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1. PROGETTO DicoCARE (VEQ & CQI)

L'acronimo DicoCARE (Dynamic Interactive Control Opeoais
di CARE S.r.l.) identifica le caratteristiche del progetirticolato
nel Programma DicoCARE VEQ e nei moduli di controllicd
CARE CQI. Il progetto DicoCARE offre al laboratorio lagsibi-
litd di utilizzare anche per il Controllo di Qualititérno (CQI) gli
stessi Campioni di controllo del Programma DicoCAREQV
(sieri umani non trattati per preservarne la commutap(tita6).
Le valutazioni dei partecipanti al Programma DicoCAREQ
consentono di definire i valori assegnati per i Metgidiemi uti-
lizzati dai partecipanti. Distinte aliquote di Campi VEQ sono
quindi impiegate per la produzione dei Campioni G€4j dispo-
nibili nei moduli di controlli DicoCARE CQI (1- 3).
Per informazioni contattare il Servizio Prodotti Medigbtems:

Numero Verde  800-804016

Fax: 010-802038; 010-8340310

Email customer.service@medicalsystems.it

2. OBIETTIVI DEL PROGRAMMA DicoCARE VEQ

Il Programma DicoCARE VEQ ha finalita educativa (5-7hied-

tivo primario del Programma DicoCARE VEQ e offrire ai labo
tori di analisi un supporto per il miglioramento nediaalita del
servizio da essi fornito, a beneficio del paziente.

Inoltre, nell’ambito della Legislazione ltaliana irataria di Accre-
ditamento, Qualita e Autorizzazione all'esercizidedattivita sa-
nitarie da parte delle strutture pubbliche e privatel(®, il Pro-

I Programma DicoCARE VEQ, inoltre, & pienamente conform
alladempimento dei Laboratori sia alle Norme di Acdratiento
Professionale di Eccellenza (11) che alle Norme di f@exzione
Internazionali (12).

. |13. RICONOSCIMENTI

T Il Programma DicoCARE VEQ), inizialmente chiamato IMNO-

L survey (13 - 18), & censito dai CDC (Centers for Diseaser@l

2 and Prevention), Department of Health and Human Services

USA), nell'Inventory of External Quality Assurance (EQApP
grams for Clinical (Medical) Laboratories (19).

- IBProgramma DicoCARE VEQ & registrato da EPTIS (Intéorat
nal Proficiency Testing Information System), database cam-
merciale pubblicato da un consorzio di 22 organizzaiigerna-
zionali (Europee, Americane, Australiane) e supportatcEda

B(European Co-operation for Accreditation), Eurachem (Focus for
Analytical Chemistry in Europe), Eurolab (European Feueraif
National Laboratory Associations), IAAC (InterAmericanciedi-
tation Cooperation), ILAC (International Laboratory Acdtation
Cooperation), IRMM (European Institute for Reference Materia
and Measurements, BAM (Federal Institute for MaterialseRech
and Testing) (20).

Il Programma DicoCARE VEQ e raccomandato da SIBioCiésoc
ta Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Moldege Clinica)
nella Proposta di Linee guida per lo Screening psmidrome di
Down, la trisomia 18 ed i difetti del tubo neurale, o di Stu-
dio Screening prenatale della trisomia 21 (21).
Le Sezioni Regionali Siciliane di SIMeL (Societdiiaa Medicina
di Laboratorio), SIBioC (Societa Italiana di BiochimiCéinica e
Biologia Molecolare Clinica), AIPaC MeM (Associaziolaiana
di Patologia Clinica e Medicina Molecolare) e SNARISS (Sin-
|_dacato Nazionale Dirigenti Sanitari SSN e ARPA), temd i La-
~boratori Ospedalieri Siciliani a partecipare al Profilir@ica Cli-
nica DicoCARE VEQ (22)

4. ORGANIZZAZIONE

II Programma DicoCARE VEQ ¢ organizzato da Care S.ré- (G
nova) e distribuito da Medical Systems S.p.A. (Genova).

Care é responsabile della progettazione, sviluppodupione dei
materiali di controllo DicoCARE VEQ e DicoCARE CQI.

Inoltre, nell’ambito del Programma DicoCARE VEQ, Carare
che responsabile dell’archiviazione e analisi statistiei risultati,
della stampa dei rapporti periodici e cumulativi, siepporto in-
formativo e tecnico-scientifico ai partecipanti.

Care, fondata nel 1992, € una Azienda italiana dpegaga nella
produzione di materiali di controllo per laboratori dinnata dal-

r la cessione del “Diagnostics Development Center EirdpBec-
ton Dickinson (con sede a Cinisello Balsamo, Milaa@yiginata
da un centro fondato nel 1983 per la ricerca e produzorea-
genti diagnostici in vitro (Laboratori Laber).

II Sistema di Gestione per la Qualita Care é certdiddNI EN
ISO 9001:2000 per: Rrogettazione e produzione di reagenti

gramma DicoCARE VEQ é pienamente conforme all'adempimetiagnostici invitro, materiali di controllo di qualita interno,

to dei Laboratori agli obblighi di Legge:

“... il laboratorio deve svolgere programmi di Controliaterno
di Qualita e partecipare a programmi di ValutazioBsterna di
Qualita promossi dalle Regioni o, in assenza disjye pro-

CQI e programmi di valutazione esterna di qualit&Q* (23).

Il Sistema di Gestione per la Qualita Care & anchidicato UNI
EN ISO 13485 (norme specifiche per i diagnostici imoyifper:
<Progettazione e produzione di reagenti diagnosticvitro e

grammi validati a livello nazionale o internazioeal.” (9).

materiali di controllo di qualita interno, CQI(24).
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La competenza Care nell’ambito del Programma DicoCAER)\,

e ispirata alle Linee Guida IFCC (International Federapf Cli-
nical Chemistry and Laboratory Medicine. Education afeh-
agement Division, Committee on Analytical Qualitjuidelines

for the requirements for the competence of EQAP (External-(

ity Assurance Programmes) organizers in medical laborat
(IFCC/EMDI/C-AQ, Version 3-2002) (25).

Care & anche membro IFCC (International Federation ofcali
Chemistry and Laboratory Medicine) (26).

Medical Systems cura la distribuzione dei materialcaltrollo
DicoCARE VEQ e DicoCARE CQI, nonché la promozionendi
contri formativi con i partecipanti al progetto DicoCARE
Medical Systems, fondata nel 1977, & una Aziendiantaleader
nella distribuzione di diagnostici in vitro. Il Sista di Gestione
per la Qualita Medical Systems & certificato UNI ENOI
9001:2000 per: €ommercializzazione di reagenti e sistemi
la diagnostica in vitro, assistenza pre e post viendProgetta-
zione e conduzione di corsi di formazione per z#dtori di si-
stemi analitici per diagnostica in vitro commerdérat> (27).

Il Sistema di Gestione per la Qualita Medical Systénanche cer
tificato UNI EN ISO 13485 (norme specifiche per i diagino in
vitro) per: <Commercializzazione di reagenti e sistemi per
diagnostica in vitro, assistenza pre e post venditagettazione
e conduzione di corsi di formazione per utilizzatoir sistemi
analitici per diagnostica in vitro commercializzai(28).
Medical Systems & membro IFCC (International Federatibi
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) (26), memBidv
(European Laboratory Medicine) (29) e membro EQALM (Eu
pean Committee for External Quality Assurance Programme
Laboratory Medicine) (30).

5. PECULIARITA’

Progetto innovativo per il Controllo di Qualita

La filosofia innovativa del progetto DicoCARE (Dynanhiterac-
tive Control Operations di CARE S.r.l.) offre la possthildi uti-

lizzare per il CQI la stessa tipologia dei campiaréahtrollo per
laVEQ (1 - 3).

| Campioni 1 e 2 dei moduli DicoCARE CQI corrispondoai

Campioni A e B di un precedente Invio DicoCARE VEQ.

Con la metodica dei moduli DicoCARE CQI & fornita uabella
di valori assegnati con i dati sulle prestazionidapecifiche per i
dosaggi con i Metodi/Sistemi elencati nella tabella

Per i Campioni 1 e 2 sono riportati i valori: M (MedignBS

(Deviazione Standard robusta) (v.10. ANALISI STATISTIG®-

BUSTA, pag. 8) e intervallo di + 2 DS, ottenuti dartecipanti al
Programma DicoCARE VEQ con reagenti forniti dai produtt
dei Metodi/Sistemi elencati nella tabella.

Per informazioni contattare il Servizio Prodotti Medigbtems:
Numero Verde  800-804016
Fax: 010-802038; 010-8340310
Email customer.service@medicalsystems.it

Programma di VEQ consolidato, consistente e semgiific

Prima pilota nel 1997; quattro invii per Ciclo annudé 1998;
dodicesimo anno operativo con il Ciclo 2009, coeltsctra 13
diversi profili per 137 distinti parametri di valutazione
Tutti i campioni sono forniti in provetta (tubo secomdg provvi-
usta di etichetta con codice a barre.
brign solo Provider di VEQ per il piu ampio range di parting
valutazione in medicina di laboratorio.

Programma di VEQ esclusivo

Tredici profili: Fertilith e Gravidanza, Rischio PrenatéPrimo
Trimestre), Rischio Prenatale (Secondo Trimestre), Tir@dep-
logia, Metabolismo, Infettivologia, Allergia, Ematgjia, Epatite,
Cardiovascolare, Farmaci, Chimica Clinica.

5 Analiti "esoterici" di specialita: es. Calcitonir@APP-A, Ab anti-
perPO, Ab anti-TG, Omocisteina, Troponina, OsteocalciP@H,
ACTH, Estriolo non coniugato (UE3), SHBG, PAP, Vitamin
B12, Acido Folico, Eritropoietina (EPO), ecc.

Livelli critici: es. valori di hCG per 2° Trimestre dir@/idanza
+ (10.000-80.000 mIU/mL), ecc.

Parametri ratio: es. F/T PSA, Indice di Testosteroberbi (Testo-
Isterone/SHBG), Indice di Estradiolo Libero (Estradiold3&).
Multipli di Mediana (MoM) e Indici di rischio: es. MOM\FP,
MoM hCG, MoM uE3, Trisomia 21 (Tri-Test), Trisomia 18.
Interpretazione clinica: es. F/T PSA, Trisomia 21 (TrstJeDifet-
1 ti del Tubo Neurale, Trisomia 18.

rd2rogramma di VEQ multimediale

S

| partecipanti al Programma DicoCARE VEQ possono nevidi-
rettamente i propri risultati via Internet con accessh\Wservato
(http://online.dicocare.orfe possono scaricare online dallo stesso
portale i rapporti in file formato PDF (31, 32).

II sito Care fwww.dicocare.ory inoltre, offre un’'informazione
aggiornata e completa sul progetto DicoCARE VEQ e.CQI

6. PARTECIPAZIONE E CALENDARIO

Condizioni per la partecipazione

La partecipazione € volontaria e aperta ad ogni latwoatli ana-
lisi mediche, pubblico o privato, con possibilitaisrizione ad
uno o piu Profili del Programma DicoCARE VEQ.

Il Laboratorio puo scegliere i Profili ai quali partecipan ogni
momento (anche a Ciclo iniziato).

Costo di partecipazione

ofi costo di partecipazione al Ciclo annuale 2009neaabbona-
mento al servizio, € di € 1.050,00 per ciascun PrafédbPro-
gramma DicoCARE VEQ. L'abbonamento comprende la spedi-
zione dei campioni (8 0 12 a seconda dei Profili) atlatdocu-
mentazione e la reportistica periodica e cumulativanteiali in-
contri di aggiornamento, assistenza telefonica/telematonsegna
di Certificato e Attestato di partecipazione.

Per informazioni contattare il Servizio Clienti Medi&ykstems:
Numero Verde  800-801005

La piu ampia diffusione tra i programmi europei di VEQadeé- Fax: 010-808362; 010-804661
sione facoltativa: oltre 840 Centri italiani. Email ordini@medicalsystems.it
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Frequenza dell’'Invio dei Campioni

Le spedizioni dei Campioni sono effettuate 2 volieamaho, se-
condo Calendario (v. oltre). Gli Invii sono 4 all'anmer i Profili
di Immunometria e 6 all'anno per il Profilo di Chimicdir@a.
Per ciascun Profilo del Programma DicoCARE VEQ sono for
2 Campioni per ogni Invio.

Calendario delle Date Programmate

Il Calendario delle Date Programmate & pubblicatosial Care
(www.dicocare.orjj e viene trasmesso ai Partecipanti unitame
alla prima spedizione dei Campioni.

Modalita di inoltro dei risultati

Per la maggiore affidabilitd e rapidita di ricezione ,datracco-
mandato I'uso preferenziale di inoltro online tramite Web
Web: http://online.dicocare.org/
(previa registrazione con Login e Password,
assegnati da Care su richiesta del Laboratorio)
Email: veg@dicocare.org

Fax:  010-4206764
010-8340334 (Fax-modem collegato a PC)
Posta: Gruppo DicoCARE c/o Care S.r.l.

Via Adamoli, 441, 16165 Genova

Termini di accettazione dei risultati

Il Modulo di Risposta (versione online su Web; filecEl; oppure
cartaceo) deve essere compilato ed inoltrato non atdata di
scadenza di rientro dei risultati. Risultati pervemlitie la data di
scadenza non sono inclusi nel Rapporto periodico (VRIAP-
PORTO PERIODICO E VALUTAZIONE PRESTAZIONI, pag
11); tuttavia, errori evidenziati successivamente @alelente do-
cumentati, comportano I'inserimento del dato corretsoreelabo-
razione statistica generale.

Pertanto, il Riepilogo Cumulativo di fine Ciclo (v.1RIEPILO-
GO CUMULATIVO DI FINE CICLO, pag. 18) e prodotto sal
base di eventuali rielaborazioni statistiche e pudrtgwe differen-
ze rispetto ai Rapporti periodici corrispondenti. Serié che que
sto approccio consenta una piu efficace evidenza i exd offra
un maggiore valore educativo, aiutando a meglio pemse(
I'obiettivo di ottenere risultati sempre pil vicini adli reali.

Consegna delle elaborazioni

Le elaborazioni sono spedite direttamente al Refedaht€entro.

Le elaborazioni sono trasmesse anche ai Partecigamtipar a-
vendo ricevuto i Campioni dell’'Invio in oggetto, nbanno invia-
to il Modulo di Risposta con i propri risultati.

In questo caso, anziché il dato numerico viene ripoitandica-

zione: “risultato non pervenuto”.

Riservatezza dei risultati dei partecipanti

| Rapporti sono scaricabili in formato elettronico dabyerevia
autenticazione al sitdnttp://online.dicocare.org
Rapporti in formato cartaceo sono inviati solo su ritiaiein bu-

Privacy

Ai sensi della normativa in materia di protezionedii personali
("Codice in materia di protezione dei dati personatiaeato con
D.lgs. n. 196/2003), i dati forniti dai Partecipantlla&cheda di

niscrizione, nonché ogni altra informazione associatikttamente
o indirettamente ad un Partecipante determinato:

- sono raccolti e trattati dal personale debitamenteriazato da
parte di Care S.r.l.;

- vengono trattati con strumenti informatici e manualimodo da
ergarantire la sicurezza dei dati e la riservatezza degdganti e in
conformita alle leggi vigenti (Direttiva Comunitaria Z088/CE e
successivo recepimento con Decreto Legislativo n2I0353);

- potranno essere comunicati: a) ad altre Societa dppgrkin-
systems con le quali Care S.r.l. collabora ai fini'dedgazione del
servizio; b) a Pubbliche Autoritd o Amministrazioni pgéradem-
pimenti di legge;

- non saranno comunicati a terze parti, se non previgesta e-
spressa del consenso dei Partecipanti, o per adentpilegge.

| dati sono raccolti e trattati da Care S.r.l. per la §oalita di ac-
quisire le informazioni necessarie per la fornitura del igenai

Partecipanti e di adempiere agli obblighi di leggennessi
all'erogazione del Servizio, ivi inclusa la conservagger i tem-
pi previsti dal Codice Civile.

Il conferimento dei dati necessari a tali finalita éofeativo, ma il
rifiuto di fornire i dati comporta l'impossibilita di fome il Servi-
zio richiesto.

Per esercitare i diritti previsti all'art 7 del DLgs. 198/ tra i quali
il diritto di accesso ai dati e il diritto ad oppoadlinvio di infor-
mazioni promozionali, scrivere a:
"Posta: Care S.r.l.

Via Adamoli, 441, 16165 Genova
Email: veg@dicocare.org

Doppia Iscrizione

A ciascun partecipante viene assegnato un solo Eddkatifica-
tivo esclusivo ed unico per tutti i Profili ai qudliaboratorio e
iscritto. Per ottenere I'elaborazione contemporanea diversi
metodi usati dal laboratorio per lo stesso analitaXeversi Me-
todi in Back-up per i test tiroidei, oppure un test Riitroutine ed
un diverso test per il PTH intra-operatorio, oppure uroiietsie-
rologico per Screening ed un diverso Metodo per Confeen@,
si consiglia richiedere una seconda Iscrizione (caibattione di
un secondo Codice identificativo) per il/i relativBfiofilo/i.

Cancellazione Automatica

L'iscrizione ad uno o piu Profili viene automaticameraecellata
dopo la mancata risposta del laboratorio a tutti mgii del rela-
tivo Profilo per 3 Invii consecutivi.

Certificato di Iscrizione

Il Certificato di Iscrizione € disponibile ad ogni penscrizione

sta chiusa intestata per Centro e Referente.

(sia che il Laboratorio sia iscritto sin dal primo IndioCiclo an-
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nuale, che a partire da successivi Inviii nel corsarba e ad ogni
rinnovo di iscrizione al Programma di DicoCARE VEQ.
Il Certificato di Iscrizione & anche scaricabile in fotanalettroni-

Gli operatori del Gruppo DicoCARE invitano alla massiaiten-
zione su questo punto.

Elaborazione guantitativa di risposte <N o >N

co da Web, previa autenticazione al sfttip://online.dicocare.org

Attestato di Partecipazione

A differenza del Certificato di Iscrizione, I'Attestato Bartecipa-
zione é consegnato, al termine del Ciclo annuale, aoParteci-
panti che hanno risposto ad almeno 2 Invii per Ciclo.

7. OSSERVANZA DELLE PROCEDURE ED ERRORI

Inappropriata ricostituzione, trattamento e misura aigion;

Si raccomanda il rispetto delle diverse modalita dparazione,
conservazione e dosaggio indicati nelle metodichédefili Di-

coCARE VEQ (es. nel Profilo Tiroide: la corretta ricostione
dei Campioni C e D & con 30 di acqua distillata, anziché
mL; nel Profilo Metabolismo: dosare immediatamenteodogm-
pleta ricostituzione, evitando di congelare e/o covase i Cam-
pioni ricostituiti per un periodo superiore a 1 ora).

E’ inoltre responsabilita dei partecipanti la verificaadcettabilita
di calibrazione e scadenza dei reagenti del Metosi@i®a usato.

| campioni di VEQ devono essere trattati alla stessggua dei
sieri della routine: pertanto, ove richiesto dal metodaso, de-
vono eventualmente essere diluiti come indicatgudaduttore per
i campioni dei pazienti (es: per gli analiti anti-TGmi-TPO con
sistemi Immulite e Immulite 2000, dopo ricostituzodel cam-
pione liofilo, occorre una ulteriore diluizione 1:100ncapposito
diluente del Metodo/Sistema).

Inesatta 0 incompleta descrizione del Metodo/Sistesaso

I Gruppo DicoCARE fa il possibile per verificare la cotaehttri-

buzione di metodo, sia quando esistono 2 Metodigstesso Si-
stema (es. PSA Immulite e PSA 3°Generazione Immudite)nel
caso di piu Metodi/Sistemi per Produttore (es. CA126iite,

Advia Centaur o Immunol).

Tuttavia, € piena responsabilitd dei partecipantitifieare con
chiarezza i Metodi/Sistemi utilizzati e/o segnalaresattezze d
codifica. Nel caso di determinazione di anticorpi -&ifiV-1 e,
distintamente anti-HSV-2, un risultato positivo per wado dei
due test sara elaborato come positivo per anti-HSV.

Utilizzo di Campioni diversi da quelli appropriati

Al fine di limitare problemi di interazione antigeneiaotpo che
potrebbero causare un mascheramento di immuno-reaif@gta
reazione TG-Anti-TG), i costituenti Anti-TG e Anti-TPO dasare
nel Profilo Tiroide sono forniti separatamente in distifrazioni
(campioni) rispetto ai restanti costituenti del Profilo.

A seguito di cio, tuttavia, si osservano frequenteedenti “sbha-
gli” o “svarioni” nel dosaggio di questi analiti (é¢aversione dei
Campioni A e B con C e D o viceversa), con elevagpatsione €

Risultati riportati come <N (minore di “numero”) o >N (ngigre
di “numero”) sono inseriti e elaborati come “N” elimi il se-
gno < (minore) o > (maggiore). Ad esempio, un risultatortgio
come <5 viene elaborato come 5.

Elaborazione gualitativa di risposte quantitative

Risultati di determinazioni quantitative per parametm elabora-
zione qualitativa (es: risultati di IgG anti-H.pyloni unita/mL) so-
no elaborati con conversione del risultato in termimalgativi

(Positivo, Zona Grigia o Negativo) rispetto al criteriondsura
del Metodo/Sistema del Laboratorio, se reperito dal Brupi-

coCARE. In difetto, tali risultati non sono inseriti.

Elaborazione quantitativa a fronte di risposta inappabgri

Risultati attesi quantitativi riportati con indicam® "Negativo”
sono elaborati come minimo valore riportabile e/o &#itsi del
metodo/strumento. In difetto, tali risultati non sonseriti.

Il Gruppo DicoCARE si riserva di correggere (sempre cercdndo
contattare per dovuta informazione il Responsabild_debrato-
rio) evidenti “sbagli’ o “svarioni”, quali:

- inversione dei Campioni (A, B e/o C, D) nell’'analishella tra-
scrizione dei risultati sul Modulo di Risposta;

- trascrizione del/i risultato/i di un analita nellseta del Modulo
di Risposta riservata a quella di un diverso analita;

- unita di misura diversa da quella utilizzata per Bel@zione;

- utilizzo di un errato fattore di conversione rispette apecifiche
del Produttore del Metodo/Sistema utilizzato.

Errori invalidanti I'elaborazione del risultato

Non sono inseriti dati pervenuti oltre il termine dieitazione (v.
Calendario delle Date Programmate; la data € riponatzessulle
etichette delle confezioni DicoCARE VEQ).

Inoltre, non sono inseriti dati non validi o non itifcabili, come:

- formato inappropriato dei risultati: es. nel Profilo Adia, Clas-
si anziché kIU/L; es. risultati quantitativi anziaipdalitativi, senza
segnalazione del Cut-off utilizzato;

- calligrafia indecifrabile; Modulo di Risposta incomigleo non
leggibile (pagina fax tagliata o con macchie); invie del Modulo
di Risposta dal lato shagliato (pag. Metodica); m@ncaezione
di 1 o pit pagine di fax; invio fax del Modulo di R@sta a un
numero fax sbagliato;

- mancata trascrizione nel Modulo di Risposta del GOMEQ
assegnato al Laboratorio, in assenza di altri riferimdatitifica-

scarsa attendibilitd nei risultati per anticorpi ar@-& anti-TPO.

tivi (ad es: Intestazione del Centro, numero di Feg).e
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8. METODI/SISTEMI USATI DAI PARTECIPANTI

Profili di Immunometria, al 1° Invio 2009:

Abbott Aeroset

Abbott Architect

Abbott Axsym

Abbott Imx

Adaltis Allertech

Adaltis Eclectica

Beckman Access

Beckman Dxl

Beckman Synchron
Bioallergy Enea lll
Biomerieux Vidas/miniVidas
Biomerieux Vidia

Brahms Kryptor

DiaSorin Liaison

Diesse Chorus

ELISA

HPLC

IL ILab
Immunofluorescenza
Innotrac Aio
Metodi/Sistemi misti
Olympus AU Systems
Ortho J&J Vitros ECi
Perkin Elmer Delfia
Phadia Unicap

Radim CARLA

Radim RAD 120

RIA

Roche Cobas Core

Roche Cobas Integra
Roche Elecsys/Cobas E411-6000
Roche Modular CC/Hitachi
Siemens 3G Immulite
Siemens 3G Immulite 2000
Siemens 3G Immulite 2500
Siemens ACS:180
Siemens Advia

Siemens Advia Centaur
Siemens BEP Il

Siemens Dimension
Siemens Immulite

Profilo di Chimica Clinica, al 1° Invio 2009:

Acido Urico Chimica Secca
Uricasi POD
Uricasi UV
Albumina BCG
BCP

Chimica Secca
Elettroforesi
Turbidimetria/Nefelometria

ALT/AST Chimica Secca
Henry
IFCC/SCE con P5P a 37°C
IFCC/SCE senza P5P a 37°C
Non IFCC/SCE con P5P a 37°C

Amilasi Benzilidene-PNP-G7

Totale/Pancreatica Chimica Secca
Cloro-PNP-G3
Cloro-PNP-G7

Etilidene-PNP-G7
Maltotetraosio

Apolipo A1 Immunodiffusione
Turbidimetria/Nefelometria

Bilirubina Totale Biliverdina
Chimica Secca
DCAD
DPD
Jendrassik Grof
Malloy Evelin (DMSO)

Calcio Arsenazo
Blu Metiltimolo
Chimica Secca
ISE-Potenziometria
o-Cresoftaleina

Cloro Chimica Secca
Enzimatico colorimetrico
ISE-Potenziometria
Tiocianato

Colesterolo HDL Chimica Secca
Eliminazione
Precipitazione

Siemens Immulite 2000 Colesterolo LDL C_:alcolo

Siemens Immulite 2500 Diretto

Siemens Stratus C Colesterolo Tot. Chimica Secca

Test Rapido CHOD/POD

Tosoh AlA . ) - .
Colinesterasi Acetiltiocolina

Benzoilcolina
Software statistici, Profili Rischio Prenatale, al dvid 2009: Butirriltiocolina

SW Adaltis Dermalog
SW FMF

SW SBP

SW Typolog PRISCA
SW Wald Alpha

SW Wallac

Butirriltiocolina/DIP
Butirriltiocolina esacianoferrato
Chimica Secca

Creatinchinasi Chimica Secca
Colorimetrico
DTE attivato
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Creatinina

Ferro

Fosfatasi Alcalina

Fosforo

Gamma GT

Glucosio

IgA
IgG
IgM

LDH

Magnesio

Potassio

Proteine Tot.

Sodio

Monotioglicerolo attivato
NAC attivato

Chimica Secca
Enzimatico colorimetrico (POD)
Jaffé

Chimica Secca
Cromazurolo B
Ferene
Ferrozina
TPTZ

Chimica Secca
PNPP/AMP
PNPP/DEA

Chimica Secca
Enzimatico colorimetrico
Fosfomolibdato

Chimica Secca
Colorimetrico
GGT Szazs
GGT Szazs modificato
Substrato g-glutamil-4-nitroanilide

GOD/POD
Chimica Secca
Esochinasi
Polarografia

Immunodiffusione
Turbidimetria/Nefelometria

Immunodiffusione
Turbidimetria/Nefelometria

Immunodiffusione
Turbidimetria/Nefelometria

Chimica Secca

Lattato-Piruvato

Piruvato-Lattato (DGKC, SCE, SFBC)
Piruvato-Lattato (LD-P)

Arsenazo

Blu Metiltimolo

Blu Xilidile

Calmagite

Chimica Secca
Clorofosfonato (CP2) llI

Chimica Secca
Enzimatico UV
Fotometria
ISE-Potenziometria
Turbidimetria/Nefelometria

Biureto
Chimica Secca
Rifrattometria

Chimica Secca
Enzimatico colorimetrico
Fotometria
ISE-Potenziometria

Trigliceridi

Urea

Chimica Secca
Enzimatico UV
GPO/POD

Berthelot modificato
Chimica Secca
Conduttimetria
Ureasi

9. PROFILI, ANALITI E UNITA’ RACCOMANDATE

L'invio di dati con Unita di misura diverse da queihglicate nei
Moduli di Risposta pud generare elaborazioni errate.

E’ responsabilita del Partecipante I'eventuale ed apjatapcon-
versione nell’'Unita di misura utilizzata per I'elaborazo

Analita o
Parametro
Analitico

Unita di misura Standard di Riferimento

utilizzata per
le elaborazioni

(usare il fatt.conversione
indicato dal Produttore)

Profilo Allergia (Codice: CA-ALL)

IgE anti-D2 kIU/L
(Der. farinae)

IgE anti-E1 kIU/L
(Epitelio di gatto)

IgE anti-G2 kIU/L
(Erba canina)

IgE anti-G5 kIU/L
(Logliarello)

IgE anti-M6 IU/mL
(Altern. alternata/tenuis)

IgE anti-T3 kIU/L
(Betulla)

IgE anti-T4 kIU/L
(Nocciolo)

IgE anti-T9 kIU/L
(Olivo)

IgE anti-W9 kIU/L
(Lanciuola)

IgE anti-Ww19 kIU/L
(Par. officinalis)

IgE anti-F13 kIU/L
(Arachide)

IgE anti-F17 kIU/L
(Nocciola)

IgE anti-F25 kIU/L
(Pomodoro)

IgE anti-F49 kIU/L
(Mela)

IgE totali IU/mL

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

WHO 2nd IRP 75/502

Profilo CardiovascolaréCodice: CA-CAR)

Omocisteina
Troponina |
Prot.C reattiva
Mioglobina

mol/L

ng/mL

mg/dL
ng/mL

Profilo Chimica ClinicaCodice: CA-BCC)

ALT/GPT

uU/L
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Amilasi Pancr. U/L -
Amilasi Totale U/L -
AST/GOT U/L -
Colinesterasi u/L -
Creatinch. (CPK) U/L -
Fosfatasi Alcalina U/L -

Gamma GT u/L -
Lattatod. (LDH) U/L -
Acido Urico mg/dL -
Albumina g/dL -

Apolipoprot. AL mg/dL -
Bilirubina Totale mg/dL -
Colesterolo Tot. mg/dL -
Colesterolo HDL mg/dL -
Colesterolo LDL mg/dL -

Creatinina mg/dL -
Glucosio mg/dL -
lgA mg/dL -
lgG mg/dL -
IgM mg/dL -
Proteine Totali  g/dL -
Trigliceridi mg/dL -
Urea mg/dL -
Calcio mg/dL -
Cloro mEq/L -
Ferro ng/dL -
Fosforo mg/dL -
Magnesio mg/dL -
Potassio mEqg/L -
Sodio mg/dL -

Profilo EmatologigCodice: CA-EMA)

Ferritina ng/mL WHO 2nd IS 80/578
Eritrop. (EPO) muU/mL WHO 2nd IRP 67/343
Vitamina B12 pg/mL -

Acido Folico ng/mL -

Omocisteina mol/L -

IgE Totali IU/mL WHO 2nd IRP 75/502

Profilo Epatite(Codice: CA-EPA)

HBsAb miU/mL WHO 1st IRP 26-177
HBsAg IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
HBCcADb IgG IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
HBCcAb IgM IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
HBeAg IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
HBeAb IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -

Profilo Farmaci{Codice: CA-DRU)

Acido Valproico ng/mL -

Carbamazepina. ng/mL -
Digossina ng/mi -

Fenitoina ng/mL -
Teofillina ng/mL -
Tobramicina ng/mL -

Profilo Fertilita e GravidanzéCodice: CA-FER)

Estradiolo pg/mL -

Testosterone ng/dL -

Progesterone ng/mL -

DHEAS ng/dL -

Androstenedione ng/mL -

LH miU/mL WHO 2nd IRP 80/552
FSH miU/mL WHO 2nd IRP 78/549
Prolattina ng/mL WHO 3rd IS 84/500
hCG miU/mL WHO 3rd IS 75/537
AFP IU/mL WHO 1st IS 72/225
uE3 ng/mL -

SHBG nmol/L -

ESR MR x 1.000 -

(Ind. Estradiolo Libero; pmol/L Estradiolo su nmol/HBG)

FAl MR x 100 -
(Ind.Testost. Libero; ng/dL Testosterone su nmol/BSH

Profilo Infettivologia(Codice: CA-INF)

WHO 3rd IS 1994
WHO 1st IS RUBI-1-94

IgG anti-T.gondii 1U/mL
IgG anti-Rubella 1U/mL
IgM anti-T.gondii IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
IgM anti-Rubella IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
IgG anti-CMV IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
IgG anti-HSV IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
IgM anti-HSV IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -
IgG anti-H.pylori IC

(Indice su cut-off: Positivo / Zona Grigia / Neiga) -

Profilo MetabolismdaCodice: CA-MET)

PTH Intatto pg/mL -

Osteocalcina ng/mL -

Insulina mU/mL WHO 1st IRP 66/304
C-Peptide ng/mL WHO 1st IRP 84/510
hGH ng/mL WHO 2nd IS 98/574
ACTH pg/mL

Cortisolo ny/dL -

Profilo OncologiaCodice: CA-ONC)

CEA ng/mL -
CA19.9 U/mL -
CA153 U/mL -
CA 125 U/mL -
hCG mIU/mL WHO 3rd IS 75/537
AFP IU/mL WHO 1st IS 72/225
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TG ng/mL CRM 457
PAP ng/mL -
PSA ng/mL -
Free PSA ng/mL -
FIT PSA Ratio % -

(Percentuale di ng/mL Free PSA su ng/mL PSA)

Interpr.F/T PSA Interpretazione -
(Positivo / Zona Grigia / Negativo)

Profilo Rischio Prenatale 1° Trin{Codice: CA-PRS)

PAPP-A mlU/mL

FreeBeta hCG ng/mL WHO 1st IRP 75/551
MoM PAPP-A MoM -

MoM FreeBeta hCG MoM -

Rischio Trisomia 21 reciproco IR

Rischio Trisomial8 reciproco IR

Interpr. Rischio Trisomia 21
(Nella Norma / Aumentato)

Interpretazione

Interpr. Rischio Trisomial8
(Nella Norma / Aumentato)

Interpretazione

Profilo Rischio Prenatale 2° TrinfiCodice: CA-PRI)

AFP IU/mL WHO 1st IS 72/225
HCG mIU/mL WHO 3rd IS 75/537
uE3 ng/mL -

MoM AFP MoM -

MoM hCG MoM -

MoM uE3 MoM -

Rischio Tri-Test reciproco IR -

Rischio Tris.18  reciproco IR -

Interpr. Rischio Tri-Test
(Nella Norma / Aumentato)

Interpretazione

Interpr. Rischio DTN
(Nella Norma / Aumentato)
Interpr. Rischio Tris.18
(Nella Norma / Aumentato)

Interpretazione

Interpretazione

Profilo Tiroide(Codice: CA-TIR)

TSH mU/mL WHO 2nd IRP 80/558
Anti-TPO lU/mL WHO 1st IRP 66/387
Anti-TG IU/mL WHO 1st IRP 65/93
TG ng/mL CRM 457

Calcitonina pg/mL WHO 2nd IRP 89/620
T3 ng/dL -

FT3 pg/mL -

T4 ng/dL -

FT4 ng/dL -

10. ANALISI STATISTICA ROBUSTA

In sintonia con il consenso scientifico sulla neitasdi preservare
l'integrita dei dati, nelle valutazioni del Programma&&@CARE
VEQ sono inclusi anche valori discordanti o estrentritaénti

detti: Aberranti o Outliers), se dopo verifica con il bedtorio

non imputabili ad errori grossolani evidenziati cohaboratorio
stesso. Per evitare distorsioni associate ad evemtlati estremi,
nel programma DicoCARE VEQ e quindi utilizzata la e
come indice di posizione in sostituzione della Medi

Dal Ciclo 2008, inoltre, sono stati implementatiriteri di Stati-
stica robusta anche agli indici di variabilita: infatt sostituzione
di DS e CV sono utilizzate DS robusta e CV robustolfve).

La decisione di includere eventuali Outliers € sugparia molte-
plici testimonianze delle limitazioni degli approgdci larga misura
empirici, volti a correggere potenziali interferenze dawaestre-
mi nelle elaborazioni statistiche (33, 34).

Causa di risultati Aberranti, o Outliers, possono esse@rerrori
grossolani (es. sbagli di trascrizione, unita, convassiescambio
campione, ricostituzione, ecc) che veri dati discoidant/alori
estremi (34, 36).

Benché in ambito scientifico vi siano posizioni gastanti sulle
modalita di intervento e trattamento dei valori Oudljessiste tut-
tavia un largo consenso in merito alla necessitaresgovare
l'integrita dei dati (34).

Infatti, alcuni tra i piu diffusi approcci di esclusiodegli Outliers
non solo talvolta risultano inefficaci, ma possonohancausare
serie distorsioni (37).

Un Outlier & una osservazione situata a una distamzarme da
altri valori in un campione casuale di una popolazi(88).

In effetti, questa definizione lascia all’analista (opabcesso di
consenso) la liberta di decidere cosa pud essere ecatsicdanor-
male (38).

Owviamente gli Outliers sono dei brutti dati, ma dbbero essere
studiati con attenzione: spesso, infatti, contengmeaiose infor-
mazioni sul processo in esame, sulla raccolta dei @aul pro-
cesso di registrazione (38).

Prima di considerare la possibile eliminazione di qu@stlier dai
dati, si dovrebbe quindi cercare di capire il motivbedero com-
parsa e se esiste la probabilitd che valori similsans continuare
a presentarsi (38).

Non & una soluzione ignorare risultati insoliti nénitiarli come
aberranti: ad esempio, l'identificazione di un Outlierreelemen-
to chiave nel controllo di qualita (39).

Non a caso, nella Guida alle Ispezioni di LaboratibiControllo
di Qualita Farmaceutico, la U.S. Food and Drug Adstiation
(FDA, USA) ha imposto specifiche restrizioni all'uso test per
Ouitliers e ha proibito di eliminare risultati del cofiivadi qualita
sulla base di test per Outliers (40).

Gli Outliers spesso indicano i valori piu interessdgtidati come,
ad esempio, aree inquinate nel caso di dati amliiemtiarregola-
rita cliniche o diagnostiche nel monitoraggio di pati (41).

In alcuni casi gli Outliers si evidenziano chiarameestlo quando
si osservano insieme tutte le variabili e posson@and qualche
aspetto rilevante che potrebbe sfuggire, come un peggento
improwviso nelle condizioni di un paziente (41).

Basti pensare ai pazienti oncologici con maggiorgaamp/enza
rispetto al loro gruppo di controllo: questi soggsitifatti, do-
vrebbero essere studiati con maggiore attenzionepptotthe ri-
mossi come Oultliers (42).

Le stesse misure indicanti I'esistenza del “bucbozelno” furono
inizialmente considerate aberranti e come tali autcaraente
scartate; di conseguenza, questo comportamento drdatid di
molti anni la scoperta del fenomeno (43).

Al fine di non perdere importanti valori Outliers (41)adempo
stesso neutralizzare gli effetti di risultati estrenmpportuno uti-
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lizzare analisi di Statistica robusta, che hannaiitaggio di con-
sentire I'utilizzo di tutti i dati per la valutazioi(é4).

Un Outlier, infatti, pud causare una forte distorsioriaddedia,
ma non della Mediana. Le relazioni tra questi indiella misura
della tendenza centrale dipendono dalla forma dedtalolizione.
Nelle distribuzioni unimodali si possono presentatp8logie di
curva riportate nella Fig. 1.

Nei grafici di distribuzioni con curva simmetrica (formaaanpa-
na o curva normale), la Media e la Mediana coinciddiceversa,
distribuzioni dalla curva asimmetrica hanno differentioviadi
Media e Mediana (Fig. 1).

Figura 1. Rapporto tra Media e Mediana

Distribuzione simmetrica:
Mediana = Media

a0 40 50 60 70

Distribuzione asimmetrica a destra, o positiva:
Mediana < Media

0 20 40 &0 a0 100

Distribuzione asimmetrica a sinistra, o negativa:
Mediana > Media

Oltre alla Mediana, i metodi statistici robusti piiffuki includo-
no: Range Interquartile (IQR), Deviazione Standard (DB)sta e
Coefficiente di Variazione (CV%) robusto (40) (Fig. 2).

Figura 2. Misure di Statistica robusta

Mediana = Q2 (2° quartile; 50° percentile)
Q3 = 3°quartile (75° percentile)
Q1 = 1°quartile (25° percentile)
IQR = Range Interquartile (Q3—Q1)
DS robusta = IQR *0,7413 (idem: IQR + 1,3490)
CV% robusto = DS robusta + Mediana * 100

I Range Interquartile (IQR) (45) e ottenuto dalla misdeHa di-
stanza tra Q3, Terzo quartile della distribuzione (chtananche
75° percentile perché in una serie ordinata di ossemiagrecede
i ¥ dei dati) e Q1, Primo quartile della distribuzidiehiamato
anche 25° percentile perché in una serie ordinatasdireszioni
precede ¥ dei dati).

L'IQR & una misura robusta, perché corrisponde esserezitém
all'intervallo di valori compresi nel 50% centrale datice quindi
ha il vantaggio di non essere influenzato da valdress e da una
distribuzione asimmetrica (46).

Figura 3. Statistica robusta in presenza di un rigufBatlier

Dati (A: valori reali; B: errore di trascrizione)

A 5|/4|5|5|6|5|5|6|5|6|5|6|6|7|6| 7
5/4|5|5|6|5|5|6|5|6|5|6|6|7|6|70
Serie ordinata: Q3 Mediana Q1

‘ ‘1°‘2°‘3°‘ 4°‘ 5° ‘ 6"‘ 7°‘M8°9°‘10°‘11°‘12°‘13°‘14"‘15"‘16"‘

Al 7|7/6/6|/6|(6|/6|6|5/5|5|5|5|5|5]|4
70/7/6|6|6|6|6|6|5|5|5|/5|5|5|5|4
Statistica classica
' Dati Calcolo A B
Media 5,56 9,50
DS 0,81 16,15
° ® ® i ® CV% (DS/Media*100) 14,63 169,99
In questi casi la Mediana € piu indicata della Mqur valutare il| Statistica robusta
valore centrale dei dati,
La Mediana (chiamata anche Q2, secondo quartile diltebu- Dati Calcolo A I3
zione 0 50° percentile, perché in una serie ordinabaskrvazioni Mediana 5,50 5,50
occupa il posto centrale della distribuzione) & ursunai robusta Q3 6,00 6,00
perché ha il vantaggio di non essere influenzata daligdétferen- Q1 5,00 5,00
ze quantitative tra i dati e da valori estremi. Pedtaint presenza IQR (Q3-Q1) 1,00 1,00
di valori estremi e nei casi di una distribuzionevasetrica, con- DS (IQR*0,7413) 0,74 0,74
sente l'utilizzo di tutti i dati per definire la posizie centrale (34 CV % (DS/Mediana*100) 13,48 13,48

39, 44, 45).
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La Deviazione Standard (DS) robusta € una misuradisfiersio-
ne e variabilita dei risultati.

E’ detta anche IQR normalizzato, perche & definital@&tl molti-
plicato il fattore 0,7413 (o diviso 1,3490) (47, 48) theende
comparabile alla DS classica (41) (v. NOTACV, pag. 13).

La DS robusta ha il vantaggio di non essere influendatgrandi
differenze quantitative tra i dati e da valori estremi.

Pertanto, in presenza di valori estremi e nei cashaidistribuzio-
ne asimmetrica, consente I'utilizzo di tutti i dagrwalutare la di-
spersione e variabilita dei risultati. Minore & la P& stretta e
compatta € la curva di distribuzione intorno all’asssrdmetria e
minore & I'errore casuale.

II Coefficiente di Variazione (CV%) robusto &€ una misuedlad
dispersione e variabilita dei risultati ed equivale &S robusta
diviso la Mediana, in percentuale (47, 48).

II CV robusto ha il vantaggio di non essere influeozda grandi
differenze quantitative tra i dati e da valori estremi.

Pertanto, in presenza di valori estremi e nei casnaidistribuzio-
ne asimmetrica, consente I'utilizzo di tutti i dagérpralutare ung
maggiore 0 minore precisione della misura (Fig. 3). Mir®iié
CV, minore & I'imprecisione della misura.

Come indice di Posizione nella misura della tendepntrale del-
la distribuzione dei dati, la Mediana & un parametatistico ro-
busto, al contrario della Media (47, 48) (Fig. 4).

Figura 4. Indici di posizione
(misura della tendenza centrale della distribuzioneatd

Range InterguartildQR)

Differenza tra Q3 e Q1 (Q3-
Q1, v.sotto). Corrisponde es
senzialmente all'intervallo di
valori compresi nel 50% cen
trale dei dati.

03

Terzo quartile della distribu-
zione. E’ chiamato anche 75
percentile perché in una serie
ordinata di osservazioni prece-
de % dei dati.

01

Primo quartile della distribu-
zione. E’ chiamato anche 25
percentile perché in una serie
ordinata di osservazioni prece-
de Y4 dei dati.

Vantaggi:

Ha il vantaggio di non essere
influenzato da valori estremi
da una distribuzione asimme
trica.

D

| Statistica classica

| Statistica robusta |

Media

Media aritmetica dei risultat
(somma dei valori osservati
diviso il numero dei dati).

Mediana

ta di osservazioni occupa il
posto centrale della distribu-
zione.

Se il numero di dati e dispari
corrisponde al singolo valore
centrale; se numero di dati &
pari € la Media dei 2 valori
centrali.

E’ chiamata anche Secondo
quartile della distribuzione
(Q2) o 50° percentile, perché

dati in 2 parti di numerosita
50% delle osservazioni ugug

o inferiori, alla seconda il 50¢
guelle uguali o superiori.

Limiti:

E’ sensibile a valori estremi
(errori di inserimento di dati
aberranti o Outliers); un sol

valore estremo puo condiziq
narne il valore.

Vantaggi:

Ha il vantaggio di non esserg
influenzata da grandi differen
hze quantitative tra i dati e da
bvalori estremi.

estremi e nei casi di distribu-
zione asimmetrica, consente
I'utilizzo di tutti i dati per de-
finire la posizione centrale.

Come indici di Variabilita, nella misura della dispere dei dati
rispetto alla tendenza centrale, la DS robusta ed/#Cobusto
sono parametri statistici robusti, al contrario di DE\&4 (47,

Valore che in una serie ording-

divide esattamente la serie de

uguale: alla prima appartieng i

Pertanto, in presenza di valofi

48) (Fig. 5).

Figura 5. Indici di variabilita
(misura della dispersione dei dati rispetto alla tepral@entrale)

| Statistica classica |

Statistica robusta |

Deviazione Standar@DS)

Radice quadrata della Varig
za (media aritmetica della
somma dei quadrati della de

loro media). E’ una misura
dell’ampiezza di dispersiong
relativa alla imprecisione o
errore casuale.

viazione dei dati rispetto allail fattore 0,7413 (o diviso

Deviazione Standar(DS)

NE’ chiamata anche IQR norm
lizzato, perché é definita
2-dall'lQR (Q3-Q1) moltiplicatd

1,3490) che la rende compat
bile alla DS classica

(v. NOTA CV, pag. 13).

Limiti:

E’ sensibile a valori estremi
(errori di inserimento di dati
aberranti o Outliers); un sol
valore estremo puo condiziq
narne il valore. Maggiore ¢ |
DS, piu larga & la curva di d
stribuzione intorno all’asse
simmetria e maggiore &
I'errore casuale.

Vantaggi:

Ha il vantaggio di non esserg

influenzata da grandi differen
bze quantitative tra i dati e da
pvalori estremi.

-estremi e nei casi di una dist
dbuzione asimmetrica, conser|
l'utilizzo di tutti i dati per va-

lutare la dispersione e variab

aPertanto, in presenza di valof

lita dei risultati.
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Coefficiente di Variazione
(CV%)

Coefficiente di Variazione
(CV%)

Rapporto tra DS e Media, e
spresso in percentuale
(DS/Media*100). Il CV é un
coefficiente e quindi non ha
unita di misura. Consente d
valutare distribuzioni statist
che di variabili diverse.
Limiti:

Rapporto tra DS (robusta) e
Mediana, in percentuale
(DS/Mediana*100).

Vantaggi:

E’ sensibile a valori estremi| Ha il vantaggio di non essere
(errori di inserimento di dati} influenzato da grandi differen
aberranti o Outliers); un solpze quantitative tra i dati e da
valore estremo puo condizigvalori estremi.

narne il valore. Maggiore ¢ il Pertanto, in presenza di valofi
CV, maggiore & estremi e nei casi di una dist
I'imprecisione della misura. | buzione asimmetrica, conser
l'utilizzo di tutti i dati per va-

lutare una maggiore o minor
precisione della misura.

Oltre alle considerazioni discusse, la decisionéddiiee il criterio
di Aberrante & scaturita anche dopo attenta revisiendatii pro-
cessati nel Ciclo 2000 del programma DicoCARE VEQdadica
denominato IMMUNOsurvey).

Da allora e stata estesa la partecipazione ad ododoisistema,
in precedenza limitata ad utilizzatori del metodi latite, Immuli-
te 2000 e AlaSTAT (13) con criterio di esclusione dil@rs ba-
sato su +3 DS, adottato da numerosi Programmi di {&Q
Tuttavia, a seguito di questo approccio e sopratpatagruppi di
scarsa humerosita di Partecipanti, & stato riscontrafenomeno
particolarmente critico.

Infatti, quando un metodo/sistema utilizzato da upgo omoge-
neo di Partecipanti mostra un consistente Bias rispdid media
di tutti i Partecipanti (per diverse caratteristiche ampali, cali-
brazione o effetto matrice nei confronti del campione)a@apil
qguando il gruppo ha scarsa numerosita, & possibilewrherosi o
tutti i risultati dello stesso gruppo siano esclugbanaticaments
sulla base dei criteri prefissati per Outliers.

Per questo motivo, in seguito dell'introduzione nel geamnma
DicoCARE VEQ della filosofia secondo la quale il presuOut-
lier € un errore grossolano o, viceversa, € un dato iangerper la
statistica, con il trattamento dei risultati del #fvib del Ciclo
2001 é stata intensificata I'azione di verifica colmaiboratorio dei
dati estremi e/o apparentemente non allineati.

Benché questo nuovo flusso di elaborazione dei daaessers
causa di rallentamento nellinvio dei Rapporti, tabpraccio ha
consentito una migliore e piu proficua informazione Bub-
gramma, grazie ad un piu diretto contatto con i Paeti.

La mancata "pulizia statistica" dei dati, consegeatia non esclu-
sione di Aberranti, ha comportato risultati meno artifié@mente
uniformati, insieme ad una maggiore imprecisione s&-metodi
(tutti i Partecipanti) che intra-metodo (gruppi omogeneneto-
do/sistema).

Peraltro, con I'estensione della Statistica robusthearagli indici
di variabilitd (DS e CV) si osserva una minore imprecisidelle
misure anche in presenza di valori estremi e nei ¢asialdistri-

)

buzione asimmetrica.

In conclusione, gli Outliers non devono mai essem®rgti, ma
necessitano sempre identificazione e discussione (38).

E’ possibile eliminare un dato solo se si trova ragiglecompor-
tamento anomalo; tuttavia, se manca una spiegaidida& deve
sempre far parte della valutazione, utilizzando critetdtistica
robusta (34, 47, 48).

L'innovazione di approccio della VEQ DicoCARE, contvoente
ma rispettoso dell’integrita dei dati, rappresenta inonealistico
e piu veritiero le effettive prestazioni analitiche cehfronto "su
strada" dei risultati ottenuti nei laboratori italigj 13 - 18).

11. RAPPORTO PERIODICO
E VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI

Ai Partecipanti viene inviata una pagina di Rapp&oiodico per
ogni Parametro dei Profili ai quali il Laboratorio & itcri

Ciascuna pagina contiene la seguente Intestazioges(F
Profilo Es: DicoCARE VEQ Tiroide.

Rapporto di Ciclo Es: Rapporto Periodico - Ciclo 2009.

Parametro Analita (es: TSH) o Parametro derivato
(es. dal rapporto del risultato di 2 analiti:
ESR, FAl, F/T PSA; o dal calcolo di mul-
tipli rispetto a mediane di riferimento:
MoM AFP, MoM HCG, MoM uE3; o da
elaborazione con SW statistico: Rischio-
Tri-Test, Rischio DTN, Rischio Tris.18;
oppure derivato da interpretazione clinica
del valore di altri Parametri derivati: In-
terpr.Tri-Test, Interpr.DTN, Interpr.Tris.
18, Interpr.F/T PSA).

Unita di misura Unita adottata per I'elaborazione, verso la
guale sono convertiti i dati espressi in al-
tre unita; se disponibile € indicato lo Stan-
dard Internazionale di riferimento.

N° dell'Invio di Ciclo Numero progressivo di Invio VEQ
nell’'anno in corso (es. 1° anno 2009).

Nominativo/i indicato/i nella Scheda di
Registrazione del Centro.

Referente

Centro e Localita
di Registrazione del Centro.

Codice identificativo numerico a 4 cifre
(es. 9999); esclusivo ed unico per tutti i
Profili ai quali il Laboratorio & iscritto.

Codice VEQ

Numero dei Metodi/Sistemi utilizzati da
tutti i partecipanti per il Parametro.

N° metodi utilizzati
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Metodo Laboratorio Metodo/Sistema (es: Siemens Immulitg), Figura 7. Es. di Tabella statistica
0 SW statistico usato dal Laboratorio (es: (Rapporto Periodico di Parametro Quantitativo)
SW Typolog PRISCA).
Campione 08 del 2008
Figura 6. Es. di pagina di Rapporto Periodico o R Ry —
. w7 Totale Fisultati 127 33
DicoCARE™ VEQ Tiroide Rapporfo Periodico - Ciclo anno 2008
Mediatia 43 4.2
TSH Pinco Pallino Media 40 42
Uitz i misura- ulUlm, (WHO 2nd IRP S0(558) Laboratorio Vattelapesca faatd 0% 12%
Devic: 4 - Annc: 2008 Capoluoge (Provincia) Cod FEQ: 9999 i
o - : Walore mititno 09 09
Humero metodi utilizzati: 19 Meiodo del Laboratorio: Steweers G Immulite 2604
Campione 07 de12008 ,, Distribuzion dei Risulial - Canplone U7 del 208 Q1 (25" percentile] 39 39
Indicl SEQRSTICT | e A tematin e Tuth i metodi 150 i Q3 (?5°percentile] 4,4 4:5
Totale Risultati 127 518 3
S iE s 140 WValote massimao a,1 149
~120
e o S0 Risultato Lab 19
Velore minimo| 0,2 0l e Bigsvs Mediana -7 -4%
(1] (25°percentile) 07 07 S o0
03 (75" paresntile) it 0a = Bigs vs Media -0 -205
Valore massimo 6,7 6,7 20
S e T —— —enl . Totale Risultati N° di risultati elaborati
Bias vs Modia 7% 4% He S aegseFFegaE
Campione 08 del 2008 Distribuzione dei Risuliati - Campione 08 del 2008 i . L. i i i
T T y Mediana Mediana dei risultati elaborati. E’ una mi-
Totals Fisuliai| 137 OE i ' sura della tendenza centrale e corrisponde
120 . . . .
Mt = pa al valore che in una serie ordinata di os-
crl e 1% 5wl servazioni occupa il posto centrale della
Valote minimo 09 o9 & . . . . . - .
T 5 g d_|str|bu_2|one. Seil numero di dati & dispa-
o ) M Ve ri, corrisponde al singolo valore centrale;
WValore massimao 6,1 149 . . PN PN . .
e ) i se il numero di dati € pari & la Media dei 2
BiasveMadiana| 7% 4% 5a3 3828988880 valori centrali. E' chiamata anche Secon-
Bins vs Media 4% -9% L T e R A e N M T T = N . N N
Bias vs Mediana (twtti i metodi) Campioni dell Tnwio 4 Bias del Lahoratorio vs Mediana col proprio Metodo do quartlle de”a ,dIStrIbUZIC)ne (QZ) 0 500
T i | | i percentile, perché divide esattamente la se-
osa00s : rie dei dati in 2 parti di numerosita ugua-
o ] e le: alla prima appartiene il 50% delle os-
i ey > v servazioni uguali o inferiori, alla seconda
0 (3 o +* . . . .
i T il 50% quelle uguali o superiori. Al con-
el trario della Media, la Mediana & una misu-
ra robusta, perché ha il vantaggio di non
: o I - , essere influenzata da grandi differenze
R ST R I e R T I guantitative tra i dati e da valori estremi.
Pertanto, in presenza di valori estremi e
ERiROs T AP nei casi di distribuzione asimmetrica, con-
L - sente I'utilizzo di tutti i dati per definire la
NOTA: E riportata ladicitura: Metoy posizione centrale (34, 39, 44, 45).
di/Sistemi misti se nella elaborazione (di
Parametri derivati dal dosaggio di 2 analiz, _ . o : . . .
. ; Media Media aritmetica dei risultati elaborati. E’
ti (es: ESR, FAl, F/T PSA) sono usati Me-

todi/Sistemi diversi per i 2 analiti.

Rapporto Parametri Quantitativi

Due Tabelle del Rapporto Periodico (Fig. 7) riportanoalian

statistica dei risultati per i due Campioni dell’lovi

N° del Campione

Indici statistici

Numero progressivo del Campione nel
Ciclo (es: Campione 01 del 2009).

Parametri dell’analisi statistica.

rilevati sono riportati nelle due colonne

affiancate, rispettivamente, per il

del Laboratorio e per Tutti i metodi.

Cv

| valof

Metoglo

una misura della tendenza centrale e corri-
sponde alla somma dei valori osservati di-
viso il numero dei dati. Poiché e sensibile
a valori estremi (errori di inserimento di
dati e aberranti, o outliers) un solo valore
estremo puo condizionarne il valore. La
Media per Metodo/Sistema € elaborata so-
lo per 5 o piu valori dei dati Partecipanti.

Coefficiente di Variazione robusto dei
risultati elaborati. E' il rapporto tra DS
robusta (v. NOTA sotto) e Mediana, in
percentuale (DS robusta/Mediana*100). Il
CV é un coefficiente di dispersione e va-
riabilita rispetto alla tendenza centrale.
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Valore minimo

Q1 (25% percentile)

Q3 (75% percentile)

Valore massimo

Risultato Lab

Al contrario del CV classico, il CV robu

sto ha il vantaggio di non essere influen-

zato da grandi differenze quantitative tr
dati e da valori estremi. Pertanto, in p
senza di valori estremi e nei casi di una
stribuzione asimmetrica, consente I'utili
zo di tutti i dati per valutare una maggio
0 minore precisione della misura. Mino
e il CV, minore é 'imprecisione della mi
sura. Il CV per Metodo/Sistema € elabo
to solo per 5 o pitl Lab partecipanti.

NOTA: la Deviazione Standard (DS) r¢
busta (detta anche IQR normalizzato
definita dall'lQR (v. NOTA oltre) molti-
plicato il fattore 0,7413 (o diviso 1,349(
(47, 48) che la rende comparabile alla
classica (48). Il fattore, infatti, origin
dalla distribuzione normale standard, c

media zero e 1DS. In questo tipo di distri-

buzione I'lQR e [-0.6745, +0.6745], pi
stretto del classico range =1 DS. Per c

vertire I'lQR in un intervallo £1 DS, oct

corre quindi aumentarlper la larghezzg
dell'intervallo cioé: 2/1.3490. Per conve
tire questo range +1 DS (con larghezzi
DS) in una misura equivalente a 1 D
guesto range deve essere dimezz
Quindi, 'IQR ¢ diviso per 1.3490 (o €
quivalentemente moltiplicato per 0.741

per convertirlo in una stima della DS (48).

Risultato piu basso elaborato.
Primo quartile: valore sopra ¥ dei dati.
Terzo quartile: valore sopra ¥ dei dati.

NOTA: I'lQR (Range Interquartile) e Il
differenza tra Q3 e Q1 (Q3-Q1). L'IQK
non é influenzato da valori estremi e c(
risponde all'intervallo di valori compres
nel 50% centrale dei dati.

Risultato piu alto elaborato.

Valore indicato dal Partecipante nel M
dulo di Risposta, eventualmente conve
to nell’'Unita di misura utilizzata per |
valutazione (v.9. PROFILI, ANALITI E
UNITA’ RACCOMANDATE, pag. 6).

E’ riportata la segnalazione: “non parte
pante al profilo” se il partecipante non i
via alcun risultato per tutti i parametri
un profilo. E’ riportata la segnalazion
“risultato non elaborato” nel caso di risy
tati non validi o non identificabili (v.7
OSSERVANZA DELLE PROCEDURE

ED ERRORI, pag.4; Errori invalidanti

I'elaborazione del risultato). E’ riportata

A i
e-
di-
7-Bias vs Mediana
re
re

Fa-

u
DN-

1
r
A 2
S,

ato.

B)

AJ

Dr-

Bias vs Media

D-
ti-

la segnalazione: “risultato non pervenuto”
nel caso non venga inviato il risultato
(per uno o entrambi i campioni) per alcuni
parametri del profilo.

Scostamento percentuale del Risultato
Lab verso la Mediana. Nelle distribuzioni
normali (gaussiane) & sostanzialmente si-
mile al Bias vs Medidv. oltre).

Per contro, nelle distribuzioni non gaus-
siane il Bias vs Mediana una misura di
dispersione piu efficace. Il Bias vs Media-
na per Metodo/Sistema € elaborato solo
per 5 o piu Lab partecipanti.

NOTA: Aspettative di Prestazione

| criteri delle Aspettative di Prestazione,
definiti usualmente dai Coordinatori dei
Programmi di VEQ, devono essere reali-
stici e adeguati allo scopo per i laboratori
partecipanti (49).

Quando uno schema di VEQ ha natura
educativa, come nel caso del Programma
DicoCARE VEQ (7), € opportuno espri-
mere tali aspettative come limiti di “pre-
stazione soddisfacente”, poiché gli orga-
nizzatori non hanno l'autorita di giudicare
(accettare o rifiutare) i risultati (49).

NOTA: Valutazione delle Prestazioni

II principo di valutazione impiegato nel
Programma DicoCARE VEQ ¢ ispirato ai
criteri di valutazione degli schemi VEQ
del Regno Unito (UK NEQAS), basati su
Bias e Variabilita del Bias (BIAS & VAR)
(50, 51) ed in parte modificato (7).

Al fini della Valutazione delle Prestazioni
del laboratorio, il_Bias vs Mediaréacon-
siderato Soddisfacente se compreso tra
+15% (0 compreso tra + 25% per i test
anticorpali dei profili Tiroide, Allergia,
Infettivologia, Epatite)

Scostamento percentuale del Risultato
Lab verso la Media. Nelle distribuzioni
normali (gaussiane) & sostanzialmente si-
mile al Bias vs Mediandv. sopra). Per
contro, nelle distribuzioni non gaussiane é
una misura di dispersione meno efficace
del Bias vs Mediandl Bias vs Medigper
Metodo/Sistema € elaborato solo per 5 o
piu Lab partecipanti.

NOTA: Aspettative di Prestazione:

v. Bias vs Mediana

NOTA: Valutazione delle Prestazioni:

v. Bias vs Mediana
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Due Grafici del Rapporto Periodico (Fig. 8) illustran®latribu-
zione dei risultati per i due Campioni dell’Invio

Figura 8. Es. di Grafico di Distribuzione
(Rapporto Periodico di Parametro Quantitativo)

Disiribuzione dei Risultati - Campione 08 del 2008
180

140 - i

120

—_
o
o)

Laboratari ()

543 l |

577 |

612 ]|

=
Gn
o

2,35
2,69
303
338
372
4,08
4,40
475
509

Istogrammi Rappresentazione grafica della freque

dei risultati. Sull’asse X € rappresentatg
scala di valori osservati e sull'asse V]
rappresentata la frequenza dei valori.
istogrammi in grigio identificano la fre
guenza per tutti i metodi; in neri la frg
guenza per Metodo/Sistema.

NOTA: é visualizzata la sola frequenza
risultati entro £ 3,5 DS della Media.

Il simbolo evidenzia il Risultato Lab. No
e riportato nei casi di: Ris. non pervenu
e ris. non elaborato, cosi come se il

Triangolo

sultato Lab eccede la Media di + 3,5 DS,

Due Grafici del Rapporto Periodico (Fig. 9) illustran®ias vs
Mediana generale sui 2 Campioni dell'Invio (Diagrammal-
den) insieme al grafico del Bias vs Mediana per progmes
Campioni e Intervallo di Misura del parametro (Cartahdiv@art):

Figura 9. Es. di Grafico di Distribuzione
(Rapporto Periodico di Parametro Quantitativo)

Carta di Shewart

Prestazioni del Laboratorio

Diagramma di Youden
Uniformita tra i Metodi

Bias vs Mediana con tutiii metodi dei Campioni IV Invio Bias del Laboratorio vs Mediana col proprio Meiodoe
L e s
Cang ETTOTI E!|o[| N
e Casuali + Sistematici
f .
30 I T == 3 I, | =
**1 imiti di Prestazidhe Soddisfacente
| + *
0% [ S - t e e **
* -
S : _ml_ Limiti di Prestazigne Soddisfacente
Errori » Errori +
o, SIStematici Casuali e o .
— 0 “30% o 0% LI 0l 02 03 04 05 06 07 08 ¢ 10 20
Clamgpione 172007 Progressive omi Tniervallo di Concentrazions

Il Diagramma di Youden (Fig. 10) illustra il Bias vs dilena ge-
nerale sui 2 Campioni dell’Invio:

h

Figura 10. Es. di Diagramma di Youden
(Rapporto Periodico di Parametro Quantitativo)

Bias vs Mediana [tutti i metodi] Campioni dell’Invio 4
B0+

Camp.
08/2008

a0

14

30

B0+ .
B0 a0

Campione 07/2008

153

a0 Bz

II Diagramma di Youden ha lo scopo di illustrare esiesere i
risultati di tutti i partecipanti.

Il laboratorio pud valutare le proprie prestazioni nelb#m del

-

R

S

di

to

B apporto Periodicgrazie alla Carta di Shewdstoltre).

ﬁTlnoItre, a fine Ciclo annuale, il laboratorio puo vahet le proprie
(o . . . . , .. P ..
prestazioni complessive grazie all'analisi dei risultatmulativi

illustrati nel Riepilogo Cumulativo di Fine Ciclw.oltre).

Rappresentano il Bias vs Mediana del
Campione A (o C) in funzione del Cam-
pione B (o D); evidenziano la distribuzio-
ne di tutti i partecipanti.

Valori di Bias vs Mediana >60%, oppure
<-60% sono uniformati a 60% e rispetti-
vamente -60% (per i test anticorpali dei
profili Tiroide, Allergia, Infettivologia,
Epatite, valori di Bias vs Mediana >75%
0 <-75% sono uniformati a 75% e -75%).

Crocette grigie

NOTA: deviazioni sistematiche sono evi-
denziate dalla “nuvola” di distribuzione
delle Crocette grigie in prossimita della
diagonale che collega I'angolo inferiore
sinistro all’angolo superiore destro; de-
viazioni casuali sono evidenziate dalla
“nuvola” di distribuzione delle Crocette
grigie in prossimita della diagonale che
collega Il'angolo superiore sinistro
all'angolo inferiore destro.

Delimita l'intervallo di Prestazione Sod-
disfacente, corrispondente ad un Bias vs
Mediana compreso tra + 15% (o compre-
so tra = 25% per i test anticorpali dei pro-
fili Tiroide, Allergia, Infettivologia, Epati-
te).

Riguadro interno

Un altro Grafico (Carta di Shewart) (Fig. 11) illustra il 8idel
Laboratorio vs Mediana dello stesso Metodo su CampielrnCi-
clo.
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| dati sono riportati graficamente sia per numero progresiei
Campioni (Fig. 11, grafico a sinistra) che per Interveilisura
del parametro (Fig. 11, grafico a destra):

Totale Risultati

Positivo

N° di risultati elaborati.

N° di risultati Positivi elaborati. La riga
sottostante riporta la percentuale vs tutti i

Rombi Bias vs Mediana per ogni Campione del risultati del Metodo del Laboratorio e, ri-
Ciclo. Valori di Bias vs Mediana >60% p spettivamente, di Tutti i metodi.
<-60% sono uniformati a 60% e -60%
(per i test anticorpali dei profili Tiroide, NOTA: in entrambi i Profili Rischio Pre-
Allergia, Infettivologia, Epatite valori d natale 1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim
Bias vs Mediana >75% 0 <-75% sono (u- é usata la definizione: Rischio Aumentato
niformati a 75% e -75%).
Figura 12. Es. di Tabella statistica
Figura 11. Es. di Carta di Shewart (Rapporto Periodico di Parametro Qualitativo
(Rapporto Periodico di Parametro Quantitativo)
Campione 08 del 2008
Bias del Lahoratorio vs Mediana col proprio Metodo
BO% B Indicl shalisficl | Fomeee Mimmniii-one Tuifi 1 metod]
Bias
Totale Rizultats: 58 219
a0 30
POEITIVO G 21
. . 7% 10%
b * + et e e 1 11
* ZOH A GRIGLA
2 3%
L0 i HECATIVO 53 187
1% 5%
- Risuliato Lab NEGATIVD
Rl -B0%
01 02 03 04 05 06 07 08 0 10 20 5
Progressive Campioni Intervalle di Concentrazione Bias vs Consenso 0% 0%
Linee spesse Delimitano l'intervallo di Prestaziong |ndeterminato N° di risultati Indeterminati elaborati. La

Rapporto Parametri Qualitativi

Soddisfacente (v. NOTA: Valutazione d¢
le Prestazioni, pag. 13) corrispondente
un Bias (vs Mediana) compreso tra + 15
(o £ 25% per i test anticorpali dei profi
Tiroide, Allergia, Infettivologia, Epatite).

NOTA: il grafico per Progressivo Can
pioni consente di accertare una deriva

|-
ad
%
’

da

errori sistematici. Analogamente, il grafi-Negativo

co per Concentrazione consente di acq
tare problemi relativi a calibrazione o |
nearita.

La pagina di Rapporto Periodico per i parametri qualitptesen-
ta caratteristiche peculiari.

Due Tabelle del Rapporto Periodico (Fig. 12) riportanodlisi
statistica dei risultati per i due Campioni dell’lovi

N° del Campione

Indici statistici

Numero progressivo del Campione 1
Ciclo (es: Campione 01 del 2009).

Parametri dell’analisi statistica. | dati rile-

vati sono riportati nelle due colonne &g
fiancate, rispettivamente, per il Metod

cer-
i

el

D,

e
lo]

del Laboratorio e per tutti i metodi.

riga sottostante riporta la percentuale vs
tutti i risultati del Metodo del Laborato-
rio e, rispettivamente, di Tutti i metodi.

NOTA: in entrambi i Profili Rischio Pre-
natale 1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim
non é considerata questa eventualita.

N° di risultati Negativi elaborati. La riga
sottostante riporta la percentuale vs tutti i
risultati del Metodo del Laboratorio e, ri-
spettivamente, di Tutti i metodi.

NOTA: in entrambi i Profili Rischio Pre-
natale 1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim
€ usata la definizione. Rischio Nella
Norma

NOTA: Esito di Consenso

E’ assunto quale Esito di Consenso l'esito
qualitativo (Positivo; Zona Grigia; Nega-
tivo; oppure: Rischio Nella Norma; Ri-
schio Aumentato) espresso per il campio-
ne dalla maggioranza dei partecipanti per
il Metodo del Laboratorio e, rispettiva-
mente, per Tutti i metodi. La relativa cella
€ evidenziata con sfondo grigio.
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Risultato Lab

Bias vs Esito
di Consenso

Indicato dal Partecipante nel Modulo [dDue Grafici del Rapporto Periodico (Fig. 13) illustrandiatri-
Risposta. E’ riportata la segnalazionebuzione dei risultati per i due Campioni dell’'Invio.

“non partecipante al profilo” se il parteci
pante non invia alcun risultato per tutt
parametri di un profilo. E’ riportata la se
gnalazione: “risultato non elaborato” ne

Figura 13. Es. di Grafico di Distribuzione

(Rapporto Periodico di Parametro Qualitativo)

caso di risultati non validi o non identifi- Distribuzione dei Risultati - Campione 08 del 2008
cabili (v.7. OSSERVANZA DELLE 200
PROCEDURE ED ERRORI, pag.4; Erro- 120 4 A
ri invalidanti I'elaborazione del risultato). e
E’ riportata la segnalazione: “risultato
non pervenuto” nel caso non venga inviato @140 1
il risultato (per uno o entrambi i campio- E120
ni) per alcuni parametri del profilo. ‘g‘_ 100 -
B0
NOTA: ove possibile, eventuali risultati a £h
quantitativi sono convertiti in qualitativi
(Positivo; Zona Grigia; Negativo; oppurg: L
Rischio Nella Norma; Rischio Aumenta- 20 7
to) rispetto al criterio di misura del Meto- 0 . = ; .
do/Sistema del Laboratorio. POSITIVD ZONA GRIGIA NEGATIVOD
Istogrammi Rappresentazione grafica della frequenza

Scostamento percentuale del Risultato

Lab verso I'Esito di Consenso (v. NOTA
sopra).
Ad ogni risultato del laboratorio corri
spondente all’Esito di Consenso € attri-
buito arbitrariamente lo 0% di Bias.
Viceversa, ad ogni risultato del laborato-
rio opposto all'Esito di Consenso € attri-
buito arbitrariamente il 100% di Bias.
Alle situazioni intermedie viene attribuitp
arbitrariamente il 50% di Bias (*)

A seconda della direzione dello scosta-
mento vs Esito di Consenso, ai BigSriangolo

100% e 50% si attribuisce segno positivo
0 negativo:

Risultato del  Esito di Bias
laboratorio Consenso (%)
Positivo Positivo 0%
Negativo Negativo 0%
Negativo Positivo -100%
Positivo Negativo +100%
Indeterm. (*) Positivo -50%
Indeterm. (*) Negativo +50%

Negativo Indeterm. (*)  -50%

Positivo Indeterm. (*) +50%

NOTA: in entrambi i Profili Rischio Pre
natale 1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim
non é considerata questa eventualita (*),

NOTA: Il Bias vs Esito di Consenso per

dei risultati. Sull’asse X sono rappresenta-
te 3 categorie dei risultati elaborati (ad
eccezzione dei Profili Rischio Prenatale
1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim, v.
Fig.14): Positivo; Indeterminato;
Negativo. Sull’asse Y € rappresentata la
frequenza delle risposte elaborate per cia-
scuna categoria. Gli istogrammi in grigio
identificano la frequenza per tutti i meto-
di; quelli neri la frequenza per Meto-
do/Sistema.

Il simbolo evidenzia il Risultato Lab. Non
e riportato nei casi di: Ris. non pervenuto
e ris. non elaborato.

Figura 14. Es. di Grafico di Distribuzione
(Rapporto Periodico Profili: Rischio Prenatale 1°Trim €r2f)

60 4

Labaoratori {n)

Distribuzione dei Risultati - Campione 07 del 2008

ATMENTATO

HELLA HORRA

Metodo/Sistema e elaborato solo per $ On altro Grafico (Diagramma di Youden) (Fig. 15) illustr8ias

piu Lab partecipanti.

vs Esito di Consenso sui 2 Campioni dell’'lnvio.
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Al centro del Grafico é rappresentata la coppia di @siufisito di
Consenso per i 2 Campioni dell'lnvio (Fig. 15). Peraigm cop-
pia di risultati Esito di Consenso i risultati ditiu laboratori po-
tranno essere posizionati in 9 punti del Grafico (d jpunti nel
caso dei Profili Rischio Prenatale 1°Trim e 2°Trim).

Figura 15. Es. di Diagramma di Youden (Qualitativo)

Bias vs Consenso [tutti i metodi] Campioni dell’Invio
Camp.
082008

B0

0=

B0

10032
-0z -5 03 =1 00
Campione 07/2008

A seconda del tipo di coppia (es: Positivo-PositiMegativo-
Positivo, ecc) (Figure 16-17) le posizioni dei risultil labora-
torio potranno essere diversamente situate su 8 sdebdia-
gramma (oppure in 4 punti nel caso dei Profili RischienBtale
1°Trim e Rischio Prenatale 2°Trim):

Figura 16. Es. di possibili posizionamenti
vs coppia di Esito di Consenso Positivo-Positivo

Bias vs Consenso con tutt i metodi dei Campioni IV Invie
100%
POS s
0§ 2007
50%:
0% @ o &
-S0% gy o &
-100%, @ @ @
-100%: -50%: 0% 50%: 1005,
P OS Campione 07,2007

Figura 17. Es. di possibili posizionamenti
vs coppia di Esito di Consenso Negativo-Negativo

Cerchi grigi

Rappresentano il Bias vs Esito di Consen-
so del Campione A in funzione del Cam-
pione B. Ciascuna coppia di risultati del
laboratorio rispetto all’ Esito di Consenso
e rappresentata da cerchi, i diametri dei
quali sono proporzionali al numero di ri-
sultati rappresentati (Fig. 18):

Figura 18. Es. di distribuzione di risultati

vs coppia di Esito di Consenso Positivo-Positivo

Bias vs Consenso [tutti | metodi] Campioni dell’Invio

00z o

Camp. '

08,2008

a0z

Al 0 511k 100

Un altro Grafico (Carta di Shewart) (Fig. 19) illustra il 8idel
Laboratorio vs Esito di Consenso ottenuto con lcssté4etodo.

| dati sono riportati graficamente sia per numero progresei
Campioni (Fig. 19, grafico sinistro) che per categorierigeitati
elaborati (Fig. 19, grafico destro).

Rombi

Bias vs Esito di Consenso per ogni Cam-
pione del Ciclo.

Figura 19. Es. di Carta di Shewart

(Rapporto Periodico di Parametro Qualitativo)

Bias del Lahoratorie vs Consenso col proprie Metodo
100 100
Biax l
B : B0
0 r * 4 B e + *
B0 | A0
-fasg —T S [1 [
01 0203 04 05 08 O7 02 NEG ZGRIGIA POy
P L Esit ;

Bias vs Consenso con tuth i metodi dei Campiond IV Invio
100%: o & L]
NEG oo
02007
505 - he ®
0% & @ ]
-50%:
-100%:
-100%; -50%: 0% 50% 1005
N E G Canpdone 072007
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12. RIEPILOGO CUMULATIVO DI FINE CICLO

Al termine del Ciclo annuale sono inviate ai Partacipdue pagi-
ne di Riepilogo Cumulativo per ogni Profilo al qudléaborato-
rio € Iscritto: Pagina di Riepilogo Cumulativo deisRitati del
Laboratorio (Fig. 20); Pagina di Analisi Risultati (F&1.).

II Riepilogo Cumulativo puo riportare piccole differenzgpetto
ai Rapporti periodici, poiché & aggiornato dopo ewdntielabo-
razioni statistiche conseguenti ad accertamento dii elwmoumen-
tati (v.6. PARTECIPAZIONE E CALENDARIO, Termine di g
cettazione dei risultati, pag.2).

La prima pagina di Riepilogo Cumulativo dei Risultl Labora-
torio riporta, per ogni Analita del Profilo, i risultatieseguiti dal
Laboratorio nell'intero Ciclo e presenta la seguentestazione
(Fig. 20):

Profilo Es: DicoCARE VEQ Farmaci.

Riepilogo Es: Riepilogo Cumulativo - anno 2009.
Pagina Riepilogo Cumulativo al 4° Invio: Risulr
tati del Laboratorio.

Referente Nominativo/i indicato/i nella Scheda ¢

Registrazione del Centro.

Nome e ubicazione indicate nella Sche
di Registrazione del Centro.

Centro e Localita

Codice identificativo numerico a 4 cifr

Codice VEQ

(es. 9999); esclusivo ed unico per tutfj i

Profili ai quali il Laboratorio & iscritto.

La Tabella della prima pagina di Riepilogo Cumulatdei Risul-
tati del Laboratorio riporta I'analisi statistica deuisti per i due
Campioni dell'Invio (Fig. 20).

Figura 20. Es. di prima pagina di Riepilogo Cumulfativ
(Riepilogo Cumulativo dei Risultati del Laboratorio)

Unita

Valore del Campioni

Bias vs tutti i metodi

Bias vs metodo Lab

"

Bias MEDIO

rda

e VAR Bias

Analiti

num Metodi

VAR Bias

Bias MEDIO

Per ogni Parametro del Profilo sono riportate le informazion

Unita adottata per I'elaborazione, verso la
guale sono convertiti i dati espressi in al-
tre unita; se disponibile € indicato lo Stan-
dard Internazionale di riferimento.

Per ciascun Campione del Ciclo é riepilo-
gato il dato riportato dal Centro.

Nella riga sottostante al dato riportato dal
Centro e riepilogato lo scostamento per-
centuale del Risultato Lab verso la Me-
diana dei risultati elaborati.

Nella riga sottostante al Bias vs tutti i me-

todi é riepilogato lo scostamento del Ri-

sultato Lab vs Mediana del metodo Lab. I

Bias vs metodo Lab & elaborato solo per 5
0 piu Lab partecipanti.

NOTA: nel caso in cui il partecipante
cambi Metodo/Sistema nel corso del Ci-
clo annuale, é riportata la segnalazione di
Bias vs “Metodi/Sistemi misti”.

E’ indicata sia la Media dei valori di “Bias
vs tutti i metodi” che, nella riga sottostan-
te, la Media dei valori di “Bias vs metodo
Lab” (v. precedente NOTA).

E’ indicata la Variabilita del Bias, ovvero
la Deviazione Standard (DS) sia dei valori
di “Bias vs tutti i metodi” che, nella riga
sottostante, dei valori di “Bias vs metodo
Lab” (v. precedente NOTA).

NOTA: Bias MEDIO e VAR Bias sono
elaborati solo in presenza di almeno 2 de-
gli 8 dati sia di “Bias vs tutti i metodi“
che di “Bias vs metodo Lab”.

La seconda pagina di Riepilogo Cumulativo dei Ratubel La-
boratorio, con intestazione simile alla prima, ripor@nalisi
complessiva delle prestazioni del Laboratorio nelliot€iclo e
per ogni Analita del Profilo (Fig. 21).

La prima Tabella (dall'alto) dell’Analisi dei Risultatel Laborato-
rio riporta la Prestazione del Laboratorio (con relatilas€e) nel-
I'ambito di Tutti i Metodi usati dai partecipanti ¢-21).

Elenco dei singoli Parametri del Profilo.

Numero dei diversi Metodi/Sistemi usati
dai Partecipanti per ciascun Parametro.

Riepilogo per Parametro, di VAR Bias del
Laboratorio vs Tutti i Metodi partecipanti.

Riepilogo, per Parametro, del Bias ME-
DIO del Laboratorio vs tutti i metodi.
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Figura 21. Es. di seconda pagina di Riepilogo Cutiwala
(Analisi dei Risultati del Laboratorio)

Classe

NOTA: Bias MEDIO e VAR Bias song
elaborati solo in presenza di almeno 2 d
di Bias.

Riepilogo, per Parametro, della Classe

Prestazione risultante dai dati di Bia:

MEDIO e VAR Bias rispetto ai Limiti di
Prestazione Soddisfacente (v. oltre).

Il principo di valutazione impiegato ne
Programma DicoCARE VEQ ¢ ispirato
criteri di valutazione degli schemi VE
del Regno Unito (UK NEQAS), basati g
Bias e Variabilita del Bias (BIAS & VAR
(50, 51) ed in parte modificato (7).

NOTA: La Classe di Prestazione vs Tutt
Metodi €& elaborata solo in presenza di
meno 2 dati di “Bias vs tutti i metodi“.

Inoltre, quando i dati di “Bias vs tultti
metodi” sono <5 il valore della Classe
Prestazione vs Tutti i Metodi € seguito g

Media

Analiti

num ris
VAR Bias

Bias MEDIO

Metodo utilizzato

ati

Simboli

]

ai ... .
Limiti di Prestazione

%Soddisfacente

ii
al-

i
al

simbolo: ™.

Risultati non elaborati Riepilogo, per Parametro, del numero di

Risultati non elaborati (v.11. RAPPOR-
TO PERIODICO E VALUTAZIONE
DELLE PRESTAZIONI, pag.11. Ris.Lab).

Dato medio per Profilo di: num Metodi,
VAR Bias, Bias MEDIO e Classe.

La seconda Tabella (in basso) dell’Analisi dei Riduttal Labora-
torio riporta la Prestazione del Laboratorio (con la redatlasse)
nell'ambito del proprio metodo analitico (Fig. 21):

Elenco dei singoli Parametri del Profilo.

Numero complessivo delle risposte del
Laboratorio per ciascun Parametro.

Riepilogo, per Parametro, del VAR Bias
del Laboratorio vs metodo Lab.

Riepilogo, per Parametro, del Bias ME-
DIO del Laboratorio vs metodo Lab.
NOTA: Bias MEDIO e VAR Bias sono
elaborati solo a partire da 2 dati di Bias.

NOTA: la Classe di Prestazione del Labo-
ratorio nell'ambito del proprio metodo &
elaborata solo in presenza di almeno 2 da-
ti di Bias vs metodo Lab. Inoltre, quando i
dati di Bias vs metodo Lab sono <5 il va-
lore della Classe di Prestazione del Labo-
ratorio nei Confronti del Proprio Metodo

€ seguito dal simbolo:
Metodo/Sistema usato dal Laboratorio.
NOTA: nel caso in cui il partecipante

cambi Metodo/Sistema durante il Ciclo, &
riportato: “Metodi/Sistemi misti”.

(!ﬁa prima Figura (dall'alto) dell’Analisi dei Risultati deaborato-
10 illustra la Prestazione del Laboratorio (con rela@lasse) nel-
‘ambito di Tutti i Metodi usati dai partecipanti ¢=21):

Diversi per Parametro, evidenziano il Bias
MEDIO vs il VAR Bias (v. sopra).

Classe 1 = Bias MEDIO Soddisfacente
(compreso tra £15%); VAR Bias Soddi-
sfacente (<15%) (Fig. 22).

Classe 2 = Bias MEDIO Soddisfacente
(compreso tra £15%); VAR Bias Insoddi-

sfacente{15%) (Fig. 23).

Classe 3 = Bias MEDIO Insoddisfacente
(315% o£ -15%); VAR Bias Soddisfa-
cente (<15%) (Fig. 24).
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Classe 1 (Fig. 22)

Figura 22. Esempio di Prestazione: Classe 1

Classe 4 = Bias MEDIO Insoddisfacerjte
(315% o£ -15%); VAR Bias Insoddisfa
cente { 15%) (Fig. 25).

NOTA: Per i parametri qualitativi e quan-
titativi dei test anticorpali dei Profili Ti-
roide, Allergia, Infettivologia ed Epatit
sono applicati i seguenti limiti: Bias ME
DIO: +25%; VAR Bias: 25%.

1%

NOTA: Per i parametri qualitativi e quan-
titativi dei test anticorpali dei Profili Ti-
roide, Allergia, Infettivologia ed Epatit
valori di Bias MEDIO >50%, o <-50%,
sono graficati a 50% e -50%; inoltre, va-
lori di VAR Bias >75% sono graficati
75%.

1%

57

Per tutti i restanti Profili, valori di Bias
MEDIO >30%, o <-30%, sono graficati
30% e -30%; analogamente, valori
VAR Bias >60% sono graficati a 60%.

o Q

- Bias Medio SODDISFACENTE
- Var Bias SODDISFACENTE

Nell'intervallo di concentrazione valutata,
la prestazione analitica del Laboratorig &
precisa e fornisce risultati prossimi ai via-
lori di riferimento analitico (Media d
Tutti i Metodi e, rispettivamente, Medig
Metodo del Laboratorio).

La Classe 1 corrisponde al livello ideale
di Prestazione, presupposto che i valor| di
riferimento analitico siano esatti.

Classe 2 (Fig. 23)

- Bias Medio Soddisfacente
- Var Bias INSODDISFACENTE

Il Laboratorio mostra su campioni indiv
duali una ampia variabilita del Bias; tutta
via il valore medio del Bias cumulativp

Figura 23

(Bias Medio) & prossimo ai valori di rife-
rimento analitico. Il Bias Medio & quindi
riportato come soddisfacente, tuttavia la
significativita di questo dato e secondaria,
poiché il grado di confidenza con il quale
pud essere valutato il Bias Medio & de-
terminato dal Var Bias.

Cause di variabilita: imprecisione intra-
dosaggio e inter-dosaggi; differenze di
Bias correlate a concentrazione; differenze
di Bias correlate a matrice del campione.

In ogni Rapporto Periodico le tabelle e
grafici di prestazione aiutano a identi-
ficare quale sia la causa piu importante;
tuttavia, solo il Controllo di Qualita In-

terno (CQI) pud fornire la completa chia-
ve di valutazione dell'imprecisione (52,
53, 54, 55).

. Esempio di Prestazione: Classe 2

Classe 3 (Fig. 24)

- Bias Medio INSODDISFACENTE
- Var Bias Soddisfacente

Le determinazioni del Laboratorio sono
chiaramente scostate rispetto ai valori di
riferimento analitico.

Cause comuni: errori di standardizzazione
(cambio di calibrazione, calibratori degra-
dati o erroneamente preparati), errori di
conversione (es. fattori di conversione er-
rati o calcoli errati, ecc) e differenze nella
specificita dei metodi.

Se questa prestazione é riportata per tutti,
o la maggior parte degli analiti, &€ oppor-
tuno verificare I'adozione delle corrette
modalita di trattamento dei campioni
VEQ: ricostituzione con giusto volume di
acqua distillata; adeguato tempo di solubi-
lizzazione del liofilo; conservazione del
campione ricostituito, ecc.
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Figura 24. Esempio di Prestazione: Classe 3

- Bias Medio INSODDISFACENTE
- Var Bias INSODDISFACENTE

Classe 4 (Fig. 25)

Insieme alla deviazione rispetto al Bi
Medio si osserva un notevole scostame
rispetto ai valori di riferimento analitic
dei campioni individuali.

D

Sul Var Bias elevato si applicano le pi
cedenti considerazioni: sinché il Var Bi
resta elevato, non € possibile una corrg
valutazione del Bias Medio ed & priorit
rio eliminare le cause di variabilita.

ot
A

Figura 25. Esempio di Prestazione: Classe 4

La seconda Figura (in basso) dell’Analisi Risultatildsboratorio
illustra la Prestazione del Laboratorio riferita al propnetodo.

NOTA: La Classe di Prestazione nell'am
bito del proprio metodo & elaborata sg
in presenza di almeno 2 dati di “Bias
metodo Lab”. Inoltre, quando i dati dli
“Bias vs metodo Lab” sono <5 il valore
della Classe di Prestazione nell'ambito

proprio metodo € seguito dal simbola:

A pié di pagina una legenda illustra i simboli daigmetri.

(S
AS

lo
VS

del

13. PRESTAZIONI NON SODDISFACENTI
E AZIONI CORRETTIVE

Il Laboratorio che riceve un rapporto di VEQ indicame Presta-
zione non soddisfacente dovrebbe cercarne le possabitie e at-
tivare opportune azioni correttive, documentandole.

Ad esempio, dovrebbe rivedere il modulo di rispostéatovagli
Organizzatori dello schema di VEQ, per escludere errdrascri-
zione o nell'inserimento dei risultati.

In assenza di tali errori & opportuno rivedere le regisiazel
CQI nel periodo in cui sono state eseguite le deternni VEQ.

In effetti, i risultati del laboratorio dovrebbero essemmpgre stu-
diati insieme alle informazioni del CQI, in quantopl@cedure di
CQI identificano, di norma, le deviazioni sistematietssociate, ad
esempio, ad una impropria calibrazione strumental®sebrret-
to utilizzo dei reagenti (52, 53, 54, 55).

ner contro, il monitoraggio delle prestazioni nella ViQpresen-
hid

un indispensabile complemento e un sistema ckupaper il
CQI, perché fornisce una valutazione a posteriori delfidibilita
analitica, insieme a una valutazione comparativasidegjolo labo-
ratorio rispetto ai laboratori partecipanti (Fig. 26).

ta Figura 26. Integrazione tra CQl e VEQ

La “Guida Eurachem alla selezione, uso e interpretazitei pro-
grammi di VEQ” (55) (Fig. 27) fornisce utili indicazioin merito
alla decisione di quando e come intraprendere azwnettive:

se sono riscontrati almeno 3 risultati di Prestazimme
soddisfacente per lo stesso Profilo o Invio di Cickotipo-
larmente se a carico di parametri analitici correlati.

se sono riscontrati almeno 2 risultati consecutivi rdista-
zione non soddisfacente per lo stesso parametro eaaliti

se i risultati di un parametro analitico mostrano ewiden-
te tendenza verso una Prestazione non soddisfacénte ne
tempo, attraverso piu Invii di Ciclo.
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Figura 27. Flowchart per analisi a fronte di Prestazimmesoddisfacente. Da: Guida Eurachem alla Seleziid®ehemi VEQ (55)

Correggere
il problema
e ripetere
il dosaggio

Si

Si

I campioni CQI sono “in controllo” 2

conservazione e manipolazione

Ripetere, se possibile,

Se si utilizzano
2 campioni CQI,
mostrano entrambi lo
Stesso scostamento?

Controllare trattamento,

controllo.
dosaggio.

dei campioni

Problema

A

‘Analizzare i report degli Si .
> < ~ Controllare gli
Strumenti. Altri parametri dosati . e g . -
strumenti come previsto dai manuali
mostrano lo stesso N
sScostamento? -
Problema risolto?2
NO
NO
A3
Controllare
ll'ambiente Contattare
del lab: temperatura di il fornitore
conservazione, reagenti e
campioni, apparati accessori
(centrifughe, frigoriferi ecc..)
NO

Ci sono non
conformita?

Controllare se
i campioni di controllo sono
trattati diversamente dai campioni
della routine (H2O, strumenti, pipette, ecc...).
Ripetere, se possibile, il dosaggio con campioni
CQI come fatto per campioni VEQ.
Problema risolto?

Controllare
calibratori e campion
di riferimento, loro preparazione e
conservazione. Confrontare, se possibile,
con calib. precedenti. Controllare i valori
ottenuti e le diluizioni.

Problema risolto?

NO

Controllare i calco
le diluizioni, eventuali errori
di trascrizione o i fogli di calcolo elettronici.

Se ci sono problemi controllare con valori noti
la validazione dei calcoli .
Problema risolto?

Cercare di ottenere altri campioni
di controllo o e/o di riferimento e
ripetere tutti i passi per determinare se i
problemi possano essere causati da effetto-matrice.
Gli altri campioni danno

buoni risultati?

NO

Questo & un problema reale.
Questa checklist non & adatta
per risolvere il problema.

Controllare preparazione
e conservazione dei campioni
di controllo. Preparare nuo
campioni e ripetere i dosaggi
Problema risolto?

NO

Stop
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Come minimo il laboratorio dovrebbe identificare e doentare
il problema e decidere se & necessaria una azioneticarret

Prima di intraprendere tale azione, il problema dovrelslsere a-
nalizzato con attenzione. Una buona procedura cotdemp

1. analisi del problema di qualita basato su pititasiiconse-

cutivi di VEQ e sui dati di CQI, con registraziondleeni-
sure rilevanti;
2. formulazione di un piano per le azioni correttive;
3. esecuzione e registrazione delle azioni correttive;

4. verifica se le azioni correttive sono risultate efficac

L'analisi dei dati analitici dovrebbe comprendere ihizollo di:

=

campioni CQI (i risultati sono entro le specifiche ?

. trattamento, conservazione e manipolazione depicenn
(se possibile ripetere la determinazione);

. sistema di determinazione (altri parametri determictati
lo stesso sistema hanno mostrato la stessa dewa2jpn

ambiente del laboratorio (temperatura di conservazion
campioni e reagenti, temperatura di centrifughe, bagni
mostatati, refrigeratori e congelatori);

trattamento dei campioni di controllo differente deltp
dei campioni analitici (acqua, diluizione, agitaspmisce-
lazione);

calibratori e campioni di materiale di riferimento (irghza
di aliquota, preparazione e conservazione. Se pass
confronto con precedenti calibratori);

errori di calcolo, fattore di conversione, diluiziotrascri-
zione e programma.

Il Responsabile Qualita del laboratorio, inoltre, dbtericonsi-
derare secondo la politica della qualita del laboratturiti i punti

precedentemente valutati per ogni risultato di Prastaznon
soddisfacente e decidere se tali dati soddisfino cqoeite attese
del laboratorio, prima di avviare un'azione correttiva.

Infatti, un risultato di Prestazione non soddisfacesgeondo il
protocollo statistico di un dato Programma di VEQ msSere
considerato soddisfacente quando assunto nel coateapeci-
fiche di prestazione del singolo laboratorio partecgant

D’altra parte, una Prestazione non soddisfacente netstordi un
Invio nel quale la vasta maggioranza dei partecigatbttenuto
Prestazioni soddisfacenti dovrebbe essere consideraturipca-
mente rispetto a situazioni nelle quali una elepatzentuale di
partecipanti hanno ottenuto un risultato di Prestazimn soddi-
sfacente (55).

A volte é possibile osservare differenze nella Prestaziehlabo-
ratorio tra rapporti di diversi schemi di VEQ per lo sbegarame-

tro analitico e nello stesso periodo temporale (56).

—

Questo fenomeno pud derivare da un gran numero di miegeéiti

alla progettazione dello schema VEQ, che comprendamatura
della matrice del campione; la produzione del cangidpool di

sieri, filtrazione, addizione di costituente, addizah conservanti,
liofilizzazione); la concentrazione dell’analita in ke ai livel-

li decisionali clinici; numero di campioni distribyielaborazione
e valutazione dei risultati (56).

I manuale VEQ del Centro Svizzero di Controllo d&llaalita
(CSCQ) riporta anch’esso un utile schema con le tapgegiare
se non é trovata la causa di risultati di VEQ disaatida’o non
conformi (57):

Verificare che non ci siano stati degli errori amministra
(metodi sbagliati, sostituzione o confusione di campi
errori di unita di misura, errori di trascrizione risultatic);

Controllare la conformita della serie di analisi in sfigne
(buoni risultati con controlli CQI, standard e reatgjiisti,
date di scadenze valide, buona qualita dell’acqilizzzta,
temperatura durante le misure, protocolli seguiti, ecc.);

Controllare la conformita dell'apparecchio con il qusile
effettuano le analisi (manutenzione e taratura confoani, t
ratura realizzata nei periodi previsti dal fabbricante);

Controllare la conformita degli apparecchi ausiliarratta:
ra conforme delle pipette: v. “Verifica taratura dellegpip
te”, dei termometri, delle bilance);

Contattare i fabbricanti degli apparecchi;

Ripetere I'analisi e verificare se si ripetono le stelsséa-
zioni dei risultati;

In caso affermativo contattare uno specialista o Vigey
del programma di VEQ;

bil

Controllare se le stesse deviazioni appaiono campni
della routine e ripetere le analisi se 'errore pud causaae
interpretazione clinica diversa;

mentare tutte le misure correttive intraprese cosi darevi
che si ripetano dei risultati aberranti /o non conformi.

Le Linee Guida NCCLS sulla partecipazione a progracirdEQ
per migliorare la qualita delle prestazioni del laboriat (58, 59)
forniscono un algoritmo per indagare sui risultati noddésfacen-
ti, con la garanzia che la qualita delle prestazionanga entro
standard accettabili e che possa essere migliorata:
1. Raccolta e revisione dei dati:

- verifica errori di trascrizione;

- verifica controllo di qualita interno (CQI);

- verifica calibrazioni;

- verifica allarmi strumentali

2. Classificazione del problema:

dalla stampa dello strumento; inversione dei campioni
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errore codice strumento o metodo; errore unita di m
ra o virgola decimale);

errore  metodologico (es: strumentale: temperat
bianco, pressione; controlli non effettuati o non dees
bili; mancata manutenzione programmata; calibrazi
scorretta; calibratori o reagenti ricostituiti o conseny
non correttamente o scaduti; campionatore non alli
to; problemi di elaborazione dati dello strumento;-p
blemi di fabbricazione di reagenti o calibratori o co
parametri dello strumento; trascinamento; pipettat
automatico non calibrato; limiti di sensibilitd meto
controllo di qualita: risultato non accettabile; netie
scaduto o conservato erroneamente; materiale con
centrazione non significativa; intervallo di linearit;
struzione idraulica: coagulo o proteine; incubazig
scorretta; identificazione da computer inappropriata)

errore tecnico (es: ricostituzione errata materiale V
eccessivo ritardo analisi dopo ricostituzione; posiai
in sequenza non corretta; limiti di accettabilita pop
ampi nel controllo di qualita interno; pipettamentdio
luizione manuale non corretti: volume, temperatura,
luente; errore di calcolo o numero cifre significative
sufficiente; errore etichettatura provette secondarie;
roga da procedure stabilite

problema del materiale di controllo VEQ (es: effe
matrice: elevate differenze tra gruppi; materiale

omogeneo: elevato CV interlaboratorio; contaminaz
ne batterica 0 emolisi; campione non rappresentativg

problema della valutazione dei risultati di VEQ (¢
gruppo di metodo non appropriato; valore di confro
target inaffidabile; registrazione errata);

problema inspiegabile (es: risultato grossolanament
rato da causa inspiegabile; altro).

3. Valutazione dei risultati dei pazienti:

conseguenze per l'assistenza;

eventuale intervento (follow-up).

4. Conclusioni ed azioni:

misure preventive sulle cause dell'errore.

Questo approccio risulta particolarmente utile percralisi dei
risultati VEQ consente di evidenziare variabilita pateli, o fe-
nomeni asintomatici di imprecisione o errore sisternatidi pre-
venire lo sviluppo di problemi significativi.

Inoltre, la documentazione di tutte le fasi dell'igide consentg
all'ispettore di un programma di accreditamento o cestifone di
attestare che ogni risultato sospetto & stato oppaTtemnte inve-
stigato al fine di trovare e rimuoverne le cause (57598,

isu4. SINTESI GENERALE ANNUALE DI FINE CICLO

termine del Ciclo & fornito ad ogni Partecipantefascicolo

L3 termine del Ciclo
ticolato in piu pagine:

tar

0 %?ofilo

hea- ., .
resalnte& Generale
ntesi Genera
ni .

ééa_gma

con-

Es: DicoCARE VEQ Farmaci.
Es: Ciclo VEQ 20009.

Ogni pagina del Riepilogo Generale illu-
stra i Risultati Cumulativi degli analiti
del Profilo. | Risultati Cumulativi sono
riassunti graficamente con tre diverse fi-
gure per ciascun analita.

"isultati sono illustrati da 3 figure per analita (Figg-31).

EQ;

D

Figura 28. Esempio di Prestazione di Tutti i Partetipa
(Prestazione Soddisfacente: Bias + 15%)

di-
n-
de-

(to
on
io-
).
BS:
nto

Figura 29. Esempio di Prestazione di Tutti i Partetipa
(Prestazione Soddisfacente: Bias + 25%)

Prestazione di

Tutti i Partecipanti In 1° colonna é riportata la figura di riepi-
logo del Risultato Cumulativo del Bias
MEDIO in funzione del corrispondente

VAR Bias, rispetto ai Limiti di Prestazio-

ne Soddisfacente, per Tutti i Partecipanti.
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Distribuzione
delle Prestazioni

Figura 30. Esempio di Distribuzione delle Prestazioni

Nella figura & anche indicato il numero dil5. BIBLIOGRAFIA

Metodi/Sistemi (Figg. 28 e 29).

In 2° colonna é riportata la Figura di riepi
logo del Risultato Cumulativo delle Clasg-

si di Prestazione osservate tra Tutti i La-
boratori. Le Classi di Prestazione rilevate
sono suddivise in Istogrammi di frequen-
za, con evidenza di: Totale Centri parteci-
panti; Percentuale Partecipanti che hanriy
conseguito la Prestazione di Classe| 1;
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Prestazione (Fig. 30).

Profilo
di Imprecisione

Figura 31. Esempio Profilo di Imprecisione
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(www.cmh.edu/stats/ask/outliers.gsp

Agata Fallon, Christine Spada. Fig.3. Effect ohdatbsets
on the presence of apparent outliers. In: Detectionfand
commodation of Outliers. Department of Civil and Environ
mental Engineering. Virginia Tech
(http://ewr.cee.vt.edu/environmental/teach/smprimerient|
outlier.html).
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(http://www.dicocare.org/Bibliografia/BIAS _VAR_system |
UK_NEQAS 1997.pdj.

UK NEQAS (Birmingham) Participants' Manual. Data-pro
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PRODOTTO DA:

Assistenza Tecnica:

Marco Pradella. Come si partecipa ad un programivialdi
tazione Esterna di Qualita (VEQ) o una Prova di Abilita
(Proficiency Testing, PT): Standard NCCLS GP27-A
(www.geocities.com/patol_clin_pd/nccls/ncclsgp27.hitm

CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institutex e
NCCLS). Document GP27-A2, Using Proficiency Testing to
Improve the Clinical Laboratory; Approved Guideline ecS
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