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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 sottoelencati analiti, i cui risultati vanno espressi nelle unita di
misura indicate. E’ riportato anche il range indicativo delle concentrazioni dei campioni,
che comunque simula situazioni che si possono verificare nei dosaggi della routine.
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Analiti Unita di misura range indicativo delle
concentrazioni
GLUCOSIO mg/dL 30-320
UREA mg/dL 15-150
CREATININA mg/dL 0.50-5.00
SODIO mmol/L 125-160
POTASSIO mmol/L 2.5-7.0
CLORURI mmol/L 80-125
CALCIO TOTALE mg/dL 6.0.13.0
FOSFATI mg/dL 1.6-64
FERRO ug/dL 10-200
ACIDO URICO mg/dL 2.4-10.0
PROTEINE TOTALI g/dL 4.0-9.0
COLESTEROLO TOTALE mg/dL 110-350
TRIGLICERIDI mg/dL 40-260
BILIRUBINA TOTALE mg/dL 0.20-4.50
BILIRUBINA DIRETTA mg/dL 0.20-2.00
AST (GOT) ul/L 20-200
ALT (GPT) ul/L 20-200
GAMMA - GT ul/L 20-210
ALP ul/L 70-450
FOSFATASI ACIDA PROSTATICA ul/L 2.6-50.0
AMILASI ul/L 30-600
AMILASI PANCREATICA ul/L 10-200
LIPASI ul/L 6.0-250.0
CREATINA CHINASI ul/L 35-700
COLINESTERASI ul/L 1500-15000
LATTATO DEIDROGENASI ul/L 40-550
COLESTEROLO LDL mg/dl 50-190
MAGNESIO TOTALE mg/dL 2.0-6.0
RAME TOTALE ug/dL 60-178
ZINCO TOTALE ng/dL 65-251
COLESTEROLO HDL mg/dL 20-100
ALBUMINA g/dL 3.0-5.5
ACIDI BILIARI umol/L 12.0-90.0
PSA ug/L 0.6-15.0
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Materiali di controllo

Il materiale di controllo (sieri polivalenti) €& reperito sul mercato e testato per verificarne
'adeguatezza all'uso come campione di controllo (analiti presenti, loro concentrazione,
stabilita...).

| sieri di controllo di origine umana, liofilizzati da ricostituire conacqua distillata, sono
contenuti in flaconi idonei secondo la Farmacopea Ufficiale. La Ditta fornitrice dichiara che
i materiali sono stati testati secondo test di ultima generazione per HBsAg, Ab anti-HCV e
Ab anti-HIV con esito negativo e corrispondono ai requisiti di sicurezza.

Secondo quanto richiesto i sieri devono possedere caratteristiche chimico-fisiche tali da
poter rispondere in modo analogo ai sieri umani con i diversi metodi di determinazione.

Si raccomanda tuttavia di trattare i controlli con le medesime precauzioni usate per i
campioni dei pazienti.

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 2 spedizioni di 6 campioni ciascuna, utilizzando cosi 12
campioni.

La frequenza dei dosaggi dei campioni € di circa 30 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 indicatanel calendario di
scadenza consultabile su sito web. Non saranno accettati risultati comunicati
diversamente dalla modalita via web. Ai laboratori saranno inviati 2 awvisi di scadenza
inserimento risultati.L’inserimento dei risultati entro la data di scadenza consente inoltre di
visualizzare immediatamente l'intervallo che con probabilita = 0.95 contiene la media che
si otterra con I'elaborazione finale.(fig.1)

Cio grazie ad una parziale elaborazione dei dati presenti; I'elaborazione definitiva verra
eseguita quando tutti i risultati saranno stati inviati.

| risultati inseriti via web oltre la data saranno elaborati nel report di fine ciclo (Elaborato 2).
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Analisi dei risultati

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

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. Viene inoltre indicato se lo scarto % (diff %) del risultato € rientrato nei limiti di
accettabilitd comunicati ad inizio ciclo ai partecipanti e pubblicati su sito web (Elaborato 1).
A fine ciclo, per ogni laboratorio e per ciascun analita, i valori inviati vengono
percentualizzati rispetto alle medie di consenso del metodo usato:

Es. Valore inviato 5.2
Valore medio 4.9
Valore percentualizzato (5.2/4.9) x 100 = 106.1

| valori (%), cosi ottenuti, vengono utilizzati complessivamente per calcolare, per ciascun
laboratorio, il Bias, I'lmprecisione e I'Errore Totale. Vengono inoltre valutati gli stessi
parametri per ciascun analita della stessa branca, calcolando la media dei valori assoluti
dei Bias e quella delle Imprecisioni prima calcolate singolarmente.

Le prestazioni di tutti i laboratori (Bias, Imprecisione, Errore Totale) vengono ordinate in
ordine crescente e divise in 4 zone. Ciascuna contiene il 25% dei partecipanti (1%, 22, 3%e
4% zona) (Elaborato 2).

| valori percentualizzati rispetto alla media di tutti i risultati sono anche utilizzati
cumulativamente, indipendentemente dal laboratorio che li ha inviati, raggruppati per
metodo e, per ciascun metodo, per strumento o per kit utilizzato. In questo modo é
possibile, per ciascun metodo/kit/ strumento, avere indicazioni sul numero di utilizzatori di
quel sistema, su Bias e Imprecisione (Elaborato 3).

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

Elaborato 1

Per ogni campione/analita vengono riportati:

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)
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scarto in sd (diff S) = (valore inviato-valore consenso)
sd
scarto % (diff %) = (valore inviato-valore consenso) x 100
valore consenso
- uy incertezza tipo associata al valore di consenso = DS/ Vn
(n numero risultati validi)

N.B. La media di consenso del metodo viene calcolata quando questo viene utilizzato da
pit di 7 laboratori

| dati statistici sopra riportati vengono calcolati con tutti i risultati arrivati, con tutti quelli
ottenuti con il metodo utilizzato dal laboratorio e quelli ottenuti con lo stesso
metodo/sistema.

Si riporta inoltre:

indicazione dell'accettazione o meno dei risultati secondo i limiti di accettabilita per
scarto % comunicati.

riepilogo dei dati statistici relativi ai risultati ottenuti con i vari metodi utilizzati dai laboratori.
istogramma dei risultati ottenuti

Carta di Levey-Jennings, dove vengono riportate le diffS ottenute con valori ottenuti  con
il proprio metodo e con quella ottenuta con tutti i metodi.

Elaborato 2

Per ogni analita, se i risultati inviati sono piu di 7, vengono riportati:

numero valori inviati

numero dei valori valutati

numero dei valori accettati (rispetto ai limiti prestabiliti)

numero di valori aberranti

Inesattezza (bias) come media degli scostamenti dei valori percentualizzati rispetto ai
rispettivi valori di riferimento

Imprecisione calcolata come cv% dei valori percentualizzati secondo la media di
consenso

Errore Totale calcolato secondo la formula indicata nel report

rappresentazione grafica della distribuzione di Bias e Imprecisione con valutazione della
prestazione del laboratorio rispetto alle prestazioni medie di tutti i partecipanti.

Gli stessi indicatori vengono riportati come sintesi di tutti gli analiti.

Tutti gli indicatori vengono calcolati dopo esclusione dei dati aberranti
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Elaborato 3

Per ciascun analita vengono riportati:

metodo

strumento o ditta

campione

concentrazione media di tutti i valori ottenuta nel ciclo concluso
unita di misura

numero di valori

media dei valori percentualizzati

cv% di questi valori

Elaborato 1

—
g;'e::;,em Centro di Riferimento Sicurezza e Qualita
) » - Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
niversitaria CHIMICA CLINICA-Ciclo Centro n. 000
Careggi
Analita: GLUCOSIO Wdl" | Tuo Metodo (Met) Tuo Sistema (Sis)
ESOCHINASI ROCHE COBAS 6000/800
. Out Media CV. SD. Medna |
Tutti 480 5 65.60 43 T 65.00
— - - — - — B Tuo Illet-‘S‘ia‘ [[]I-]HEI:::ro [ Atro
140 140
| Campione | 3 (Scad. . | 120 & 120
[Tuo risultato | 67.0 | 100 100
Diff. 5 Difff. % 80
Tutti 0.50 213
w i1 288 60
40
Valutazione errore totale | 20
1 2 3 4 5 6 T 8 -] 10 1 12 Ea [ | 0
| HHEEEE
0 =Interne ¥ = Esterno rispetto ai LLA LA camp. comente: 5.5 g - ﬁ ﬂ ;-
|N_ risulfati numenci 400 |
|N. risultati semiquantitativiqualitativi | |
~d Tuo Met'Sis (- Tuo Metodo ~{- Tutti
Riepilogo x Met/ Sis risultati numerici (> 7 Centri) Nota: | valori di Diff. S > 4 0 < a - 4 non rientrano nel grafico.
Met | Sis M. Out M CV. ™ 4
GOD FOD / AUTOMATICO 124 2 67.26 | 58 044 3+
ESOCHINAS] ! AUTOMATICD 111 [1] 65.90 EF] 0.25 2 -
m
11 2
ESOCHINASUVARCHITECT / 57 1 64.22 1.8 0.21 n 0 g :- :- {- { JI
AUTOMATICO
s I
GOD-POD DRY CHEMISTRY / 27 [i] 63.74 a0 0.60 [=1 1 tr . z 4 G 3 10 12 1 4
AUTOMATICO —2 T
ESOCHINASI DIMENSIONAISTA | 26 [] 64.75 48 0.T7 -3 4
AUTOMATICO 4
ELETTRODO DI OZ / AUTOMATICO 17 [] 62.70 4.9 0.93 Campioni
GOD POD MINDRAY ! AUTCOMATICO 14 [] 66.43 2.8 0.61*
ESOCHINASI BECKMAN [LXC DR/ 11 [] 64.55 3.6 0.8a*
AUTOMATICO
ESDCHINASI ROCHE INTEGRA / hRl [} 66.20 37 0.94%
AUTOMATICO

* th ROV frascurabile

Nelle pagine successive viene riportata una guida per l'interpretazione degli elaborati :
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gzien:ar Centro di Riferimento Sicurezza di Qualita
Uspe a.;e".) Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
C:'r::? - CHIMICA CLINICA-Ciclo Centro n. 000
|
[Analita: GLUCOSIO rgidL Tuo Metodo (Vet) Tuo Sistema (Sis)

Analita ed UW

utilizzare per l'invio del risultato

ESOCHINASI ROCHE COBAS 6000/800 |

Meéjo 0 strumentoesistema di misura utilizzato dal
partecipante

—> numero dei risultati guantitativi

N. Out | Media C.V. SD. Med.na
Tutti 439 4 S 4.0 3.53 89.00
Tuo Metodo 78 1 87.98 2.82 88.00

| parametri sono

numero_risultati _aberranti , ottenuti con 2 seguenti

Media, Coefficiente di

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.”

Variazione ( C.V.),

calcolati rispetto a m i Deviazione Standard (SD),
partecipanti, rispetto agli Mediana . N.B.La Media
utilizzatori dello stesso calcolata rispetto al proprio
metodo e metodo metodo/sistema o
sistema strumento ¢ il valore di
coNnsenso
A 5 % lo scarto espresso in percentuale
Tugt | 256 -10.15 calcolato come (valore inviato-
) 28 S media)*100/media N.B La diff%

calcolata rispetto al metodo/sistema &
confrontata con limiti di accettabilita
per la valutazione della prestazione

lo scarto espresso in sd calcolato come
(valore inviato-media)/sd .
N.B il valore di Diff S viene poi riportato
nella tabella di Levy Jennings
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Campione — 1l | Data scadenza invio
Tuo risultato 4 80.0
Numero
Risultato espresso dal partecipante
Numero risultati quantitativi
N. risultali numerici 439 <
N. risultati semiquanlitatlwfqualitatlvi <

Numero risultati descrittivi

2 Tuo MetSis  [[[| Tuo Metodo [[] Altro

* Tuo valore

120 120
100 ] 100
80 80
60 =] 60
40 40
0 - B = ? 0
3 N | | . o - ’ © ’ o~ ‘ v
Slo o~ |= R [ |a|°|a|& | o
F R @ ® » 8 & 8 3 8 5 8 o

—— Tuo Met'Sis —~ Tuo Metodo —- Tutti

Nota: | valori di Diff. S > 4 0 < a - 4 non rientrano nel grafico.

Diff. 8

bhvisoanws
=

I
T T T T

1 8 10 12 ™

Campioni

Distribuzione di tutti i risultati e per gruppo di
elaborazione: la freccia nera indica la classe di
apparte risultato dato. In ascissa sono

spressi i valori della classe di appartenenza, in
ordinata la numerosita della classe.

Carta di Levey Jennings : riporta gli scostamenti
espressi in sd (Diff. S) dei risultati dati dal

Wt’[o alla media di consenso di
tutti, del metodo o dello strumento e dove

presente, del metodo/sistema. L’asse centrale
indica il numero del campione
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quello del laboratorio. N.B
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N: numero risultati quantitativi
Qut: numero aberranti

Riepilogo x Met/ Sis risultati numerici (> 7 Centri) M: Media di consenso
Met/ Sis N. out M. CV. ux ~/- - L ariagi
SSOFODTATTOATEs = - oE = XN CV: Coefficiente di variazione
ESOCHINASI/ AUTOMATICO 98 2 88.95 3.0 0.34 \
ESOCHINASIARCHITECT / 48 1 87.93 2.7 0.43
AUTOMATICO
ESOCHINASI DIMENSION/VISTA / 24 0 90.35 3.3 0.76
AUTOMATICO
GOD-POD DRY CHEMISTRY / 21 0 87.10 29 0.68
AUTOMATICO . .
ELETTRODO DI 027 AUTOMATICO 3 ) 37.04 27 0.80° ux Incertezza composta del valore della media di
e T n A consenso:ux=S.D.//'NpS.D.: deviazione standard
ESOCHINASI BECKMAN (LX/CX/DX) / 10 0 87.00 4.0 1.38* i
ol del metodo/m;terna o] s.:trumento .
* Ux non trascurabile Np: Numero di risultati dopo esclusione

aberranti L’incertezza ux si considera
trascurabile se < 0,3 S.D. Per ux>0.3 S.D. il
valore della ux viene asteriscato,e considerato
nella valutazione dei risultati ampliando il L.A.
come riportato a pag.4

metodi/sistema che hanno almeno 8
risultati utili per il calcolo della media

Nei programmi di VEQ che prevedono risultati quantitativi, il risultato viene valutato anche in base al Limite di
Accettabilita (L.A.) per Errore Totale (E.T.)

Valutazione errore totale | —Numero cam pione valutato
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M4z |
X
O =Interno X =Esterno  rispetto ai L.A L.A. camp. corrente: 4

K Limite di accettabilita applicato

Diff% (ET) >L.A.
crocetta rossa, indica che il risultato non &
rientrato nei L.A.

Diff% (ET) <= L.A.
cerchietto verde, indica che il
risultato & rientrato nei L.A.
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Si calcola I’errore totale ( Diff %) come differenza percentuale del singolo risultato (x;) dal valore di consenso (Xconsenso)
e si confronta con il Limite di Accettabilita.

Xiixconsenso * 100

Xconsenso

ET.=

La valutazione e riportata per tutti i risultati quantitativi ottenuti dai partecipanti, anche quelli considerati aberranti ed

esclusi dalle elaborazioni statistiche.

Nel caso in cui I'incertezza composta associata al valore di consenso non sia trascurabile, al valore del Limite di
Accettabilita (L.A.), viene addizionato il contributo dell'incertezza estesa U, espressa in % rispetto alla media di
consenso, ( Ux =2*ux), come segue:

nuovo LA, = \JLA.% + Ux2
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Elaborato 2

[Analita: ALP [ UIIL|
Val. accettati | 12 | Val.valutati | 12 | Val inviati 12

Imprec. Zona Inesat. | Zona Errfot. | Zona
3.62 n 063 | mn 6.56 | n

Imprecisione

Inesattezza

S.0.D. Sicurezza e Qualita

[Analita: Tutti gli analiti |
Val. accettati | 261 | Val. valutati | 333 | Val inviati | 336

Imprec.|  Zona Inesat. | Zona Ermrtot. | Zona
483 | a3 467 | am 1211 | am

Imprecisione

Inesattezza

X O e

Tuo Valore

Tuo Metodo

Tuo Metodo/Sistema
Altri sistemi analitici

N.D.= Non determinabile
(L.A. in via di definizione)

Imprec. = CV %
Inesat. = Diff.% media

Ermr.Tot. =165 x E. + Es

E- = Errore casuale = sd
E. = Inesattezza = Diff.% media
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Branca: CHIMICA CLINICA Analita: COLESTERDOLO TOTALE
Ciclo: Ciclo Metodo:
Cod. Lab.: Strumento: -
metodo
Strumento: Pool Concentr. U.M. M. MB‘E‘?LD{:M C.¥.
1 190.2 mg/dL 263 100.6 4.7
“ 2 321.3 mg/dL 260 100.5 4.3
- TUTTI - 3 123.1 mg/dL 268 101.3 4.8
4 192.2 mg/dL 261 101.0 4.1
5 159.3 mag/dL 268 101.4 4.0
6 213.2 mg/dL 264 100.7 4.0
7 90.2 mg/dL 260 100.4 5.4
8 312.9 mg/dL 246 100.8 4.6
9 328.5 mg/dL 2509 100.8 4.3
10 2022 mg/dL 264 101.0 4.5
11 146.3 mg/dL 263 101.2 5.1
12 169.8 mg,/dL 254 101.4 4.6
TUTTI mg/dL 3120 100.9 4.6
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Figura 1
VEQ CHIMICA CLINICA
Cod.centro Laboratorio Responsabile Campione n®
0000 LABORATORIO ANALISI MEDICHE PROF. 1
Commento
Risultati

Prestazione U.M. Quantitative Qualitativo Intervallo media finale Metodo~Sistema inviato
GLUCOSIO ol 17 1091 -1100 GOD POO~AUTOMATICO
UREA mgid. s7 536-540 UREAS!E + GLDH~AUTOMATICO
CREATININA moial 183 172.173 PICRATO ALCALNO~AUTOMATICO
SODIO mmalq % 14801482 IS E INDRETTA~AUTOMATICO
POTASSIO mmald 52 519-519 ISE INDRETTA~AUTOMATICO
CLORUR! mmaly 107 1084-1102 ISE INDRETTA~AUTOMATICO
CALCIO TOTALE mgil 1s 107-108 COMPLESSONE ORTO CRESOF TALEINA~ALTOMATICO
FOSFATI gl 71 643-646 FOSFOM (FORMAZ ) a 340 360 nm ~AUTOMATICO
FERRO ugldl 108 1050-106.2 FERROZIINE~AUTOMATICO
ACIDO URICO mgidl 43 432.435 URICASI POD~AUTOMATICO
PROTEINE TOTALI gaL % 544-546 REAZIONE BILRETO~AUTOMATICO
COLESTEROLO TOTALE mgil 144 1417-1422 CHOO POD~AUTOMATICO
TRIGLICERIDI mgidl. 109 1054.1062 LP JGKIGPO PODPAP~AUTOMATICO
BILIRUBINA ol 005 013-014 DPO~AUTOMATICO
AST (GOT) U 162 1682-1684 IFCC~ALUTOMATICO
ALT (GPT) Ui 85 812-819 IFCO~AUTOMATICO
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