wynikajace
z rundy zewnetrznej oceny jakosci.

5.12. Przyznawanie Swiadectw i Zaswiadczen o udziale w Programie Zewnetrznej Oceny

Jakosci POLMICRO

Zgodnie z Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010r. (Dz. Urz. Min. Zdrow.
z 2010 roku, Nr 8, poz. 44) z pdzniejszymi zmianami (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 31 sierpnia 2017
roku, poz. 89) COBIDM, jako organizator, po zakonczeniu cyklu rocznego przyznaje
laboratoriom Swiadectwa i Zaswiadczenia Ogélnopolskiego Sprawdzianu Wiarygodnosci
Badar Mikrobiologicznych POLMICRO za dany rok. Swiadectwa POLMICRO przyznawane s3
laboratoriom, ktére przystgpity do petnego cyklu rocznego i uzyskaty wytgcznie oceny
pozytywne w danym roku. Zaswiadczenia POLMICRO przyznawane sg laboratoriom, ktére nie
przystgpity do petnego cyklu rocznego lub uzyskaty co najmniej jedng ocene negatywna
w danym roku.
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5.13.

Na cykl roczny sktadajg sie wszystkie rundy praktyczne i teoretyczne, takze te o charakterze
edukacyjnym.

Dziatania w przypadku nieotrzymania lub uszkodzenia prébek

Terminy rozsytania obiektéw badan udostepniane sg uczestnikom w harmonogramie
rocznym; szczegétowe informacje dostepne sg na stronie gtéwnej COBJDM
(https://polmicro.edu.pl) oraz w zaktadce aktualnosci. W przypadku nieotrzymania,
uszkodzenia lub uzasadnionych zastrzezen co do jakosci obiektu/obiektéw badania,
uczestnik zobowigzany jest natychmiast powiadomic¢ organizatora telefonicznie i droga
mailowag (sprawdzian@polmicro.edu.pl). Po ustaleniu szczegétow organizator ponownie
przesyta do laboratorium obiekt/obiekty badania (z wyjatkiem sytuacji, kiedy obiekt zostaje
wytaczony z badania przez organizatora), a jezeli zachodzi taka koniecznos¢, ustala
indywidualny termin przestania formularza odpowiedzi danej rundy i wstrzymuje do tego
czasu publikacje wynikéw wstepnych.

5.14. Komunikacja z uczestnikami zewnetrznej oceny jakosci

Uczestnicy moga kontaktowac sie z organizatorem:

-drogg mailowa: sprawdzian@polmicro.edu.pl (uczestnik powinien podaé numer
identyfikacyjny laboratorium - login, np. 01LO1, i numer rundy, ktérej dotyczy
wiadomosaé)

- telefonicznie: 22/841-58-34

- listownie: Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej,
ul. Rydygiera 8, bud. 20A, 01-793 Warszawa.

Kontakt telefoniczny organizatora z uczestnikiem programu zewnetrznej oceny jakoSci

POLMICRO, jesli dotyczy realizacji Programu, odnotowywany jest na Formularzu kontaktu

z uczestnikami POLMICRO. Pisma od uczestnikéw podlegajg rejestracji zgodnie z Instrukcja

kancelaryjng COBJDM.

Organizator komunikuje sie z laboratoriami uczestniczagcymi w POLMICRO poprzez strone

internetowa, droga mailowa, telefonicznie lub listownie. Podstawowym narzedziem

komunikacji z uczestnikami oraz laboratoriami zainteresowanymi programem jest strona
internetowa https://polmicro.edu.pl. Jest ona gtéwnym Zrédtem informacji o programie

POLMICRO.

Po przestaniu do organizatora formularza zgtoszeniowego do programu POLMICRO

laboratorium otrzymuje numer identyfikacyjny, za posrednictwem ktérego loguje sie

na indywidualne konto uczestnika. Po zalogowaniu uzytkownicy maja dostep do tresci

i dokumentéw zwigzanych z uczestnictwem w programie (m.in. archiwalne i aktualne

formularze odpowiedzi, wyniki wstepne, oceny korcowe, komentarze organizatora).
Szczegotowe informacje o uprawnieniach konta i korzystaniu z systemu znajdujg sie
w instrukcji Obstuga konta uczestnika w serwisie POLMICRO.
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5.15. Odwotania, uwagi, skargi i wnioski

Uczestnikowi programu POLMICRO 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 zapozna¢ sie z wynikami
oczekiwanymi zawartymi w Sprawozdaniu wstepnym oraz poréwnac¢ je z wtasnymi
wynikami wprowadzonymi do formularza odpowiedzi. Odwotania przyjmowane sg
wytacznie na formularzu Odwotania od wynikow zewnetrznej oceny jakosci. Wypetniony
formularz nalezy przesta¢ mailem lub listownie (decyduje data stempla pocztowego)
na adres COBJDM.

W ramach odwotania od wynikdw rundy, w ktorej obiektami badan sa szczepy
drobnoustrojow, do organizatora nalezy przesta¢ wypetniony formularz odwotania,
oryginalng wymazowki z obiektem badan, szczep zabezpieczony przez laboratorium, wyniki
kontroli jakosci wykonanej roéwnolegle z oznaczeniem szczepdw badanych wraz
Z numerami serii i datg waznosci zastosowanych do badania materiatéow (podtoza, krazki,
paski z gradientem stezen, testy do identyfikacji i oceny lekowrazliwosci) oraz zapisy
robocze z wykonanych badan i/lub wyniki z aparatu.

W ramach odwotania od wynikdéw rundy dotyczgcej oceny preparatdw mikroskopowych
do organizatora nalezy przestaé wypetniony formularz odwotania, oryginalne obiekty
badania danej rundy (wszystkie preparaty mikroskopowe z obiektami badan danej rundy),
szkietka z preparatami kontrolnymi zabarwionymi réwnolegle z preparatami badanymi
oraz wyniki kontroli jakosci barwienia preparatow mikroskopowych wraz z numerami serii
i datg waznosci zastosowanych w badaniu odczynnikéw.

Po otrzymaniu odwotania organizator weryfikuje kompletnos¢ dokumentdw i materiatow
przestanych w ramach odwotania, a nastepnie je analizuje. W przypadku braku mozliwosci
zweryfikowania informacji zawartych w formularzu odwotania, np. braku niezbednych
materiatéw i/lub dokumentéw, pozytywne rozpatrzenie odwotania jest niemozliwe.
Dodatkowo w przypadku obiektéw badan rund praktycznych organizator ponownie bada
przestany przez uczestnika materiat. Wyniki weryfikacji organizator zamieszcza
w odpowiedzi na odwotanie. Organizator rozpatruje odwotania od wynikéw przed publikacja
na stronie internetowej COBJDM Sprawozdania koncowego. Organizator rozpatruje rowniez
uwagi dotyczace tresci Sprawozdan koncowych i w uzasadnionych przypadkach wystawia
ich korekty. Odpowiedzi na odwotania i uwagi przesytane sg drogg mailowa i/lub poczta.
Uczestnikowi programu POLMICRO przystuguje prawo do wniesienia skargi i/lub wniosku
(w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego) odnosnie dziatalnosci COBJDM
w zakresie organizacji i realizacji programu zewnetrznej oceny jakosci. Skargi i wnioski
nalezy kierowa¢ do Koordynatora Programu droga listowna. Postepowanie w sprawie skarg
i wnioskdéw ma charakter postepowania uproszczonego, uregulowanego w Dziale VI
Kodeksu Postepowania Administracyjnego.
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5.16. Poufnos$éi bezstronnosé

Organizator zapewnia uczestnikbw o zachowaniu poufnosci informacji pozyskanych
w trakcie realizacji programu POLMICRO. Przetwarzanie i ochrona danych laboratoriéw biorgcych
udziat w programie POLMICRO sg zgodne z zasadami ochrony danych opisanymi w Procedurze
RODO obowigzujgcejw COBJDM i procedurze Gromadzenie i ochrona danych.

Administratorem danych osobowych jest Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, ul. Rydygiera 8, 01-739 Warszawa, nr tel.: 22 851 52 06, adres e-mail:
sekretariat@polmicro.edu.pl. Kontakt do Inspektora Ochrony Danych - e-mail
iod@polmicro.edu.pl. Dane osobowe beda przetwarzane w celu organizacji i prowadzenia
Ogolnopolskiego Sprawdzianu Wiarygodnosci Badan Mikrobiologicznych przez Centralny
Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Podstawg prawng przetwarzania
danych jest realizacja dziatan w interesie publicznym (art. 6 ust. 1 lit. e RODO). Pozostate
informacje na temat przetwarzania danych osobowych znajdujg sie na stronie internetowe;j
ww.polmicro.edu.pl w zaktadce RODO.

Organizator gwarantuje, ze dziata bezstronnie i niezaleznie w zakresie planowania, organizacji
i przeprowadzania zewnetrznej oceny jakosci. W celu zapewnienia bezstronnosci organizator
ustanowit Polityke Bezstronnosci.

6. Dokumenty zwigzane

Procedura ogélna PO-03 Sprawozdania

Procedura ogélna PO-05 Postepowanie z obiektami badan

Procedura ogdélna PO-12 Gromadzenie i ochrona danych

Instrukcja ogélna 10-03/PO-05 Badanie jednorodnosci i stabilnosci obiektéw badan,

ocena zywotnosci biologicznej
Instrukcja Kancelaryjna COBJDM
Polityka Bezstronnosci

. Zataczniki/Formularze

Formularz F-01/P0O-09 Wykaz oséb, ktére zapoznaty sie z procedura/instrukcja
Formularz F-02/P0O-09 Karta zmian

Formularz F-01/P0O-02 Formularz zgtoszeniowy do programu POLMICRO
Formularz F-02/P0O-02 Rezygnacja/zawieszenie udziatu w programie POLMICRO
Formularz F-03/P0O-02 Formularz odwotania od wynikéw POLMICRO

Formularz F-04/PO-02 Formularz kontaktu z uczestnikami POLMICRO
Instrukcja ogélna 10-01/P0O-02 Obstuga konta uczestnika w serwisie POLMICRO
Zatagcznik Nr 1/PO-02 Harmonogram Programu Zewnetrznej Oceny Jakosci

POLMICRO —wzdr



