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ATTIVITA' DEL CENTRO 2009

4300 Programmi di VEQ
per
920 Laboratori

MODALITA' DI ESECUZIONE
HbA1c

- 8 Campioni per ciclo (Invio delle risposte per fax,
posta, internet)

- Awviso in tempo reale:
. mancata risposta
. avviso aberranti
. indicazione del valore atteso DCCT
. elaborati in tempo reale
- Elaborati imprecisione/inaccuratezza
- Elaborati per strumento/kit




Materiale di controllo

eemolisati di origine umana liofilizzati

ereperito sul mercato, con gara rivolta alle pit importanti Aziende
nazionali ed internazionali

epossiede caratteristiche chimico fisiche tali da poter rispondere in
modo analogo a quello umano, ai diversi metodi di determinazione

enegativo ai tests di ultima generazione per HBsAg, HCV e HIV
«Stabile a 2 - 8 C° per 12 mesi Il materiale € liofilo

da ricostituire con 0.25 ml di acqua distillata..

V.E.Q. Hb GLICATA

Conc. u.m.

Hb glicata (HbAlc) 45-11.0 %
(DCCT)




X i R Firenzs § 22022000
Centro di Riferimento Sicurezza o Qualita
Valutarione esfena di qualitad REGIONE TOSCANA
HbATe-Ciclo 2008 Centro n. 00131
Analita: HBATc B Tur Wiod FBATE
H Ot [ Wesa | €V S0 [Wed ra
A [ Tiso Mctod HuAte ([ ARra
Tuo valore
0 ]
Earrgn
Ve wsegrans DCET
Tuo st
an — w0
ons O %
Tolti nss a7
I ias
I I ______. i | 20
Campioni
1 2 3 4 L] L) T .
T ,
wlsemo K sEwerss  repetio sl bmil dichiscsn = a e -
dlalzlalglelslelalalzlalaly
T g W : "
N st semguarta uaieat 0
T fe <O T
Riepilogs x Metod HbA TG risultatl quantRativ (> T Centri) =8 Tka Mstndl Ehte i
s HBATE n T [l -T2 Mota: |valon & DT 5 > 4.0 < 8 - 4 nen rentrana nel grafica
Towsh O () z () 33 4
BofsavwistiDui [ 90 [ 8 | am |3 | 37
[—Te— " o | &m w 2 P
et F 10 1 0 wis 1
e W e 1 =20
Far scarm immica L] 1 -
Ve FiES — R T ‘33! 1 2z 3 4 5 & 1 8
3
4
Campioni
N N X N Frenze 11 221092008
Centro di Riferimento Sicurezza di Qualita
Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
HbA1c-Ciclo 2008 Centro n.
[Analita: HbATe Fe | [ Tuo Melodi HbATE I
| Bio-Rad Variant il Doal kit ‘
[ N[ oul [Wedia| CV. | S.0. [Wedna]
o | 8 [Ear | 87 [ 14 [630] [ Tuo Metodi HbAde []] Attro
[Toe W HBATe [ 20 | 0 | 621 | 30 | 02 | 500 | # Tuovalore
[ Campicne T 2 150 ] il 6
[Valcrs assegnats DOCT_| ) |
[Tus Asultaie [ 55 |
40 — 40
i T i ]
[Tt 056 I 367 |
[Too Met FBAT | I8 I TET |
2 4 — =l ——————— =0
[ Campioni |
1 [ 2 Ta[alsTel7[s]
e — . b B e .
=intema X = Esterno rispetto ai limit dichiarati I |ﬁ ‘ | 2 ‘ a | " | 5 | | 2 | g ‘ - | o |R |:
'7.53.1.5.s.¢§o.4;»:.:-q
[ et qua i T D ] - re -
‘N. risultati semiguantitativicualitativi \ [ |
Riepilogo x Wetodi HBATE risultat] quantiatv (> 7 Cenir] 4 TuoMetodibbate -0 Tuti
Wietodi FEaTe . out W] cw Nota: | valori di Diff. S > 4 o < a -4 non fientrana nel grafico.
= 51 z T | i3 4
TuaT ke 70 o B21 X 39
oo Feader 15 T 579 | 146 o 24
W BT ™ I R &{ﬁ
(Tesah AT
T L 1
T T 3 O A ;;[ 1z 3 4 3 65 T &
a4
4

Campioni




HbAlc

Camp.1

Camp.2




Camp.3

Camp .4




12.0 -

11.0
*
10.0 *
*
90 ¢ PS
& 3
1 4 > o ®
- * # &
801 & o . »
& * o
*
704 X 4 R 23 23
: * *
6.0 T T T T T T T T T )
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
& Abbott @ Beckman Synchron LX20/CX  Bio-Rad D10 Alc
Bio-Rad Variant Il Dual kit & Dade Dimension & Far scam..ionico
# Menarini HA 8140 & Menarini HA 8160 Nycocard Reader Il
& Olympus 4 Roche Tosoh Alc 2.2
& Tosoh G7
8.0
7.0 A
601 ’O 3 M
* » *
> P ” ’: /
5.0 : Y 4 ® o J' - #-—-d-!
. &
4.0 4 ¢ »
3.0
20 T T T T T T T T T 1
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
& Abbott 4 Beckman Synchron LX20/CX  Bio-Rad D10 Alc
Bio-Rad D10 Alc & Dade Dimension & Far scam..ionico
@ Menarini HA 8140 & Menarini HA 8160 Nycocard Reader Il
& Olympus 4 Roche Tosoh Alc 2.2
& Tosoh G7




Hb Glicata
Limiti di Accettabilita - Programma VEQ 2009

percentuale limite
<55 10.0
>55 5.0
[Analita: HbA1c [ %]
[Val accettati] 7 [ Val valutati | 8 [ Valinviati | 8 |
Ilmprec.| Zona | Inacc. | Zona | Emtot. |  Zona
360 | 22 | 220 | %3 | 6% | 39

Imprecisione

Inaccuratezza

Tuo Valore
Tuo Metadi HbA e

Altri sistemi analitici

Imprec. = CV %
Inace. = Diff.%

ErmTot. = 1.65x Ec + Es
Ec = Emore cosaaky = od
Ex = Inaccuratezza = Dilf.%
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AULA MAGNA OSPEDALE
DESENZANO DEL GARDA (BS)

Loc. Montecroce HbA2, Hb patologiche:
9 MAGGIO 2009 Risultati del programma
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Maurizio Borsotti
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Desenzano
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MODALITA' DI ESECUZIONE

Screening Hb

- 6 Campioni per ciclo
- nvio delle risposte per fax, posta, internet
- Avviso in tempo reale:

. mancata risposta

. avviso aberranti

. elaborati in tempo reale

- elaborati per strumento/kit




Materiale di controllo

eemolisati di origine umana liofilizzati

ereperito sul mercato, con gara rivolta alle pit importanti Aziende
nazionali ed internazionali

epossiede caratteristiche chimico fisiche tali da poter rispondere in
modo analogo a quello umano, ai diversi metodi di determinazione

enegativo ai tests di ultima generazione per HBsAg, HCV e HIV
«Stabile a 2 - 8 C° per 12 mesi Il materiale € liofilo

da ricostituire con 0.2 ml di acqua distillata..

V.E.Q.
SCREENING Hb ANOMALE

Conc. u.m.
- Hb A2 0.5-6.0 %
-Hb F 0.3-6.0 %
-Hb S presente dal 2° semiciclo 2009

11



Centro di Riferimento Sicurezza di Qualita

Firenze i O5I05/ 2008

Valutazione esterna di qualita REGIONE TOSCANA
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CONTRIBUTI SCIENTIFICI

SCIENTIFIC PAPERS

Criteri per la selezione dei limiti di accettabilita dei risultati nei programmi di
Valutazione Esterna della Qualita

Maurizio Borsotti, Massimo Quercioli, Carlo Franzini
Centro Regionale di Riferimento per il Conirollo di Qualita, Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi, Firenze

ABSTRACT

Criteria for selecting limits for the acceptability of results in EQA schemes. Clinical biochemists are strongly
concernad with the quality of the analytical results they produce: in principle, the overall quality is satisfactory if it
allows advantageous application of the results to pafients care. The analytical quality is monitored by appropriate
assessment pracedures, but it may appear cumbersome to assess the suitability of an observed guality level to the
expected (medical) use of results. To this aim, quality geals (or quality specifications) need to be set. Biclogical vari-
ation-based quality specifications are frequently accepied for this purpose, but some drawbacks are observed in the
generalized application of the concept. The alternative approach to the generation of reliable quality specifications is
the “state-of-the-art”. We have considerad as an acceptable estimate of the current state-of-the-art total error, the
value corresponding to the 70" percentile of the distribution of the percent total errors obtained by the group of par-
ticipants in an EQA scheme. The different concentrations of control materials assayed during one year operations of
our EQA scheme made it possible to abserve that the analytical state-of-the-art variability was correlated to concen-
trations for some components, while it was not for others. Accordingly, the biclogical variation-based quality specifi-
cations for total error, calculated at three quality level (minimum, desirable and optimum), were modulated following
the state-of-the-art total error values cbserved at different concenirations. A new set of guality specifications for total
error was thus selected and applied fo the management of EQA schemes organized by our centre.

260 biochimica clinica, 2008, vol. 32, n. 4
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Fine

Dott. Maurizio Borsotti

Centro Regionale di Riferimento

per il controllo di Qualita

A. Ospedaliero Universitaria Careqqi
50139 - Firenze

Tel. 055.7947907

fax. 055.79477714

email: borsottim@aou-careqgi.toscana.it
www go-cgreggi.toscana.it/crrveq/
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