Kontrola jakosci

WPROWADZENIE
(D Pojecie zewnetrznej kontroli jakosci obejmuje kilka réznych proceséw, ktdre
Qualiy majg na celu ocene jakosci wynikow przy udziale instytugji spoza
e laboratorium. Najbardziej powszechng formg zewnetrznej kontroli jakosci sg
Controlin programy zwane migdzylaboratoryjnymi programami poréwnawczymi lub
Clinical programami zewnetrznej oceny jako$d. W odniesieniu do nich czesto uzywa
|isboratonies sie akronimu EQAS (External Quality Assessment Scheme — Program
Zewnetrznej Oceny Jakosdi).
== W programach zewnetrznej kontroli jakosci wiele laboratoriéw dokonuje
prpeh — pomiaru jednego lub réznych sktadnikéw tego samego materiatu kontrolnego
\\";’" 1 UL o bez uprze_zc'jni.ej wiedzy_ o.ich wart.oéciach. O_rga.niza:tc’Jr programu Zbiera wyniki
- __,.!-‘.,.. laboratoriow i dokonuje ich analizy wysytajacjg pozniej do kazdego
|

%] laboratorium i informujgc laboratoria o jakosci ich wynikéw. Dane docierajg do
laboratorium po kilkunastu dniach od dokonania pomiardw i diatego nie sg
przydatne do kontroli codzienne;.

Kontrola zewnetrzna nie moze zastgpi¢ wewnetrznej kontroli jakosci, ale uzupetnia jg dzieki mozliwosc wykrycia btedéw w procedurach
pomiarowych przy statych warunkach. Kontrola wewnetrzna wykrywa tylko odchylenia przy statym zachowaniu. Kontrola zewnetrzna jest
szczegolnie przydatna do wykrywania btedow systematycznych, chociaz moze stuzy¢ rowniez do wzmocnienia kontroli nad btedami
przypadkowymi.

Miedzynarodowy program zewnetrznej kontroli jakosci organizowany przez BioSystems S.A., a w Polsce we wspdtpracy z firmg BOR-
POL, oferuje laboratoriom mozliwo$¢ uzupetnienia ich programéw kontroli wewnetrznej poprzez obiektywng ocene jakosci ich procedur
pomiarowych. Program jest wynikiem polityki firmy BioSystems, ktora jest aktywna wspotpraca ze swoimi klientami, majaca na celu
uzyskiwanie wynikéw analiz o najwyzszym standardzie.

Dodatkowe informacje pod adresem: prevecal @ borpol.com .pl.

Ogdlna charakterystyka programu PREVECAL

Trwanie programu: 12 miesiecy (od stycznia do grudnia).

Liczba sprawdzianéw kontrolnych: 12

Okresowos¢: miesieczna.

Programy: biochemia, reumatologia, biatka specyficzne.
BIOCHEMIA: ALT, albumina, amylaza, AST, bilirubina catkowita, wapn, chlorki, cholesterol, cholesterol HDL, CK, kreatynina, fosfataza
kwasna catkowita, fosfataza alkaliczna, fosfor, glukoza, zelazo, LD, lipaza, magnez, potas, biatko catkowite, séd, triglicerydy, kwas
moczowy i mocznik.
REUMATOLOGIA: antystreptolizyna O, biatko Creaktywne i czynnik reumatoidalny.
BIALKA SPECYFICZNE: immunoglobuliny (A, G i M), sktadniki dopetniacza C3 i C4, ferrytynai transferyna.

Liczba réznych poziomoéw materiatow kontrolnych: 3

Identyfikagja laboratorium: przy uzyciu kodéw (anonimowa)

Jednostki: kazde laboratorium moze wysta¢ swoje wyniki i otrzymywac informacje w jednostkach, ktore uzywa.

Ostateczny termin otrzymania wynikéw przez BOR-POL: do pigtego dnia kazdego miesigca. Wyniki sg nastepnie wysytane przez
BOR-POL do organizatora programu PREVECAL firmy BIOSYSTEMS S.A.

Raporty: comiesieczne (12 raportéw) i raport koncowy po ukonczeniu programu

Raporty miesieczne: kalkulacja biedu

Raport miesieczny jest sporzadzany po analizie wszystkich wynikéw pomiaréw w kazdym miesigcu. Raport ten zawiera ocene btedu
pomiaru dla kazdego analitu.

Podany ponizej przyktad pokazuje informacje dla metody i globalnie dia wszystkich metod uzytych dla danego analitu.

TWOJA METODA (YOUR METHOD): podaje btad pomiaru ocenianego laboratorium w poréwnaniu do wartosci sredniej pomiaréw
uzyskanych przez laboratoria uzywajgce tej samej metody do pomiaru danego analitu

WSZYSTKIE METODY (GLOBAL): podaje btad pomiaru ocenianego laboratorium w poréwnaniu do wartosci $redniej pomiaréw
uzyskanych przez wszystkie laboratoria, ktére wykonaty pomiar analitu przy uzyciu jakiejkolwiek metody.

Obliczen tych nie dokonuje sie dla enzymow.

Calkowita liczba wynikéw (Total results): liczba wynikéw (liczba uczestniczacych w programie laboratoriow)



Srednia — warto$¢ docelowa (Mean — target value): érednia arytmetyczna ( warto$¢ umownie prawdziwa) ze wszystkich wynikéw po
odrzuceniu wynikéw oddalonych.
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Odchylenie standardowe (Standard deviation): wielkos¢, ktéra opisuje rozrzut wynikéw w stosunku do wartosci Sredniej w rozktadzie
gaussowskim.
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Blad bezwzgledny (Absolute error). réznica pomiedzy warto$cig zmierzong a wartoscig srednig.
Ae = 5 - mean
Biad wzgledny (Relative error) (%): stosunek pomigdzy btedem bezwzglednym a wartoscig $rednig, wyrazony w procentach.
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Blad wzgledny (Relative error) SDI: btgd wyrazony przez wielokrotnos$¢ odchylenia standardowego pomiedzy laboratoriami.
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Warto$¢ wyrazona w % wskazuje jedynie na wielko$¢ btedu, podczas gdy wskaznik odchylenia standardowego SDI wskazuje réwniez
miejsce btedu wyniku laboratorium w poréwnaniu z pozostatymi, uczestniczacymi w programie laboratoriami.

Na przyktad, btad + 2.7 SDI ma takie samo znaczenie dla kazdego analitu i wskazuje, ze uzyskany wynik odbiega znacznie od wyniku
uzyskanego przez wiekszos¢ innych laboratoriow. Nalezy zauwazy¢, ze mogtby wystapic¢ btad o stosunkowo istotnej wielkosci (np. -
15%), ktdry zkolei jest bliski wynikom innych laboratoriow (np. -1.1 SDI). Oczywisdie, zdarzy sie to wtedy, kiedy rozproszenie wynikéw
pomiedzy laboratoriami (SD grupy) bedzie wysokie.

Biad dopuszczalny (Allowable error) (%): maksymalny btad dopuszczalny dla kazdego analitu w oparciu o kryteria CLIA'88 (Clinical
Laboratory Improvement Act). Obliczenia przeprowadzane sg jedynie, jezeli liczba waznych wynikdéw wynosi przynajmniej 20.

Dla kazdego analitu dotgczane sa rowniez wykresy Levey-Jenningsa, ktére pokazujg ewolugje btedu na przestrzeni miesiecy.
Kazde laboratorium wysyta wyniki i otrzymuje raporty w uzywanych przez siebie jednostkach.

Przyktad raportu miesiecznego dla analitu

Kod: XXXXXXX
Data: sep-05
Mocznik
Metoda: Metody enzymatyczne z ureazg. Dehydrogenaza glutaminianowa (UV)
Odczynnik: Biosystems
Aparat: A25

Uzyskany wynik: 30,41 mg/d|

Wszystkie metody Twoja metoda
Catkowita ilo$¢ wynikow 1224 654
Srednia 29,91 29,96
Odchylenia standardowe 2,08 2,04
Biad bezwzgledny 0,50 0,45
Blad wzgledny (%) 1,68 1,51
Biad wzgledny SDI 0,24 0,22

Wykres pokazujacy wspolczynnik odchylenia standardowego (SDI)



WSZYSTHIE METODY

Wykresy pokazujgce blad wzgledny

WSZYSTKIE METODY

Raport koncowy (roczny)

Raport kohcowy sporzadzany jest po zakonczeniu programu i analizie danych ze wszystkich pomiaréw. Raport ten zawiera informacje na
temat metod uzytych do pomiaru kazdego analitu oraz jakosci wynikéw laboratorium uczestniczacego w programie.

Informacje o metodach

Podane sg nastepujace informacje o kazdym z materiatéow kontrolnych (poziom 1,2 i 3), uzytych w cyklu programu (kazdy z
poziomow jest mierzony w czterech réznych miesigcach) i okazdym analicie:

N. Results: liczba waznych wynikéw dla kazdej metody.
Mean: wartos¢ $rednia waznych wynikéw dla kazdej metody.
CV (wspdtczynnik zmiennosci): wzgledne odchylenie standardowe od wartosci Sredniej dla pomiaréw w kazdej metodzie, wyrazone w

Y
CF ) = x100
procentach. mredn
% : btad procentowy dla metody w odniesieniu do warto$ci Sredniej dia wszystkich metod (nie podawany dla enzymoéw)

Liczba wynikéw, $redniai CV sg podane réwinez dla wynikéw materiatu kontrolnego tacznie, obliczone na podstawie zebranych danych.
Pokazane sg jedynie metody, w ktdrych uzyskano minimum 80 waznych wynikdéw .

Przyktadowy raport koncowy
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INFORMACJE O WYNIKACH LABORATORIUM

Podsumowanie danych miesiecznych:

Dla kazdego analitu w kazdym z miesiecy cyklu podany jest uzyskany wynik i jego btad wzgledny (% i SDI) w poréwnaniu ze srednig ze
wszystkich metod (za wyjatkiem enzymdw, w przypadku ktdrych poréwnanie to odniesione jest do Sredniej zdanej metody).:

Jezeli btad wzgledny jest wiekszy niz 3 SDI(wartos¢ absolutna), traktuje sie go jako btad nie-analityczny (btad w jednostkach, obrébce
lub podaniu danych). Wynik taki oznaczony jest jako oddalony (POD)i nie brany jest pod uwage w pézniejszych obliczeniach.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze niektdre dane moga réznic sie od danych zawartych w poprzednich raportach miesiecznych. Jest to
mozliwe, poniewaz miesieczne wyniki laboratoriéw otrzymane po terminie uwzgledniane sg w raporcie koncowym.

Dane statystyczne:

Dla kazdego z trzech materiatow kontrolnych (poziom 1,2 i 3) uzytych w programie, podawane sg ponizsze dane. Aby mozna byto
przeprowadzi¢ obliczenia, konieczne jest 9 waznych wynikéw (z wytgczeniem oddalonych)w ciggu 12 miesiecy. Dla kazdego poziomu
materiatu kontrolnego konieczne sg przynajmniej 3 wazne wyniki.

Nieprecyzyjnos¢: wspdtczynnik zmiennosci (CV)

Btad systematyczny (SDI)

Btad systematyczny (%)

*Btad catkowity (%) TE: SE(%) + 1,65 x CV (%)

Dane sumaryczne (global) sg srednig danych dla 3 poziom éw materiatu kontrolnego. Aby przeprowadz¢ obliczenia, konieczne sg
minimum 2 poziomy zwaznymi wynikami.

Uwagi na temat btedu:

Moga by¢ podane nastepujace uwagi:
Nalezy wyeliminowac btad systematyczny
Duza nieprecyzyjnos¢: nalezy ograniczy¢ btad przypadkowy
Zbyt duzy btad catkowity
Dopuszczalny btad catkowity

Ocena:

W oparciu o dane statystyczne ocena laboratorium w pomiarze danego analitu klasyfikowana jest w sposoéb nastepujacy:

Niezadowalajgca: jezeli taczny (global) btad catkowity jest wiekszy niz maksymalny btgd dopuszczalny (MAE) lub jezeli maksymalny
btad dopuszczalny zostat przekroczony w ktérymkolwiek z miesiecy.

Zadowalajgca: jezeli taczny (global) btad catkowity jest nizszy niz maksymalny btad dopuszczalny, maksymalny btad dopuszczalny nie
zostat przekroczony w zadnym z miesiecy, ale jezeli stwierdzono btad systematyczny lub duzg nieprecyzyjnosé.

Prawidtowa: jezeli tgczny (global) btad catkowity jest nizszy niz maksymalny btad dopuszczalny, maksymalny btad dopuszczalny nie
zostat przekroczony w zadnym z miesiecy i nie stwierdzono btedu systematycznego lub duzej nieprecyzyjnosci.

Nieklasyfikowane / niewystarczajgce dane: jezeli laboratorium nie wykonuje pomiaréw danego analitu lub nie zgtosito przynajmniej 9
miesiecznych wynikow.



Punktacja:

Wedtug swojego tacznego btedu catkowitego, w porownaniu ze wszystkimi uczestniczacymi w programie laboratoriami, laboratorium
klasyfikowane jest w skali od 1 (najgorsze 10% laboratoriéw) do 10 (najlepsze 10% laboratoriow)

Miara jakosci:

Poziom jakosci wykonywanych przez laboratorium pomiaréw danego analitu ustalany jest zgodnie z koncepcjg Szes¢ sigma. Wartos¢
sigma obliczana jest nastepujgco:

MAE(%)— SEglobal(%)
C'Vilobal(%)

Sigma =

W oparciu owartos¢ sigma podawany jest poziom jakosci zgodnie znastepujaca klasyfikacja:

Poziom jakosci sigma
optymalny = 5,50
wysoki 4.50-5 49
sredni 3,50-4.49
niski 2,60-3,49
niezadowalajgcy < 2,50

Przyktadowy raport koncowy

WYNIKI LABORATORIUM

Wapn

poziom 1 2 i 3 2 3 1 3 2 3 1 2
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poziomy i 2 3 lacznie Uwagi nt. bledu

Nieprecyzyjnogé (CV) 181 316 15 217

Blad systematyczny (SDI} 411 05 005 017 Dopuszezainy bad catkowity

Biad systematyczny (%) 042 287 005 083

Blad catkowity 441

Ccena Prawidfowa Poziom jakosci SIGMA Metoda 611

Punktacja B8 SREDNI 4,22 Maksymalny dopuszczalny bitad: 10%
POD: Dane prawdopodobnie oddalone

Wykresy na temat bledu wzglednego (SDI i %) na przestrzeni cyklu

GLOBAL GLOBAL

% Error

Ogdlne zasady funkcjonowania programu

Laboratoria zainteresowane uczestnictwem w jednym lub kilku programach (BIOCHEMISTRY, RHEUMA, PROTEINS) powinny
zwréci¢ sie do BOR-POL, Plac Jasminu 2, 44-152 Gliwice (prevecal@borpol.com.pl), przedstawiciela BioSystems S.A.

Aby rejestracja zostata dokonana, laboratorium musi wypetnic¢ formularze znajdujace sie na koncu informatora i wysta¢ je do BOR-POL,
PlacJasminu 2, 44-152 Gliwice:



Identyfikagja laboratorium - Laboratory identification
Kody - Codes
Opis grupy <> - Description of the greoup <>

Podokonaniu rejestracji laboratorium otrzyma zestawy kontrolne do programéw (BIOCHEMISTRY, RHEUMA lub/i
PROTEINS), w ktorych bedzie uczestniczy¢:

Zestaw Prevecal BIOCHEMISTRY (nr kat. 18027)

Zestaw Prevecal RHEUMA (nr kat. 31009)

Zestaw Prevecal PROTEINS (nr kat. 31010)

wraz z towarzyszacymi im materiatami:

surowice kontrolne znazwami miesiecy, w ktérych majg by¢ zbadane

12 kart przeznaczonych do wysytania wynikow miesiecznych do organizotora programu Prevecal. W Polsce wyniki wysyta sie za
posrednictwem firmy BOR-POL.

2 karty przeznaczone do poinformowania organizatora programu o ewentualnych zmianach metod, jednostek, etc. Dokonanych przez
laboratorium w trakcie trwania programu. W przypadku prosby o zmiane metody analitu, zostanie ona wprowadzona dopiero w
nastepnym roku. Karty modyfikacyjne wysyta sie rowniez za posrednictwem firmy BOR-POL.

instrukgie na temat przygotowania, stabilnosci, przechowywania, etc. materiatéw kontrolnych.

Laboratorium powinno wykona¢ pomiary surowicy kontrolnej w miesigcu podanym na etykiecie, zapisa¢ wyniki na karcie i wystac jg do
organizatoréw programu PREVECAL w Panstwa kraju, {j. do firmy BOR-POL, Plac Jasminu 2, 44-152 Gliwice tak, aby dotarty
najpozniej do 5 dnia kazdego miesigca.

W ciggu jednego miesigca, po ukonczeniu 12-to miesiecznego cyklu programu, organizator wysle kazdemu laboratorium raport koncowy
wraz z certyfikatem uczestnictwa.
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