	KKGT

Stichting Kwaliteitsbewaking Klinische Geneesmiddelanalyse en Toxicologie
	[image: image1.png]sikml

Sichting Kalteisbewaking
Wedische Laboratorumdiagnostiek




Sectie van de Stichting Kwaliteitsbewaking

Medische Laboratoriumdiagnostiek


 PROGRAMMA 2012

Toelichting

Inschrijving

Aan alle deelnemers

Den Haag, 26 september 2011

Bestuur

De huidige samenstelling van het bestuur: 

Prof. Dr. D.R.A. Uges, voorzitter en vakinhoudelijk deskundige Toxicologie, lid bestuur SKML

Dr. D.J. Touw, algemeen coördinator en vakinhoudelijk deskundige Cardiaca, Benzodiazepinen, Psychofarmaca, Experimenteel en Diversen, plv lid bestuur SKML

Drs. A.J. Wilhelm, penningmeester KKGT en vakinhoudelijk deskundige Anti-epileptica.

Prof. Dr. C. Neef, vice voorzitter en lid namens de NVZA, vakinhoudelijk deskundige Antimicrobiële middelen.

Dr. J. van der Weide, lid namens de NVKC en met aandachtsgebied farmacogenetica

Drs. P.G.M. Zweipfenning, lid en vakinhoudelijk deskundige DOA, vice voorzitter SKML

Adviseurs / vakinhoudelijk deskundigen:

Prof. Dr. D. Burger, vakinhoudelijk deskundige Anti-HIV middelen

Dr. J.W.C. Alffenaar, Drs. R. Brüggemann, vakinhoudelijk deskundigen Antischimmel Middelen

Op de website van de KKGT (www.kkgt.nl) worden de ontwikkelingen alsmede de programma’s en het verzendschema vermeld. Tevens kunt u de uitslagformulieren downloaden en zijn na de deadlines de voorlopige uitslagen op te vragen. 

Accreditering

Net zoals de medische laboratoria zullen ook de SKML en de KKGT accreditatie moeten verwerven. Voor accreditatie van het KKGT bureau bij de RvA conform ISO17043 heeft het bestuur een traject uitgezet en onderdeel van dat traject is een versterking van het bureau met apotheker Karen Robijns die als taak heeft gekregen het kwaliteitssysteem te reorganiseren, uitvoeriger dossiers te maken van de tests die de KKGT heeft ontwikkeld, alsmede nieuwe tests en controles te ontwikkelen. Deze ontwikkeling is onontkoombaar en gaat met een verhoging van de kosten gepaard.

Qbase

U heeft in 2011 de uitslagen van Anti-epileptica, Cardiaca en Benzodiazepines via Qbase ingevoerd. Het bestuur heeft besloten om in 2012 hiermee verder te gaan. Op dit moment ontvangt u nog niet alle resultaten via Qbase aangezien er nog fouten in de rapportage zitten. Het bestuur hoopt dat die in 2012 zijn opgelost. Tevens zullen Psychofarmaca en Antimicrobiële Middelen via Qbase worden verwerkt.

Anti-epileptica en Antimicrobiële middelen

De programma’s Antimicrobiële Middelen en Anti-epileptica zijn vanaf 2009 in gevriesdroogd humaan serum bereid. De volumina zijn toen teruggebracht naar 2 ml voor Anti-epileptica en naar 1 ml voor de Antimicrobiële Middelen. Indien u niet genoeg heeft aan 1 flacon kunt u tegen meerprijs 1 flacon bijbestellen, dit alleen in overleg met het bureau. Er worden ook weer controlesera bereid in gevriesdroogd humaan serum, ook hierbij zijn de volumina 2 ml voor de Anti-epileptica en 1 ml voor de Antimicrobiële Middelen.

De resultaten van 2009, 2010 en 2011 zullen statistisch worden geëvalueerd. In afwachting daarvan blijft de matrix van deze programma’s in 2012 onveranderd. In 2012 volgt een evaluatie en wordt besloten hoe verder te gaan.

Anti-HIV

Vanaf 2011 hebben we 2 x 2 monsters rondgestuurd met de gebruikelijke middelen en daarnaast hebben we 2 x 1 monster met raltegravir en etravirine en 2 x 1 monster met ribavirine toegevoegd. Ribavirine willen we gaan opnemen in een nieuw programma antivirale middelen. De andere componenten worden standaard aan het Anti-HIV programma toegevoegd. De componenten worden verdeeld over 2 monsters. De extra tests worden nu doorberekend, de programmaprijs wordt met € 50,- verhoogd.

Nieuwe ontwikkelingen

· TBC middelen

De KKGT is doende in samenwerking met het UMCG en UMCN een programma met de volgende TBC middelen te ontwikkelen: Isoniazide (INH), ethambutol, rifampicine, pyrazinamide, moxifloxacine en linezolid. Het aantal inschrijvingen hiervoor is zo laag dat besloten wordt deze middelen op te nemen in een pilot programma wat waarschijnlijk dit najaar zal starten.

· Antivirale Middelen 

De KKGT wil onderzoeken of er onder de deelnemers belangstelling is voor een programma met de volgende antivirale middelen: ribavirine, aciclovir en ganciclovir. 

U kunt dit aangeven op het inschrijfformulier.

· Suggesties voor nieuwe componenten

Wilt u graag nieuwe componenten of aanvulling op bestaande programma’s dan kunt u dit aangeven op het inschrijfformulier.

Prijzen van de programma’s

De prijzen van de programma’s worden in 2012 verhoogd met ca 5%. De redenen hiervoor zijn de kosten gemoeid met accreditatie, ICT kosten en meerkosten van het Centraal Facilitair Bureau van de SKML te Nijmegen. 

Controlesera 

Controlesera moeten apart worden besteld; er wordt slechts één partij controles voor het gehele jaar bereid, afgestemd op de bestellingen. Eventuele nabestellingen kunnen helaas niet altijd worden gehonoreerd. Daarnaast ziet de KKGT zich genoodzaakt om bij nabestellingen extra administratie- en verzendkosten in rekening te brengen. 

Het controleserum maprotiline wordt niet meer bereid wegens geringe belangstelling.

Disclaimer: Nogmaals wil de KKGT met nadruk stellen dat controleserum géén referentiemateriaal is. Het materiaal is bedoeld om de eigen analysemethode te controleren. Het is niet bedoeld om te worden gebruikt in plaats van een eigen standaard. De juiste gang van zaken is dat u het controleserum op uw eigen standaarden controleert. 

Inschrijfformulier

Bijgesloten is het inschrijfformulier voor 2012. Hierop kunt u naast uw inschrijving en bestelling van de controlesera ook aangeven of u bent geïnteresseerd in nieuwe initiatieven van de KKGT.

Namens het bestuur van de KKGT

Jaco Eerland, Anneke Harteveld, KKGT bureau

Karen Robijns, apotheker KKGT

Daan Touw, algemeen coördinator

TOELICHTING KKGT-PROGRAMMA 2012

ANTI-E​PI​LEP​TI​CA 

Het programma omvat 4 testen à 2 ml per jaar 

	Componenten

	fenobarbital
	ethosuximi​de

	fenytoïne
	valproïne​zuur

	carbamaze​pine
	monohydroxycarbazepine

	10,11-epox-CBZ
	lamotrigine


Matrix: gevriesdroogd humaan serum. 

Prijs voor deelname aan het programma € 235 (excl. BTW).

Aanvraag van 1 extra test tegen meerprijs (€ 12 per test excl. BTW).

Controleserum

	Componenten
	conc

	fenobarbital
	28 

mg/l

	fenytoïne
	13 

mg/l

	carbamaze​pine
	  7 

mg/l

	10,11-epox-CBZ
	1,5 
mg/l

	ethosuximi​de
	50 

mg/l

	valproïne​zuur
	75

mg/l

	monohydroxycarbazepine
	17

mg/l

	lamotrigine
	10 

mg/l


Matrix: gevriesdroogd humaan serum. 

Prijs per flacon à 2 ml: €  12 (excl. BTW).

CARDIACA 

Het programma omvat 4 testen à 5 ml per jaar. 

	Componenten

	theofylline
	flecaïnide

	coffeïne
	amiodaron

	digoxine
	desethylamiodaron


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs voor deelname aan het programma € 175 (excl. BTW).

Controleserum

Voor amiodaron en desethylamiodaron zal het controleserum vergelijkbaar zijn aan test A, die de consensuswaarden zal opleveren.

	Componenten
	conc

	theofylline
	12 

mg/l

	coffeïne
	12 

mg/l

	digoxine
	1,0

μg/l

	flecaïnide
	0,5 
mg/l

	amiodaron
	1,5 

mg/l

	desethylamiodaron
	1,5 

mg/l


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs per 5 flacons à 5 ml: €  40 (excl. BTW). 
PSYCHOFARMACA 

Het programma omvat 4 testen à 5 ml per jaar. 

	Componenten

	Psychofarmaca I
	Psychofarmaca II
	Psychofarmaca III
	Psychofarmaca IV

	amitriptyline
	imipramine
	paroxetine
	citalopram

	nortriptyline
	desipramine
	fluvoxamine
	desm.citalopram

	clozapine
	clomipramine
	fluoxetine
	risperidon

	
	desm.clomipramine
	desm.fluoxetine
	hydroxyrisperidon

	
	lithium (mmol/l)
	
	olanzapine


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs voor deelname aan het programma € 295 (excl. BTW).

Controleserum

	Componenten
	conc
	Componenten
	conc
	Componenten
	conc
	Componenten
	conc

	Psychofarmaca I
	µg/l
	Psychofarmaca II
	µg/l
	Psychofarmaca III
	µg/l
	Psychofarmaca IV
	µg/l

	amitriptyline
	100

	imipramine
	100
	paroxetine
	45
	citalopram
	100

	nortriptyline
	100 
	desipramine
	100
	fluvoxamine
	150
	desm.citalopram
	40

	clozapine
	500

	clomipramine
	100
	fluoxetine
	300
	risperidon
	5

	
	
	desm.clomipramine
	100
	desm.fluoxetine
	300
	hydroxyrisperidon
	50

	
	
	lithium (mmol/l)
	0.8
	
	
	olanzapine
	25


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs per 5 flacons I, II, III of IV à 5 ml: €  37,50 (excl. BTW). 
BENZODIAZEPINEN

Het programma omvat 4 testen à 5 ml per jaar. 

	Componenten

	diazepam
	clonazepam

	desm.diazepam
	clobazam

	oxazepam
	desm.clobazam

	temazepam
	


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs voor deelname aan het programma €  185 (excl. BTW).

Controleserum

	Componenten
	conc

	diazepam
	350
μg/l

	desm.diazepam
	200
μg/l

	oxazepam
	500
μg/l

	temazepam
	100
μg/l

	clonazepam
	  40
µg/l

	clobazam
	150
µg/l


	desm.clobazam
	2500
µg/l


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum.

Prijs per 5 flacons à  5 ml: €  42,50 (excl. BTW). 
ANTIMICROBIËLE MIDDELEN

Het programma omvat 4 x 2 testen à 1 ml per jaar.  

	Componenten

	gentamicine
	amikacine

	tobramycine
	methotrexaat

	vancomycine
	


Matrix: gevriesdroogd humaan serum. 

Tevens wordt bij gentamicine, tobramycine en vancomycine een doseeradvies gevraagd aan de hand van een casus en de gevonden spiegels. 

Aanvraag van 1 extra test tegen meerprijs (€ 9 per test excl. BTW).

Prijs voor deelname aan het programma € 275 (excl. BTW).

Controleserum

	Componenten
	conc

	gentamicine
	 5 
mg/l

	tobramycine
	 5 
mg/l

	vancomycine
	15 
mg/l

	amikacine
	
10
mg/l

	methotrexaat
	 1 
µmol/l 


Matrix: gevriesdroogd humaan serum.

Prijs per flacon à 1 ml: €  9 (excl. BTW). 
DIVERSEN

Het programma omvat viermaal per jaar een zending van 1 à 2 testen à 5 ml met wisselende componenten die in de praktijk weinig voorkomen maar wel tot het standaardpakket van een laboratorium behoren. Ieder jaar worden pijnstillers en alcoholen (met GHB) getoetst. In een 2-jaarlijkse cyclus zullen aan bod komen: bètablokkers en die cardiaca, benzodiazepinen, psychofarmaca en barbituraten die niet in andere programma’s zitten. De matrix is gevriesdroogd kalfsserum of vloeibaar kalfsserum.

Prijs voor deelname aan het programma € 180 (excl. BTW).

EXPERIMENTEEL

Het programma omvat viermaal per jaar een zending van 1 à 2 testen à 5 ml met 1 à 2 stoffen. Het betreft geneesmiddelen die vrij nieuw zijn of waarvan de analyse of de interpretatie extra aandacht vraagt. Ook de veegproeven van cytostatica worden met een zekere regelmaat getest. Toekomstige programma’s worden via een of meerdere testen als pilot uitgevoerd.

Prijs voor deelname aan het programma € 205 (excl. BTW).

TOXICOLOGIE

Het programma omvat vier- of vijfmaal per jaar 1 test à 5 ml  met telkens wisselende (genees)middelen voorzien van een toxicologische casus. Van de deelnemer wordt verwacht dat er toxicologisch onderzoek wordt uitgevoerd en tevens een behandeladvies wordt gegeven. Soms wordt een cito-test verstuurd waarvan de resultaten dezelfde dag nog moeten worden gerapporteerd. De matrix is gevriesdroogd kalfsserum of vloeibaar kalfsserum.

Sinds 2009 wordt er met een nieuw uitslagformulier gewerkt om evt. in de toekomst aan de uitslag een score te kunnen geven. In 2012 wordt bezien of het haalbaar is. Consequenties voor het certificaat heeft dit nog niet.

Prijs voor deelname aan het programma € 285 (excl. BTW).

"DRUGS OF ABUSE"

Het programma omvat viermaal  per jaar een zending van 2 urinemonsters waarbij de aan/afwezigheid van de volgende componenten moet worden getoetst: amfetamines, opiaten, cannabinoïden, cocaïne, benzodiazepinen, methadon, barbituraten en andere substanties die misbruikt kunnen worden, zoals GHB. 

De matrix is urine afkomstig van gezonde vrijwilligers. Soms kan de matrix afkomstig zijn van een patiënt.

Prijs voor deelname aan het programma € 285 (excl. BTW).

ANTI-HIV MIDDELEN

Dit programma is een internationaal programma wat niet synchroon loopt met de andere programma’s. Het programma omvat één zending per jaar, die twee rondes met elk 4 monsters à 4 ml bevat. 

	Componenten

	Antiretrovirals I
	Antiretrovirals II

	atazanavir
	amprenavir

	darunavir
	efavirenz

	indinavir
	etravirine

	lopinavir
	nevirapine

	nelfinavir
	raltegravir

	ritonavir
	tipranavir

	saquinavir
	


Matrix: vloeibaar humaan serum, geconserveerd met 0,1 % natriumazide.

Prijs voor deelname aan het programma € 400 (excl. BTW).

Controles

	Componenten
	conc
	Componenten
	conc

	Antiretrovirals I
	mg/l
	Antiretrovirals II
	mg/l

	atazanavir
	1
	amprenavir
	2

	darunavir
	5
	efavirenz
	2,5

	indinavir
	4
	etravirine
	1

	lopinavir
	7
	nevirapine
	4

	nelfinavir
	2
	raltegravir
	2

	ritonavir
	5
	tipranavir
	15

	saquinavir
	1,5
	
	


Matrix: vloeibaar humaan serum, geconserveerd met 0,1 % natriumazide.

Prijs per 5 buizen I of II à 2,5 ml: €  110 (excl. BTW). 

ANTISCHIMMEL MIDDELEN

Dit programma is evenals het Anti-HIV programma een internationaal programma en loopt daarmee synchroon. Dit programma omvat één zending per jaar, die twee rondes met elk 2 testen à 3 ml bevat. 

	Componenten

	fluconazol
	voriconazol

	itraconazol
	posaconazol

	hydroxy-itraconazol
	flucytosine


Matrix: vloeibaar humaan serum, geconserveerd met 0,1 % natriumazide.

Prijs voor deelname aan het programma €  220,- (excl. BTW).

Controles

	Componenten
	conc

	fluconazol
	6
mg/l

	itraconazol
	1
mg/l

	hydroxy-itraconazol
	1
mg/l

	voriconazol
	3
mg/l

	posaconazol
	2
mg/l

	flucytosine
	60
mg/l


Matrix: vloeibaar humaan serum, geconserveerd met 0,1 % natriumazide.

Prijs per 5 buizen à 2,5 ml: €  110 (excl. BTW). 

De volgende controle sera zijn te bestellen: 

	PIJNSTILLERS

	Componenten
	conc

	paracetamol
	100
mg/l

	salicylzuur
	200 
mg/l

	ibuprofen
	100  
mg/l


Matrix: gevriesdroogd kalfsserum. 

Prijs per 5 flacons à 5 ml: € 75 (excl. BTW).

	ALCOHOLEN / GHB
	

	Componenten
	conc

	ethanol
	1800
mg/l

	methanol
	200
mg/l

	ethyleenglycol
	200
mg/l

	trichloorethanol
	50
mg/l

	GHB
	100
mg/l


Matrix: vloeibaar kalfsserum, geconserveerd met 0,1 % natriumazide. 

Prijs per 5 buizen à 4 ml: € 75 (excl. BTW). 

	GHB / ETHANOL / KETAMINE 
	

	Componenten
	conc

	GHB
	500
mg/l


	ethanol
	1500
mg/l


	ketamine
	1

mg/l



Matrix: urine, geconserveerd met 0,1 % natriumazide

Prijs per 5 buizen à 2 ml: € 40 (excl. BTW).

PRIJSOVERZICHT 2012

ABONNEMENTSPRIJZEN 2012 (excl. BTW)

	
	Prijs in € 

	Anti-epileptica 
	235

	Cardiaca
	175

	Psychofarmaca
	295

	Benzodiazepinen
	185

	Antimicrobiële middelen
	275

	Diversen
	180

	Experimenteel
	205

	Toxicologie

	285

	"Drugs of Abuse"
	285

	Anti-HIV middelen
	400 

	Antischimmel middelen
	220


	Controlesera per 5 stuks
	hoeveelheid 
	materiaal
	prijs in € per 5 stuks excl. BTW

	Cardiaca
	5 ml / flacon
	gevriesdroogd kalfsserum
	40

	Psychofarmaca I,II,III,IV
	5 ml / flacon
	gevriesdroogd kalfsserum
	37,50

	Benzodiazepinen
	5 ml / flacon
	gevriesdroogd kalfsserum
	42,50

	Alcoholen / GHB
	4 ml / buis 
	vloeibaar kalfsserum
	75

	Pijnstillers
	5 ml / flacon
	gevriesdroogd kalfsserum
	75

	Antiretrovirals I,II
	2,5 ml / buis
	vloeibaar humaan serum
	110

	Antischimmel Middelen
	2,5 ml / buis
	vloeibaar humaan serum
	110

	GHB + ethanol + ketamine 
	2 ml / buis 
	urine
	40

	Blanco kalfsserum
	5 ml / flacon
	gevriesdroogd kalfsserum
	30


	Controlesera 
	hoeveelheid:
	materiaal
	prijs per flacon excl. BTW

	Anti-epileptica
	2,0 ml / flacon
	gevriesdroogd humaan serum
	12

	Antimicrobiële middelen
	1,0 ml / flacon
	gevriesdroogd humaan serum
	9


Bij nabestellingen van controlesera gedurende het jaar wordt per bestelling een bedrag van € 17,50 (excl. BTW) administratiekosten extra in rekening ge​bracht. 
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