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SIEROIMMUNOLOGIA 2

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 DELLA ROSOLIA

- SIEROLOGIA DELLA TOXOPLASMOSI
- SIEROLOGIA DEL CITOMEGALOVIRUS
- SIEROLOGIA DEL PARVOVIRUS

- SIEROLOGIA DELL' HERPES SIMPLEX
- SIEROLOGIA DELL' HERPES ZOSTER
- SIEROLOGIA DELL' EBV

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

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

tel. 055 794790~ crrveq@ao-careggi.toscana. Pag.1di12



Azienda * gd’lt‘."ﬂ
Ospedaliero RAZIONALE PROGRAMMA e

Universitaria | L 1481105
Careggi V.E.Q.SIEROIMMUNOLOGIA 2 Sieroimmunologia 2
Rev. 2

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 polivalenti in forma liofila, &€ preparato a partire da materiale di origine
umana.

Conservazione, trattamento materiali e stabilita do  po ricostituzione
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 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
avviso 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.
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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:
- 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
guelli ottenuti con il metodo utilizzato dal laboratorio.

- Siriporta 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:
- larisposta 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% .
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Tabella 2

Nella tabella ,inviata a fine ciclo, vengono riportati:

- elaborazioni consuntive delle risposte pervenute dal laboratorio partecipante
- Score totale ottenuto dal lab.
- Massimo score ottenibile

- Score medio ottenuto

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
Centro di Riferimento Sicurezza di Qualita
Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
SIEROIMMUNOLOGIA 2-Ciclo Centro n.
|Analita: A.C. Anti Rosolia IgG joumL | [ Tuo Meloclo
Risultato atteso: Positivo | & CHEMIL/DIASORIN
| N Out Media CN. 50. | Medna P
Tull [ 481 [ 47 | 465 | 355 | 185 | T“;Mmd“ i
TuoWeiodo | 37 | 2 | %0 | @5 | a5 | @ | T valere 0
Campione
Valore Atteso Positivo 30 1 — 30
Tuo nsultato 32 - POSITIVO = ‘
[ Diff. § Diff. % 20 { =2 . . 20
Tt I D88 3118 2 ‘
Tuo Metodo | 114 [[F1] ﬁ -
10 Bl — 10
M. risultati numerici 181 / o
M. risultati semiguantitativiigualitativi 67 0 | g P 21} | _— 0
M. laboratori che non eseguono 'esams 34 |.-..|.n.|,.|;.[.--.|ml..|n|‘-\||.n|.--|n-|T
wlel|l-|a| 8| @ r 3 | = - O ™ R I
- ™ ) LA 2'8'R ] [
Riepilogo x Metodo risultati numerici (> 7 Centri) +
e T Metcda :2 E ::'! ;:; :O: NaOu Grafico dati semiquantitativilqualitativi Tuo Metodo ] |
ez e R e e NON Of COMPETENZA || o
CHETALTIABORIN T3 2 =ao | 125 |37 POSITIVO I 1966
IMMUNDENZ 15 2| 333 | 364 [14]1
ELETTAOCHEME LMINESCEN 12 |0 | 1428 175 |12
ZA
Riepilogo x Metodo risultati qualitativi (> 3 Centri}
Metodo Positive | Negative | Dubbio
[CHEMILDIASORIN 15
CHEMILUM 25
ELETTROCHEMILUMINESCENZA )
ELFA 15
TIRUNCENZ. 3

Nelle pagine successive viene riportata una guida per l'interpretazione degli elaborati :
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Centro di Riferimento Sicurezza di Qualita
Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
SIEROIMMUNOLOGIA 2-Ciclo Centro n.

PMMM&MG MVmL> ' Yo Vel
RIsWn atteso: Positive , | CHEMIL/DIASORIN |

Meéo 0 strumento

/—> numero dei risultati quantitativi

M. Out | Media [=RVE S.D. Med.na
Tutti 439 4 o 4.0 3.53 89.00
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
Media. Coefficiente di che non rientrano nel range “Media + 3 S.D.”
| parametri sono Variazione ( C.V.),
calcolati rispetto a tutti i Deviazione Standard (S.D.),
partecipanti, rispetto agli Mediana - N.B.La Medl-a
utilizzatori dello stesso calcolata rispetto al proprio
metodo e metodo metodo/sistema o
sistema strumento ¢ il valore di
consenso
PR B lo scarto espresso in percentuale
Tuti | 256 -10.15 calcolato come (valore inviato-
& media)*100/media

lo scarto espresso in sd calcolato come
(valore inviato-media)/sd .
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Data scadenza invio
—Campions P Valore atteso
Valore Alleso 7 k//
Tuo nsultato |
Numero
Risultato espresso dal partecipante
Numero risultati quantitativi
«——
N. rimullali numesic 181 | Numero laboratori che non eseguono 'esame
N, nsuliati sermiguarddatroiguakiativi K |
N. laboraton che non eseguono l'esame 4 e\

Numero risultati descrittivi

Rispilogo x Metodo risultati qualitativi (> 3 Centri) | . . . .
GG Powive [Fisgaive | Dot | Eer i programmi che prevedoqo anchg Fielle |_f|spo.ste di
[CHEMILDIASORIN EC tipo semi-quantitative (Negativo, Positivo, inferiore a
SR 25 < di=—ecc.), si riporta un riepilogo dei dati descrittivi e
ELE T T ROCHEMILUMINE SCENZA 4 .. .
EiFA T | una tabella con le frequenze di risposta relative al
AMUNOENZ ) _ metodo utilizzato dal singolo laboratorio (Esempio:

negativo 4/7 significa che ci sono stati 7 risultati negativi
per quell’analita di cui 4 ottenuti con lo stesso metodo
utilizzato dal laboratorio).

Grafico dati semiquantitativi‘qualitativi Tuo Metodo [0 |
NON DI COMPETENZA | oan
FOSTVO [ e 15106
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& Tuo MetSis  [[[| Tuo Metodo [T] Altro

* Tuo valore

120 120

100 B 100

80 80

60 — Ba 60

40 10

20 A

—_—

0 [ E 0
glylelelzlslatelalalzlel2g
R'ga' s d ¥ s g's'8'3'8'5'8'8%8
# o

Riepilogo x Metodo risultati numerici (> 7 Centri)
Metodo N [ouw] W CV. |PoqNe|Du|
CHE ML LA 62 | 5| 451 758 |62
—> [EFA 5|1 622 | 04 |53
EVILRRE T 15 2 13_3_ H,_j‘ 140 1
ELET TRCCHEML LAMIE SCEM 121001 1428 | 17.5 |12
T,

Metodi /sistema utilizzati dai
partecipanti , in colore € evidenziato
quello del laboratorio. N.B
Nell’elenco compaiono solamente i
metodi/sistema che hanno almeno 8
risultati utili per il calcolo della media

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

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

N: numero risultati quantitativi
Out: numero aberranti
M: Media di consenso
CV: Coefficiente di variazione
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Tab.1
REGIONE TOSCANA
5.0.0. V.E.Q. in SIEROIMMUNOLOGIA 2
Sicurezza e Qualita Ciclo Camplona N°® Codice Lab.
A0 . Careggi-Firenze
A.C. Anti Rosolia lIgG
Valore Atteso:
Positivo
Risultato inviato: POSITIVO
Risultato Numero % Score
POSITIVO 246 99.6 2
DUBBIO 0 0.0
NEGATIVO 1 0.4 -1
NON ESEGUITO 34
n.a. = non assegnato
A.C. Anti Rosolia IgM
Valore Atteso:
Negativo

Risultato inviato: NEGATIVO
Risultato Numero % Score
NEGATIVO 241 99.2 2
DUBBIO 2 0.8 li]
POSITIVO 0 0.0
NON ESEGUITO 38

n.a. = non assegnato
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Tab. 2
S5.0.D. Sicurezza e Qualita REGIONE TDS;:;::
Valutazione esterna di qualita Codice Lab.

SCORE V.E.Q. In SIEROIMMUNOLOGIA 2 Ciclo

N.CAM | Esame [ Risultato Trovaio [ Score |
01  AC. Anti Rosdlia IgG FOSITIVO POSITIVD z
A.C. Anti Rosolia Igh NEGATVO MEGATIVD 2
AC. Antitoxoplasma 1gG MNEGATIVO WEGATIVD 2
A.C. Antitoxopizsma Igh NEGATIVO WEGATIVD 2
A.C. Anti Citomegalovirus IgG POSITIVO POSITIVO 2
A.C. Anti Citornagalovirus Ight NEGATIVO HEGATIVD 2
Parvovinus igG POSITIVD FOSITIVD 2
Parvavins ighl NEGATIVO NEGATIVO 2
anti E.B.V. igG{Tutti) NEGATIVO HEGATIVO 2
anti EBV. Igh{Tutii} NEGATIVO WEGATIVO 2
Score medio presiazions: [ 200
02 AC. At Rosdlia IgG PORITIVO FOSITIVD F]
A.C. A Rosslia IgM NEGATIVO MEGATIVD 2
AC. Antitoxoplasma IgG POSITIVO POSITIVO 2
AC. Antitoxopiasma 1gM NEGATIVO HEGATIVD 2
AC. Anti Citomegalovires igG POSITIVO POSITIVD 2
AC. Anti Citomagalovinus Ight NEGATIVO MEGATIVO 2
Parvovirus igG NEGATIVO WEGATIVD 2
Parvovinus NEGATIVO MEGATIVD 2
HSV 12 IgG POSITIVO POSITIVD 2
HEV 12 Ight NEGATIVO WEGATIVO 2
HSV 1 Tolali POSITIVO POSITIVO 2
HSV 2 Totali NEGATIVO MEGATIVD 2
Scors madio one:
03 AC. At Rosdla IgG POSITIVO FOSITIVD z
AC. Arti Rosalia Igh NEGATIVO WEGATIVO 2
AC. Antitoxoplasma 195 POSITIVD POSITVD 2
A.C. Antitoxopiasma 1gM MNEGATIVO MEGATIVD 2
AC. Anti Citomagalowvinis igG POSITIVD POSITIVO 2
AC. Anti Citomegalovinus ighl NEGATIVO WEGATIVD 2
Parvovinus Igh POSITIVO POSITIVD 2
Parvovirus igM NEGATIVO HEGATIVD 2
Hames Zosler IgG POSITIVO POSITIVO 2
Heepes Zosier Ight NEGATIVO MEGATIVD 2
Score medio prestazians: [ 200 |
04 ALC. Ani Rosdlia 106 POSITIVO POSITIVO Fl
AC. Anti Rosalia Igh NEGATIVO MEGATIVD 2
AC. Antitoxoplasma lgG NEGATIVO WEGATIVD 2
A.C. Amtitonopéiasma IgM NEGATIVO NEGATIVO 2
AC. Anti Citomagalovinus IgG POSITIVO POSITVD 2
AC. Anti Citomegalovirus ighl NEGATIVO WEGATIVD 2
Parvevinis igG POSITIVO POSITIVO 2
Parvovins ighl POSITIVO NEGATIVOD Non valutain
anti E.B.V. IgG{Tutti) NEGATIVO WEGATIVD 2
anti E.B.. IgMiTutti) NEGATIVO MEGATIVO 2
Score madio prestaziona: 2.00
05  AL.Anti Rosdlia IgG POSITIVD POSITVD 2
A.C. Amti Rosalia Igh POSITIVOD POSITIVD F]
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A.C. Antitoenplasma IgG NEGATIVO MEGATIVO 2
A.C. Atitckopiasma Igh MNEGATIVO MEGATIVO 2
A.C. Anti Citomegalovinus G NEGATIVD Non valutain
AC. Anti Cinmegalovinus ight NEGATIVO MEGATIVO 2
Panmvins kg NEGATIVO NEGATIVO 2
Parvovins gV NEGATIVO NEGATIVO 2
HEV 1-2 IgG POSITIVO POSITIVO 2
HSV 1-2 Igh POSITIVD DUBBID 0
Score medio prestazons: 1.78
06  AC. Anii Rosolis Ig5 POSITIVO POSITIVD F]
AC. Anti Rosolia gl NEGATIVO NEGATIVO 2
4.C. Antitoxoplasma 1gG POSITIVD POSITIVO 2
A.C. Antitosopizsma Igh NEGATIVO MNEGATIVO 2
A.C. Anti Cilmegalavirus kg6 POSITIVO POSITIVO 2
A.C. At Cilnmegalovirus kght NEGATIVO NEGATIVO 2
Parvavins igG POSITIVO POSITIVO 2
Parvavines igh NEGATIVO MEGATIVO 2
Hemes Zoster IgG POSITIVO POSITIVO 2
Heepas Zoster Ig MNEGATIVO NEGATIVO 2
Score medio prestazione: 200
O7  AL. Ani Rosols ig5 POSITIVE POSITIVO 7
AC. Anti Rosolia ight NEGATIVO NEGATIVO 2
A.C. Antitoxoplasma 1gG POSITIVO POSITIVO 2
A.C. Antitoxopiasma Igh NEGATIVO NEGATIVO 2
ALC. At Cilomegalovirus kg POSITIVD POSITIVO 2
A.C. Anti Citnmegalovirus kght NEGATIVO NEGATIVD 2
Parvovis kg POSITIVE DUBBID 0
Parvovins igh NEGATIVD NEGATIVO 2
anti E.B.V. IgGTutt) POSITIVD POSITIVO 2
anti E.B.V. igh{Tuti} NEGATTVO MEGATIVO 2
Score medio prestazione: iE]
OB AL Ani Rosols IgG POSITIVD POSITIVO z
AC_ Anti Rosolia g NEGATIVO MEGATIVO 2
A.C. Antitoxoplasma 1oG NEGATIVO MEGATIVD 2
A.C. Artitoeopiasma Ight MEGATIVO NEGATIVO 2
A.C. At Cilomegalovirus kg6 POSITIVO POSITIVO 2
AC. Anti Cilomegalavirus ight NEGATIVO NEGATIVO 2
Parvovinis lgG POSITIVO POSITIVO 2
Parvmvins ight NEGATIVO NEGATIVO 2
HEV 12 g5 POSITIVO POSITIVO =
HSV 1-2 IgM NEGATIVO MEGATIVO 2
Score medio prestazione; [ 200 |
08 AL. Anl Rosolis Ig5 FPositivg POSTIVD !
A.C. Anti Rosolia igh Negativo NEGATIVD 2
A.C. Antitoxoplasma IoG Positiva POSITIVO 2
A.C. Antitooroplasma Ight Negativo NEGATIVD 2
A.C. Anti Cilnmegalovine lgG Positiva POSITIVO 2
A.C. Anti Cilomegalovirus kght Magativo NEGATIVD 2
Parvovinis kg Positive POSITIVO 2
Parvovins ight Negativo MEGATIVD 2
Hemes Zoster IgG6 Positive POSITIVO 2
Herpas Zoster oM Negativo NEGATIVO 2
Soore medio prestazions |
Mr. Prestazioni: [ o] SCORE OTTENUTQ: [ 1
Mr. Prestazioni NON VALUTATE: [ 0] MASSIMO SCORE OTTENIBILE: é
Nr. Prestazioni NON PERVENUTE: [ 0 SCORE MEDID OTTENUTO:
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Tab 3
Campione n°
300
250
200
1580 -
100 -
50 - E
01 2 1 0 -1 © E g E
= = .
O A.C. Antitoxoplasmia IgG 0 0 0 0 E 5 = b é
B A.C. Antitoxoplasma IgM 217 0 0 3 4 é 2 <
O A.G. Totali Antitoxoplasma 0 0 0 0 £ <
[ %]
: <
o
5]
<
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Tab. 4
- $.0.D. Sicurezza e Qualita
! Valutazione esterna di qualita
V.E.Q. in SIEROIMMUNOLOGIA 2 Ciclo Riepilogo Score

Riepilogo scores Totali

300 |

150

100+

10-124
12-141

14-16
16-184
18-204

10084
08-064
06-04]
04024
02-00]
00-02
02-044
04-06
06-08
08-1.04

Tuo score medio #

INTERPRETAZIONE DELLA PERFORMANCE DEL LABORATORIO SULLA BASE
DELLO SCORE OTTENUTO

La valutazione del partecipante avviene tramiteistema di score precedentemente illustrato, da
interpretare nel seguente modlgunteggio 2 rappresenta una prestazione ottihacettabile, e i
valori negativi sono tutti da interpretare comesgaeione critica.
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