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Analita
Range delle Concentrazioni dei Campioni
Materiali di controllo

00905

Conservazione/Trattamento materiali/Stabilita dopo apertura del flacone

Ciclo di controllo
Analisi dei risultati

Analita
Il programma prevede il sottoelencato analita:

RETICOLOCITI

Range indicativo delle Concentrazioni dei Campioni

ANALITA u.m. conc.
RETICOLOCITI % 0.5-10
RETICOLOCITI n. 10°/L 25 -300
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Materiale di controllo

Il materiale di controllo contiene eritrociti umani opportunamente stabilizzati e conservati,
sospesi in una matrice liquida simile al plasma umano.

La Ditta fornitrice attesta che i materiali sono negativi ai test di ultima generazione per la
ricerca dellHBsAg, dellAb anti-HCV e dellAb anti-HIV e corrispondono ai requisiti di
sicurezza.

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

La fiala contiene 1,0 mL di prodotto.

Il prodotto deve essere smaltito secondo le normative vigenti riguardanti i rifiuti ospedalieri
potenzialmente infetti.

Conservazione, trattamento materiali e stabilita do  po apertura del

flacone
Vedi allegato 1L/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 4 spedizioni di 1 campioni ciascuna, utilizzando cosi 4
campioni.

La frequenza dei dosaggi dei campioni € di circa 90 giorni.

Le risposte, espresse nelle unita di misura e decimali stabiliti e indicati nella maschera,

devono essere inviate via web entro la data di scadenza indicata nel calendario
consultabile su sito web. Non saranno accettati risultati comunicati diversamente dalla
modalita via web. Ai laboratori saranno inviati 2 avvisi di scadenza inserimento risultati.
L’'inserimento entro la data di scadenza consente inoltre di visualizzare immediatamente
l'intervallo che, con probabilitd = 0.95, contiene la media che si otterra con I'elaborazione
finale. Cio grazie ad una parziale elaborazione dei dati presenti; I'elaborazione definitiva
verra eseguita quando tutti i risultati saranno stati inviati.

Ai laboratori che non inviano i risultati entro la data di scadenza verra inviato il report, ma
con la dizione “Risultato non pervenuto” in sostituzione del dato mancante.

| risultati inseriti via web oltre la data non saranno elaborati, ma conservati nel database
del CRRVEQ.
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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 dalla data d’invio risultati. Viene inviato ai
partecipanti avviso di pubblicazione via mail.
Per tutti i risultati di ciascun campione/analita, espressi sia in numero che in %, 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

by

&
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risultato € rientrato nei limiti di accettabilita comunicati ad inizio ciclo ai partecipanti e
pubblicati su sito web (Elaborato 1).

Piu in dettaglio sara inviato ai laboratori partecipanti il seguente rapporto:

Elaborato 1
Per ogni campione/analita si riporta:

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
Ux incertezza tipo associata al valore di consenso = DS/ \n

(n numero risultati validi)

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

piu di 7 laboratori

| dati statistici sopra riportati vengono calcolati con tutti i risultati arrivati e con tutti quelli
ottenuti con il metodo utilizzato dal laboratorio.
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N G,
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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 per singolo campione n.
\, Azienda Centro di Riferimento Sicurezza e Qualita
\ Ospedaliero Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
] 2
Universitaria RETICOLOCITI-Ciclo Centro n.
Careggi
i — Fi 1 Tuo Strum reticolocili
N [ Out | Media | CV. | 5D | Medna |
Tuti 732 | 20 | 0.604 | 247 | 02 0.95 - =
LS B Tuo Strum reticolociti 7| Alte
: 80 80
| Campicne ‘ 1
[Tuo risultalo | 0.82
(1] (1)
Diff. 5 Diff. % |
Tuit | 071 EFE] |
o Sinum reficlocti | 085 1310 ] 10 T 40
il errore totale ‘ ‘ il
1 | 2 | 3 [ 4 20 1 |— — T
O =Intema X =Estemo  rispettoai LA LA camp carrente; 18 0 — e | ‘ | 0
R 2 s[2lclal=l2lzlal2]z]2
[N isutad ramerici l 32 5|§]§|§|5 5|§I$|Rﬁ Tl&lnla
- e & & =2 &8 e &8 £ 2 2 & £ £ K
|N risultal semiquantitativiqualitativi ] re * =
Riepilogo x Strum reticolociti risultati numerici (> 7 Centri) &~ Tuo Strum reticolociti ~O— Tutti
Strum rebicolociti N. Out M. CV. ux
EVEMEX XE 45 [] 0.504 12.8 oo MNota: | valori di Diff. 5 = 4 o < a - 4 non rientrano nel grafico.
EvSER ) 0 | 0841 | 70 [ 4
WICHOBCOFIA OT TICA 9 0 1.236 330 01 3+
ADVIA TR0 76 T 1833 | 167 (5l m 2T
COULTER (AUT] ) 4 0081 | 19.3 (K] B 0 ¢ 'S
EVEAER XT 2 1 1083 | 130 0.0 w0 ;
sy s T 0 3 0.0 LY {?
15 0| 1401 | 318 | od a4 g 2 3 4 g
0 D | 0958 | 185 | 0.1 2T
* ux non frascurabie 3T
4
Campioni
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[Analita: Reticolociti (numero 10%9/L)  [0"si ] oo Sirum reficoloci
Out | Meda | CV. | SD | Medna —
208 26 | 67
- -1 =R — Tuo Strum reticolociti | Altra
A * Tuo valore
| Campicne | 1 (Scad | 50 50
[Tue nsukata | 25.0 |
40 40
LA Oiff. % = =4
Tutt 068 1554 30 e 30
20 - 1 — 20
errore totale
1 I 2 I 3 I s 10 il |— )
O =interno X =Estemno  rispetto ai LA LA camp. comente: 21.35 0 | | | | | | 0 m i,
slalz(zlalzlglelg
[N risuitali rimerici 181 | o g g 3 s - g8
[ Asultat semiquantistvigusiiaig | | : LA ok E
Riepilogo x Strum reticolociti risultati numerici (= 7 Centri)
Sirum reboalodt N | ow W TV, o =&~ Tuo Strum reticolociti ~C— Tutti
ar HE 46 0 7.6 141 0.7 Nota: | valori di Diff. S > 4 0 < a - 4 non rientrano nel grafico.
EVEMER XN 31 0 279 94 06 1
AGVIA 1302120 2 1 551 184 78 34
L z 323 138 14 21
A | 40 | @& || st Ase | n 1
COULTER (ALITI 15 2 349 3 3.8 x <
CO 3300-3700-RUBY [ 1 313 29.6 3T g 0 - t + t
EVEMER XEDT 9 0 202 | @0 | T o A ‘? 2 3 1 q
* ux non trascurabile a 2+
Eul
4
Campioni

fine

Nelle pagine successive viene riportata una guida per l'interpretazione degli elaborati :

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

C.F. e P.1.: 04612750481 - tel. 055 794.111 (celimcg

aouc@aou-careggi.toscana.it - aoucareggi@pecwiww.aou-careggi.toscana.it

DAI Dei Servizi/SOD Sicurezza e Qualita/ Area divia:VEQ- Padiglione 69/A Servizi Tecnici Amministrativi

tel. 055 794790~ fax 055 794771~ crrveq@aol-careggi.toscana. Pag.5di9




TESTIN
ol G

Azienda s, (A
Ospedaliero  RAZIONALE PROGRAMMA = 3 g)
gg'r‘;‘;;si'ta"a V.E.Q. RETICOLOCITI L senoe Toere™
Rev. 2
00905
| Analita: Reticolocitl (%) e
| Tiso Siruen rebcsloci

Analita ed ita di misura da

utilizzare per l'invio del risultato M940 0 strumento

’/9 numero dei risultati guantitativi

M. Out | Media [=RVE S.D. Med.na
Tutti 439 4 o 4.0 3.53 89.00
oMelodo | 78 1 | 8788 | | 282 88.00

numero 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.”

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

| parametri sono
calcolati rispetto a tutti i
partecipanti, rispetto agli
utilizzatori dello stesso
metodo e metodo

sistema
consenso
\L ~, DS OF % lo scarto espresso in percentuale
[ [ 25 1045 calcolato come (valore inviato-
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 |

71!5:&\1

Data scadenza invio

| Tuo risultato. |

Numero

250

Risultato espresso dal partecipante

Numero risultati quantitativi

N. risultati numerici

439 <

N. risultati semiquantitativi/qualitativi

Numero risultati descrittivi

A Tuo Met'Sis  [|| Tuo Metodo [] 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
40 40 apparte risultato dato. In ascissa sono
o spressi i valori della classe di appartenenza, in
| — ordinata la numerosita della classe.
U T B == == 0
glylele]alslatalnlalzlelalz
Plg' o & ¥ 5'8'58'8'3 8'5'8'3
# &
e OO ST NamR, S Tes Carta di Levey Jennings : riporta gli scostamenti
Nota: | valori di Diff. S > 4 0 < a - 4 non rientrano nel grafico. ii i iri i i
N espressi '|n sd (Diff. S) dei rl.sult.atl dati dal .
2 | tho alla media di consenso di
® % T tutti, del metodo o dello strumento e dove
“ 0 . g s A / presente, del metodo/sistema. L'asse centrale
“ B T T T T T . . . .
4 1 2 4 8 10 12 1 indica il numero del campione
2
34 &8
4
Campioni

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

C.F. e P.1.: 04612750481 - tel. 055 794.111 (ceintg

aouc@aou-careggi.toscana.it - aoucareggi@pecwiww.aou-careggi.toscana.it

DAI Dei Servizi/SOD Sicurezza e Qualita/ Area divia:VEQ- Padiglione 69/A Servizi Tecnici Amministrativi

tel. 055 794790~ fax 055 794771~ crrveq@aol-careggi.toscana. Pag.7di 9




< TESTING

-3

- ervizio ‘& \
Azienda a %:ﬂf‘:"° Ity 1’0%
Ospedaliero RAZIONALE PROGRAMMA A o ng 5}
Universitaria | L /148105 \q v/
. V.E.Q. RETICOLOCITI L 11481105 CCReoY
careggl Reticolociti TAN
Rev. 2
00905
N: numero risultati quantitativi
Out: numero aberranti
Rispilogo x Strum relicolociti risultati numerici (> 7 Centri) M: Media di consenso
Shrum retieotoci N Out W, cv & CV: Coefficiente di variazione
BB, 3 45 [ 0.904 128 (A}
[Eveamx = 3 ] 0.941 78 0.0\
(UNCRCECOFIA O THCA FI] (] 1338 3130 [ ]
ADNVWA, 120°T7120 20 o 1.833 16.7 0.1
[COULTRR tALT) 24 4 0.081 19.8 0.1
| SVIAMEN XT 22 1 1.083 1310 0.0
SULTER LNIC W | 1 (615 | wa | o0 |
CO 3300-3TO0-FUBEY 15 o 1401 o 0.1 . .
(eveaEEaT 10 o T osse | 185 | o4 ux Incertezza composta del valore della media di
* ux non trascurabie consenso: ux=S.D.//Np S.D.: deviazione
standard del metodo/sistema o strumento
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.

Metodi /sistema utilizzati dai
partecipanti , in blu € 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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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 efmore totale

' Numero campione
[ ' 2 3 4 —

=interne X =Esternc  rispettoai LA L.A. camp. corrente: 18

S Limite di accettabilita

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

Diff% (ET) <= L.A.
cerchietto verde, indica
che il risultato e rientrato
nei L.A.

Si calcola I'errore totale ( Diff %) come differenza percentuale del singolo risultato (xi) dal
valore di consenso (Xconsenso) € Si confronta con il Limite di Accettabilita.

Xi_Xconsenso I:lloo

Xconsenso

ET.=

~

La valutazione € riportata per tutti i risultati quantitativi ottenuti dai partecipanti, anche
guelli 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 Ux, espressa in % rispetto alla media di consenso, (Ux = 2*ux), come segue:

nuovoLA. = LA? + sz
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