Sprawdzian ,,Long term” — ciggta ocena jakosci w chemii klinicznej

(,ocena wg srednich”)

W sprawdzianie tym materiatem kontrolnym jest liofilizowana surowica ludzka (DayTrol) lub
bydleca (LongTrol). Razem z materiatem otrzymujemy podane wartosci nominalne (nalezne). Ten
sam materiat, o tych samych stezeniach, w ilosciach jakie zapotrzebuje laboratorium, przysytany jest
na okreslony okres czasu np. na rok. Nalezy w nim wykona¢ oznaczenia co najmniej kilkakrotnie w
ciggu miesiagca (minimum 8 razy) w serii niejednoczesnej. Wyniki odsytane sg do Labquality na koniec
miesigca. Uzyskuje sie z nich dwie informacje tzn. wartos¢ $rednig i odchylenie standardowe: dla

Waszego laboratorium (X w ,SDw) i dla wszystkich laboratoriéw wspélnie (X .,SD,). Te informacje sg
przedmiotem opracowania statystycznego i oceny.

Liczbowe przedstawienie wynikow kontroli diugookresowej (Numerical summaries)

LABQUALITY

NUMERICAL SUMMARY Long-term survey bovine, LongTrol  11/2004

Sample 001 LongTrol LTO4

Assay Cutput group )4 sD CV% No.of labs ' No. of res.

ALP AMP metheds, calculated to SCE 231 14. 6.1 460

i IFCC comparable mathods (AMP) ar. 11. 11.3 a2
Reflatran 458, 12 27 3
SCE and DGKC comparable methods (DEA) 127. 10, 7.8 427609
Spatchem 3ed. 0. 0.0 1722
Spatchem, IFCClevel 171. 0. 0.0 116
Unknown 247 0. 0.0 115

Zestawienie to obejmuje wyniki poszczegdllnych analiz zgrupowane odpowiednio do
stosowanych metod (output group).

Dla kazdej grupy metodycznej podane sg kolejno:

¢ wartosé érednia X : jest to srednia skorygowana. Sposéb wyliczenia tej $redniej polega na tym,
ze najpierw wyznaczana jest mediana ze wszystkich wynikéw, po czym wyniki poza zakresem £ 3
odchylen standardowych sg odrzucane. Nastepnie dla wynikow, ktére mieszczg sie w zakresie 3
odchylen standardowych obliczana jest srednia, ktérg nazywamy skorygowana.

¢ odchylenie standardowe rozrzutu migedzylaboratoryjnego (SD).

wspotczynnik zmiennosci miedzylaboratoryjnej dla poszczeg6inych grup metodycznych (CV%).

+ liczba laboratoriéw pracujacych danymi metodami / liczba nadestanych wynikéw (n).

*

Graficzne przedstawienie wynikow

Rezultaty kontroli dtugookresowej obejmuija:

A- histogram wewnatrzlaboratoryjnych srednich miesiecznych (Distribution of mean results),

oraz tabelke z danymi liczbowymi,

B- wahania Waszej sredniej i precyzji w diuzszym okresie czasu (Variation of laboratory results),

C- Usytuowanie Waszej precyzji i doktadnosci na tle wszystkich laboratoriéw (Laboratory’s analytical
performance).
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A Histogram grupuje srednie wewnatrzlaboratoryjne wynikéw z wszystkich laboratoriow,

otrzymane w ciggu ostatniego miesigca. Liczba wynikéw, z ktérych obliczono $rednig jest wiec
znacznie wieksza niz liczba laboratoriéw (w odréznieniu od kontroli krétkookresowej). Do histogramu
nie sg wigczane ekstremalne Srednie tj. te , ktére nie mieszcza sie w zakresie: mediana dla srednich +
3 SD rozrzutu $rednich.

Histogram dla wszystkich $rednich zaznaczony jest pogrubiong linig. Przyjmujemy, ze
reprezentuje on jednorodng populacje jezeli jest przynajmniej w przyblizeniu, monomodalny. Taki
histogram obrazuje miedzylaboratoryjng poréwnywalnos$¢ srednich i stanowi uktad odniesienia dla
oceny Waszej sredniej. Im szersza podstawa histogramu, tym gorsza poréwnywalnos¢. Jednakze ten
histogram ma znacznie mniejszy rozrzut niz histogram dla pojedynczych wynikow w kontroli
krétkookresowej (,Short-term”), poniewaz rozrzut spowodowany btedem precyzji i wewnatrzlaborato-
ryjnej kalibracji jest w znacznej mierze wyeliminowany. A zatem ten histogram jest gtéwng obserwacjg
w kontroli dtugookresowej.

Jezeli Wasza metodyka jest stosowana w co najmniej 6 innych laboratoriach, wéwczas
naniesiony jest odrebny histogram (szary) w tej samej skali.

Wasza s$rednia z ostatniego miesigca zaznaczona jest pod histogramem jako czarne kotko.
Zaopatrzona jest w zakres rozrzutu wynikéw z ktdrych zostata obliczona: sa to strzatki znajdujace sie
na szarym prostokacie pod histogramem obejmujace + 2 SD Waszej precyzji. Szary prostokat
wyznacza granice btedu dopuszczalnego.

W ramce pod histogramem podane sg wyniki liczbowe, dotyczace rozrzutu srednich otrzymanych
z wynikébw w danym miesigcu:

All results - dane dotycza wszystkich otrzymanych wynikéw

Own group - Wasza grupa metodyczna

All - Wszystkie grupy metodyczne

x (mean) Srednia
;4_.1 2% (target limits) zakres btedu dopuszczalnego przyjety przez Labquality
CV50/90% warto$¢ CV jaki osiggneto 50% najlepszych laboratoriow/wartos¢ CV
jaki osiagneto 90% laboratoriow
CV%-target docelowy CV precyzji wewnatrzlaboratoryjnej, zalecany przez finskich
ekspertow
n(lab/results) liczba laboratoriéw w Waszej grupie/ilos¢ otrzymanych wynikow w
Waszej grupie
B Wasza precyzja przedstawiona jest graficznie w formie Kkarty Levey-Jenningsa dla

poszczegbinych miesiecy (Month) oraz sumarycznie dla wszystkich miesiecy (z prawej strony).




Czarne kéteczka przedstawiajg Wasze srednie z danego miesigca, a biegnace od koéteczek czarne
pionowe linie przedstawiajg rozrzut wynikow w danym miesigcu obejmujacy +2 SD (czyli Wasza
wewnatrzlaboratoryjng zmiennos¢). Szary obszar okresla btad dopuszczalny (wg. ekspertéw finskich)
w odniesieniu do s$redniej miedzylaboratoryjnej w Waszej grupie metodycznej. Po prawej stronie,
oddzielona czes¢ wykresu ilustruje wyniki zebrane w ciggu catego dotychczasowego okresu kontroli -
czyli srednig z wszystkich Waszych wynikéw zebranych dotychczas oraz rozrzut wszystkich
zebranych dotychczas wynikéw obejmujacy +2 SD.

Pod wykresem podane sg wyniki liczbowe:

Own results Nazwa ostatniego miesigca z Okres czasu z jakiego
dane dotyczg wynikéw Waszego ktérego pochodzag wyniki zebrano dotychczasowe
laboratorium wyniki
X (mean) Wasza érednja w danym Srednia z wszyg;tlfich
miesigcu Waszych wynikéw

zebranych dotychczas

Diff% (bias) w danym miesigcu na przestrzeni catego

-procentowa réznica miedzy Waszg okresu kontroli

miesieczna srednig i Srednig wszystkich
lab. z Waszej grupy metodycznej

SD (std deviation) w danym miesigcu na przestrzeni catego
wyrazone liczbowo odchylenie okresu kontroli
standardowe
CV% w danym miesigcu na przestrzeni catego
wyrazony w % wspétczynnik zmiennosci okresu kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej
n(number of results) otrzymanych w danym miesigcu | otrzymanych dotychczas

liczba Waszych wynikéw

Prosze zwréci¢ uwage, ze otrzymujecie Panstwo dwie wartosci srednie:

e S$rednig z wynikdw ostatniego miesigca, ktéra potwierdza albo kwestionuje stabilnosé kalibraciji
Waszej analizy w ostatnim miesiacu,

e S$rednig z wszystkich wynikéw z kilku miesiecy; jest ona najbardziej miarodajna do oceny btedu
doktadnosci, poniewaz pochodzi ze znacznej liczby danych. Wartos¢ tg mozna potraktowac¢ jako
Waszg ,wartos¢ prawdziwg” w kontroli wewnatrzlaboratoryjne;.

1

C Usytuowanie Waszej precyzji i doktadnosci na tle wszystkich Ilaboratoriow

(Laboratory’s analytical performance)

Dane te sg podawane, jezeli iloS¢ wynikéw otrzymanych z Waszego laboratorium jest > 8, a liczba

laboratoriow w waszej grupie metodycznej jest > 6.

Wasza miesieczna precyzja (Internal CV%)

Przedstawiony jest wydtuzony prostokat opisany dwiema skalami. U goéry znajduje sie liniowa
skala obrazujgca wszystkie uzyskane dane o precyzji wewnatrzlaboraroryjnej w Waszej grupie
metodycznej, np. od 0 do 20%. Precyzja uzyskana przez Wasze laboratorium przedstawiona jest w
postaci czarnego rombu. Rbznie zacieniowane obszary prostokata ilustrujg precyzje uzyskang przez -
odpowiednio - 50% najlepszych laboratoriéw, dalej 75% i 90% laboratoribw Waszej grupy
metodycznej.

Jezeli uzyskana precyzja jest gorsza niz zalecana przez ekspertdow (przekracza zalecany btad
dopuszczalny), ponizej drukowany jest dodatkowy komentarz.

Wasza miesieczna doktadnos$é, blad systematyczny (Diff% - bias of result mean)

Przedstawiony jest prostokat z réznie zacieniowanymi obszarami, opisany dwiema skalami.
U géry znajduje sie procentowa skala odchylenia srednich wewnatrzlaboratoryjnych od $redniej
miedzylaboratoryjnej w Waszej grupie metodycznej. Wielkos¢ odchylenia Waszego laboratorium
(wasz btad systematyczny) przedstawia czarny romb. Na dolnej skali zaznaczone sg wielkosci btedu
systematycznego (dodatniego i ujemnego) uzyskane przez 50% najlepszych laboratoriéw.
Pod wykresem znajduje sie komentarz informujacy jaka czes¢ wynikéw laboratorium (%) na
przestrzeni ostatnich miesiecy (max 12) miescita sie zakresie przyjetego btedu dopuszczalnego.







