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Analiti

Range delle concentrazioni dei campioni

Materiali di controllo

Conservazione/Trattamento materiali/Stabilita dopo ricostituzione
Ciclo di controllo

Analisi dei risultati

Analiti

Il programma prevede i seguenti analiti, tutti da determinare contemporaneamente in
ciascun campione:

-SIEROLOGIA DELL'HIV
- SIEROLOGIA DELL’EPATITE A B ,C.

Range delle concentrazioni dei campioni

| campioni inviati hanno concentrazioni diversificate dei vari tipi di Antigeni e/o Anticorpi.
Vengono comunqgue simulate situazioni fisiopatologiche che si possono verificare nei

dosaggi della routine.

Materiali di controllo

Il materiale, sieri multiparametrici in forma liofila,e preparato a partire da materiale di
origine umana.
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Conservazione, trattamento materiali e stabilita dopo ricostituzione
Vedi allegato IL/1481/04 “Istruzioni per le corrette modalita di trattamento e conservazione
dei campioni”

Ciclo di controllo

All'inizio di ogni ciclo saranno raccolte le indicazioni del metodo/kit/strumento utilizzato per
le varie determinazioni.

Il laboratorio dovra comunicare ogni successiva variazione.

Per ogni ciclo saranno effettuate 3 spedizioni di 3 campioni ciascuna, utilizzando cosi 9
campioni.

La frequenza dei dosaggi dei campioni € di circa 30-40 giorni.

Le risposte, espresse nelle unita di misura e decimali concordati e indicati nella maschera,
devono essere inviate via web entro la data di scadenza indicata nel calendario
consultabile su sito web. Ai laboratori saranno inviati 2 avvisi di scadenza inserimento
risultati.

| risultati inseriti via web oltre tale data saranno elaborati nel report di fine ciclo. Non
saranno accettati risultati comunicati diversamente dalla modalita via web.

Analisi dei risultati

| risultati delle risposte vengono elaborati secondo i principali dati statistici e vengono
pubblicati su sito web nei 20 giorni successivi dalla data d’invio risultati. Viene inviato
awviso di pubblicazione via mail.

Negli elaborati viene indicata la distribuzione dei risultati qualitativi/descrittivi dati dai
partecipanti. Es. :Pos, Neg, < a ... ecc, con indicazioni di quelle relative al metodo usato
dal laboratorio (Es. Negativo = 2/8, che significa: 8 risultati Negativi per quell’ Antigene od
Anticorpo, di cui 2 ottenuti con il metodo utilizzato dal laboratorio).

Per gli analiti che lo prevedono, vengono forniti gli indici statistici relativi ai risultati
numerici.

Per tutti i risultati di ciascun campione/analita, dopo esclusione dei risultati aberranti, sono
calcolati gli stessi parametri raggruppati per metodo ed anche per metodo con uguale
sistema.

Piu in dettaglio saranno inviati ai laboratori partecipanti i seguenti rapporti:

Elaborato 1 (Risultati numerici)
Per ogni campione/analita si riporta:
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numero risultati pervenuti
numero risultati eliminati perché aberranti (esterni all’'intervallo mediana +/- 80%
mediana ed esterni all’intervallo m+/-3 sd)
media
mediana
coefficiente di variazione (cv%)
deviazione standard (sd)
scarto in sd (diff S) = (valore inviato-valore consenso)
sd
scarto % (diff %) = (valore inviato-valore consenso) x 100
valore consenso

N.B. La media di consenso del metodo viene calcolata quando questo viene utilizzato da
almeno 7 laboratori (altrimenti vengono riportati i singoli valori)
| dati statistici sopra riportati vengono calcolati con tutti i risultati arrivati e con tutti
quelli ottenuti con il metodo utilizzato dal laboratorio.

Si riporta inoltre:

riepilogo dei dati statistici relativi a tutti i risultati numerici ottenuti con i vari metodi,
indicando anche le frequenze dei dati descrittivi che sono stati inseriti a commento
dei valori numerici.

istogramma dei risultati ottenuti

riepilogo dei dati descrittivi (inf. a...; < di ...); accanto viene riportato il grafico con
indicazioni delle frequenze relative al metodo usato dal laboratorio (Es. Negativo =
2/8, che significa: 8 risultati Negativi per quell’analita di cui 2 ottenuti con il metodo
utilizzato dal laboratorio).

Tabella 1
Nella tabella vengono riportati:

la risposta dichiarata dalla ditta fornitrice del materiale

il risultato descrittivo inviato dal laboratorio

un riepilogo, per ogni tipo di risposta, il numero dei risultati ottenuti, la percentuale e
lo score assegnato se il consenso totale delle risposte € stato superiore al 60% .

Tabella 2
Nella tabella ,inviata a fine ciclo, vengono riportati:

elaborazioni consuntive delle risposte pervenute dal laboratorio partecipante

per ogni campione/esame valore di consenso ,valore trovato e score (con score
medio per prestazione).

Score totale ottenuto

Massimo score ottenuto

Score medio ottenuto
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Tabella 3
Nella tabella vengono riportati per singolo campione:
- gli score per ogni singolo esame
- il numero dei laboratori che lo hanno ottenuto
- rappresentazione grafica degli stessi valori
Tabella 4
Nella tabella viene riportata:
- la distribuzione degli score medi ottenuti da tutti i laboratori
Elaborato 1
Elaborato per singolo campione n. 733474
\ Azienda Centro di Riferimento Sicurezza e Qualita
j Ospedaliero Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
y Universitaria SIEROIMMUNOLOGIA 1-Ciclo Centro n. 000
Careggi
Analita: Antigene HBs | [ Tuo Matoda |
Risultato atteso: NEGATIVO | | ELETTROGHEMIL/ROCHE |
N" Risposte totall: 285 Tuo Metodo Altro
[Sottogruppo: Antigene HBs (Roche) ] 4 Tuo valore
M. Out Media CV. sSD. Med.na 10 10
Tutti 20 1 0.577 10.25 011 0.56
’%um 29 1 0.577 10.25 o011 E
f/’
Campione 2 (Scad. 7
Valore Alleso NEGATIVO 5 7 7 5
T eaa ml
i T ] 7 % % % 7
= i = w0 790000 ul
TR o2 e ! glglelslelalelalalelelzlzl;
N. risultati numerici Fil - ﬁ‘ ©
A risultatis.emiquanﬁlaﬁvi.l'qualitatil.'i b Grafico dati semiguantitativi/qualitativi Tuo Metodo
N. laboratori che non eseguono I'esame 1 HEGATIVO 1313
Riepiloge x Metodo risultati numerici (> T Centri)
Metoda M. | Out M. CV. |Pos. |Neg. | Dub.
CMIA ARCHITECT T4 4 0.288 | 22.44 73
CHEMILBECKMAN 24 [ 0.220 | 17.00 24
CHEMIL/ADVIA SIEMENS 16 4 0.230 25.35 16
CHEMILUMWVITROS 12 1 0.073 | 18.54 12
ELFA 12 2 0.086 | 11.23 12
Riepilogo x Metodo risultati qualitativi (> 3 Centri)
Metodo | Positive | Negativo | Dubbio
ELETTROCHEMIL/ROCHE I I 13 I I

Nelle pagine successive viene riportata una guida per l'interpretazione degli elaborati :
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| parametri sono
calcolati rispetto a tutti i
partecipanti del
sottogruppo, rispetto agli
utilizzatori dello stesso

metodo
sistema
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Analita
Analita: Antigene HBs | Valere atteso
Risultato atteso: NEGATIVO — |
ro Risposte di tutti i partecipanti
N° Risposte fotall: 285 <« oo NP partecip
| Sottogruppo: Antigene HBs (Roche) Tuo Metodo
N OuN]  Media cV SO
Tt | 2 1 1025 | o
TuoMelodo | 20 | 1 025 [ on

Metodo o strumento

Numero risultati del sottogriippo

e metodo

Mediana .

consenso

Media, Coefficiente di
Variazione ( C.V.),
Deviazione Standard (S.D.),
N.B . La Media
calcolata rispetto al proprio
metodo/sistema o
strumento & il valore di

Nome sottogruppo

umero risultati aberranti , ottenuti con 2 seguenti
iterazioni:Eliminazione dei dati che non rientrano nel
range “Mediana + 80% valore Mediana”; Calcolo della
media e S.D. dei dati rimanenti ed eliminazione dei dati
che non rientrano nel range “Media £ 3 S.D.”
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FRLE S lo scarto espresso in percentuale
Tutt /2% 10.15 calcolato come (valore inviato-
Tuo Metodo 283 .0 media)*100/media

lo scarto espresso in sd calcolato come
(valore inviato-media)/sd .

Data scadenza invio

Valore atteso

Campione P 2 (Scad. ,( 3 i )
Vakrs Afiesn 7 NEGATVG Z— Rapporto tra il segnale del campione e il cut-off
Seg Camp/Cut-off / 0.55 <
Tuo risultato NEGATIVOD
Numero
Risultato espresso dal partecipante
Numero risultati quantitativi
M. risultati numerici 29 <
. riswltal semiquantiatviqualitativ 13 Numero risultati descrittivi
N. laboratori che non eseguono lesame 1 <\

Numero laboratori che non eseguono I'esame

Riepilogo x Metodo risultati qualitativi (= 3 Centri)

Wisfoda [ FPosive | WNegaive | Dusbie Per i programmi che prevedono anche delle risposte di

ELETTROGHEMILIROCHE | [ 11 1] tipo semi-quantitative (Negativo, Positivo, inferiore a
Wripoﬂa un riepilogo dei dati descrittivi e

una tabella con le frequenze di risposta relative al

metodo utilizzato dal singolo laboratorio (Esempio:
Grafico dali semiquantitativilqualitativi Tuo Metode negativo 4/7 significa che ci sono stati 7 risultati negativi
MEGATIVO 1313 y . . . -

per quell’analita di cui 4 ottenuti con lo stesso metodo

utilizzato dal laboratorio).
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2 Tuo MetSis  [[[| Tuo Metodo [T] Altro
* Tuo valore

120 120
100 ] 100
80 80 o T . .
Distribuzione di tutti i risultati e per gruppo di
60 ] 60 elaborazione: la freccia nera indica la classe di
10 40 apparte risultato dato. In ascissa sono
2 spressi i valori della classe di appartenenza, in
/ ordinata la numerosita della classe.
0 - B = =n 0
3 N || v | = slalelgly 2 o
sl |a |~ |- Al |a|=|8|&| o
2 2 2 5 8 &8 8 3 8 & &8 g
N: numero risultati quantitativi
Riepilogo x Metodo risultati numerici (> T Centri) % numerp aberranti
Metodo N. | ow]| M. | CV. | Pos | MNeg.|Dub. M: Media di consenso
——> | ELETTROCHEMILROCHE 28| 1 | 0577 | 1925 20 | CV: Coefficiente di variazione
CMIA ARCHITECT 74 | 4 | 0288 | 2244 73
CHEMILBECKMAN 24 | 1 | 0220 | 17.00 24
CHEMIL/ADWIA SIEMENS: 16 4 0.230 | 25.35 16
CHEMILUM. VITROS 12 1 0.073 | 18.54 12
ELFA 12 | 2 | o086 | 11.23 12

Metodi /sistema utilizzati dai
partecipanti , in colore é evidenziato
quello del laboratorio. N.B
Nell’elenco compaiono solamente i
metodi/sistema che hanno almeno 8
risultati utili per il calcolo della media
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Tab.1
REGIOMNE TOSCANA
8.00. V.E.Q. in SIEROIMMUNOLOGIA 1
Sicurezza e Qualita Ciclo Campione N* Codice Lab.
AD Careggl-Firenze
AC. Anti HCV
Valore Atteso:
Positive
Risultato inviato: POSITIVO
Risultato Numero % Score
NEGATIVO 1 03 1
POSITIVD 330 00.4 2
DUBBIO ] 0.0
NON ESEGUITO 11
> 11.00 POSITVD 1 03 2
n.a.=non ﬂmﬂl‘lﬂ
A.C. Anti HCV (Conferma)
Valore Atteso:
Positivo
Risultato inviato: POSITIVO
Risultato Numero % Score
NEGATIVO 1 14 1
POSITIVD a | 986 2
DUBBIO /] 0.0
NON ESEGUITO 210
n.a. = non Hmﬂl‘lﬂ
core/C22
Valore Atteso:
Risultato inviato: POSITIVO + + + +
Risultato Numero % Score
NEGATIVO 1 1.5 n.a.
POSITIVD /] 0.0
DUBBIO /] 0.0
NON ESEGUITO 217
POSITIVO + 1 1.5 na.
POSITIVO + + 1 1.5 na.
POSITIVO + + + 23 343 n.a.
POSITIVO + + + + 41 612 na.

n.g. = non Hlﬂﬂl‘lﬂ.
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Firevuze i
REGIONE TOSCANA
5.0.D. Sicurezza e Qualita
Valutazione esterna di qualita Codice Lab.
SCORE V.E.Q. in SIEROIMMUNOLOGIA 1 Cicle
H.cAM| Esame |_Risulato di consenso | Risultato Trovato | Score |
o1 Antigene HEs NEGATIVD HEGATID 2
Antigens HEe MNEGATIVO MNEGATIVD 2
AC. Antl HBs (LML) POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anli HE= NEGATIVOD HEGATID 2
AC. Anti HBC POSITIVO POSITIVO 2
AC. Antl HBC IpgM MNEGATIVO NEGATIWVD 2
AC. Anll HCV POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anti HCV (Conferma) POSITIVO POSITIVO 2
AC. Antl HIV 172 POSITIVO POSITIVO 2
AC. Antl HIWVA/2 {Conferma) POSITIVD POSITIVO ARC 2
AC. AnE HAV DG POSITIVO POSITIVO 2
AC. AN HAV Igh NEGATIVO MNEGATIVO 2
Score medio . Z.00
o2 Antigene HEs NEGATIVD HEGATID 2
Antigens HEe NEGATIVO MEGATID 2
AC. Antl HBs (LML) POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anb HBe MNEGATIVO NEGATIWVD 2
AC. Anti HBC POSITIVO OLEEID Mon valutato
AC. Anti HEC IpM NEGATIVD HEGATID 2
AC. ANl HCV MNEGATIVO NEGATIWVD 2
AC. ANt HIV 12 MNEGATIVO MNEGATIVD 2
AC. Antl HAV IpG POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anll HAV igM NEGATIVD HEGATID 2
Scare medio prestazions: _
o3 Antigens HES POSITIVD POSITIVO 2
Antigens HEs quan(UIL) POSITIVO POSITIVO 2
Antigene HEe NEGATIVD HEGATIWD 2
AC. Antl HBs (miLImL) NEGATIVO = 3.1 NEGATIVOD 2
AC. Anb HE= POSITIVO POSITIVOD 2
AC. Antl HBo POSITIVO POSITIVO 2
AC. Antl HBC IogM MNEGATIVO NEGATIWVD 2
AC. Anli HCV POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anti HCV (Conferma) POSITIVO POSITIVO 2
AC. AnH HIV 12 MNEGATIVO NEGATIWVD 2
AC. AnE HAV DG POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anll HAV igM NEGATIVD HEGATID 2
Score medio presiasione: 2.00
o Antigens HES POSITIVD POSITIVO 2
Antigens HES quan(UIL) POSITIVD POSITIVO 2
Antigene HEe MNEGATIVO MNEGATIVD 2
AC. Antl HEs (mUI/mL) NEGATIVD < 3.1 HEGATIWVD 2
AC. Anb HE= POSITIVO POSITIVOD 2
AC. Antl HBo POSITIVD POSITIVO 2
AC. Antl HBC IpM NEGATIVO MNEGATIVD 2
AC. ANl HCV POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anti HCV (Conferma) POSITIVO POSITIVO 2
AC. Ant HIV 12 NEGATIVO MNEGATIVD 2
AC. AnE HAV IpG POSITIVO POSITIVO 2

Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi - Sede legale: largo Brambilla, 3 - 50134 FIRENZE

C.F. e P.l.: 04612750481 - tel. 055 794.111 (centralino)

aouc@aou-careggi.toscana.it - aoucareggi@pec.it - www.aou-careggi.toscana.it

DA\ Dei Servizi/SOD Sicurezza e Qualita/ Area di attivita:VEQ — Padiglione 69/A Servizi Tecnici Amministrativi
tel. 055 7947907 - fax 055 7947714 - crrveq@aou-careggi.toscana.it

Pag. 9 di 12



Azienda IS

Ospedaliero RAZIONALE PROGRAMMA p Toss

Universitaria | L/1481/05
Careggi V.E.Q. SIEROIMMUNOLOGIA 1 sieroimmunologia 1

Rev. 1

AT, Antl HAY IgM NEGATIVD NEGATIVOD 2
Scone medo prestazions: 2.00
[ Antigens HEs NEGATIVO NEGATIVO 2
Antigene HBe NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. Anti HEs {mUlimL} POSITIVO POSITIVO 2
AC. ANl HEs POSITIVO POSITIVO 2
A Anti HBC POSITIVO POSITIVO 2
A C. ARt HBC Ight NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. Antl HOW POSITIVO POSITIVO 2
A.C. AMI HCV (Confermal POSITIVO POSITIVO 2
ALC. AR HIV 172 POSITIVO = 12,00 POSITIVO 2
ALC. ARl HIVA/Z {Confenma) POSITIVO POSITIVO 2
AT, Antl HAV Ip5 POSITIVO POSITIVO 2
AT, Antl HAY IgM NEGATIVD NEGATIVOD 2
Scone medo prestazions: 2.00
[ Antigene HEs POSITIVO POSITIVO 2
Anfigens HEs quan{UIL) POSITIVO POSITIVO 2
Anligene HBe NEGATIVD NEGATIVOD 2
A.C. ARl HBs {mLLAmL ) NEGATIVOD = 3.0 NEGATIVOD 2
AC. Antl HEs POSITIVO POSITIVO 2
A Anti HBC POSITIVO POSITIVO 2
AT Antl HBC Ight NEGATIVD NEGATIVOD 2
AC. ANl HCW NEGATIVOD NEGATIVO 2
ALC. AR HIV 112 NEGATIVO MNEGATIVO 2
AT Ant HAV Ip5 POSITIVO POSITIVO 2
AT, Antl HAVY Igh NEGATIVD NEGATIVOD 2
Score medo prestazians: 2.00
o7 Anligens HES quariUIL) NEGATIVO NEGATIVO 2
Antigene HBe NEGATIVO NEGATIVO 2
A C. Antl HBs {mLILimL ) NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. Antl HEs NEGATIVO NEGATIVO Mon vaiutato
A.C. Antl HBC NEGATIVD NEGATIVOD 2
A C. ARt HBC Ight NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. ANl HCW POSITIVO POSITIVO 2
A C. Arfl HCV [Conferma) POSITIVO POSITIVO 2
AT ARt HIV 112 POSITIVO POSITIVO 2
A.C. AR HIVA/Z (Confenma) POSITIVO INDETERMINATO ARG o
AC. AN HAY IDG POSITIVO POSITIVO 2
AT Ant HAV Igh NEGATIVO NEGATIVO 2
Scone medio prestazions: 1.82
oo Anligens HEs NEGATIVO NEGATIVO 2
Antigene HBe NEGATIVO NEGATIVO 2
A C. Antl HBEs {mLILmL ) FOSITIVO POSITIVO 2
A Antl HE= NEGATIVD NEGATIVOD 2
A.C. ANt HBC POSITIVO POSITIVO 2
A C. ARt HBC Ight NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. Antl HOW FOSITIVO POSITIVO 2
AC. Anfl HCV (Conferma) POSITIVO POSITIVO 2
ALC. AR HIV 112 NEGATIVO MNEGATIVO 2
AC. AntHAV 15 POSITIVO POSITIVO 2
AC. AN HAY 1M NEGATIVOD NEGATIVO 2
Scome medo prestazions: [ 200
(5] Anligene HEs Negalivo NEGATIVOD F]
Antigene HBe Negatvo NEGATIVO 2
A.C. Anti HBs {mLULimL} Posithva POSITIVO 2
AT Antl HEs NEGATIVO Mo vaiutato
AC. Antl HBe Positho POSITIVO 2
AC. Antl HBE Igh Nepgaliva NEGATIVO 2
AC. Antl HOW Negaiiva MNEGATIVO 2
AC. ARt HIV 112 Negaivo NEGATIVD 2
AC. Anh HAV Ip6 Fositho POSITIVO 2
AT, Anh HAV Igh Nepgaliva NEGATIVO 2
Soore medio presiazions Z.00
Mr. Prestazionl: | =] ‘SCORE OTTENUTO:
Mr. Prestazionl MOKN VALUTATE: | o] MASSIMG SCORE OTTENIBILE:
Mr. Prestazionl NOM PERVENUTE: | 0] SCORE MEDID OTTENUTO:
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Tab.3

Campione n°

50 £
ol ©
@ =
‘ ® = -
T -~
0 2 1 0 1 i z g E
; 2 3] g
@ Antigene HBs 191 0 0 2 g -] -
® Antigene HBs quantitativo (UI/L) 0 0 0 0 §, g
O Antigene HBe 133 0 0 1 g
OA.C. Anti HBs(mUlimL) 177 0 0 1
®mA.C. Anti HBe 137 0 1 0
[BA.C. Anti HBc 167 0 0 0
[mA.C. Anti HBc IgM 105 0 0 0
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Tab .4
@ 5.0.D. Sicurezza e Qualita Stampa del ...
Valutazione esterna di qualita
V.E.Q. in SIERCIMMUNOLOGIA Ciclo ............ Riepilogo Score

Riepilogo scores Totali

04-024
02-004
00-024
02-044
0.4-064
06-084
0.8-1.04
10-124
12144
14-184
16184
12-204

10-084
08054
DA -0.44

Tuo score medio #

INTERPRETAZIONE DELLA PERFORMANCE DEL LABORATORIO SULLA BASE
DELLO SCORE OTTENUTO

La valutazione del partecipante avviene tramite il sistema di score precedentemente illustrato, da
interpretare nel seguente modo: il punteggio 2 rappresenta una prestazione ottima, O accettabile, e i

valori negativi sono tutti da interpretare come prestazione critica.
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