Bio-Rad Laboratories {3 DIVISION PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

Informes de intercomparacion Unity : La mejor
herramienta para evaluar el funcionamiento analitico

El informe de intercomparacion del llamado control interno-externo de la calidad, compara los datos del
control interno con grupos homogéneos de participantes.

¢Cudles son las ventajas de participar?

e Los informes de intercomparacion Unity™ complemen- e En la mayoria de ocasiones, la participacion no representa
tan la participacion en programas EQAS externos. un gasto extra.

¢ Al ser internacional, el nimero de participantes suele e E| proceso puede ser totalmente automatizado y la evalua-
ser mas elevado. cion de los datos puede ser en tiempo real.

e El nUmero de parametros evaluados es muy elevado ya e E| programa ayuda a cumplir con la norma ISO 15189.
que incluye méas de 250 magnitudes.



DIVISION PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

UNITY™ Informes de intercomparacion
Férmulas utilizadas en los informes de intercomparacion

CVR = Ratio de coeficientes de variacion

El resultado de aplicar la férmula del Ratio de coeficientes de variacion
(CVR) permite al laboratorio evaluar su precision comparada con el CV
del grupo homogéneo de laboratorios.

IDS = indice de desviacién estandar

El indice de desviacion estandar (IDS), es un parametro muy Util para
evaluar la exactitud del laboratorio y se obtiene participando en un pro-
grama de intercomparacion.

El'IDS puede ser tanto positivo como negativo, normalmente se toma el
valor absoluto. El numerador de la formula es el error sistematico.

ES = Error sistematico

Se expresa en porcentaje. Es un error constante o proporcional que se
averigua hallando la diferencia entre la media de los resultados de control
y el valor verdadero o convencionalmente verdadero, y es una medida de
la exactitud de los resultados.

CV = coeficiente de variacion

Se expresa en porcentaje. Es una medida de la variabilidad y es una
medida de la imprecision.

Informe de comparacion entre laboratorios

CV del laboratorio
CV del grupo comparativo

CVR =

DS = Valor medio,,- Valory..

Sdiana

Valor medio mensual,;- Valorgiana acumulado

ES (%) =

Valor giana acumulado

Desviacion estandar,,,

V(%) =
CV(%) Valor medio .,

En este informe se compara estadisticamente (CVR, IDS) todos los analitos para los que se envia datos. Los grupos
comparativos son los laboratorios con igual analizador y método y el grupo con igual método independientemente

del analizador utilizado.




Perfil estadistico

Este informe soélo esta disponible para los usuarios registrados en QCNet y se actualiza trimestralmente. En este
informe, se comparan estadisticamente los datos del usuario con los de tres grupos estadisticos:

grupo con igual analizador, grupo con igual método y con todos los laboratorios participantes. Con el fin de ver la
evolucion del laboratorio, los datos numéricos se muestran para el trimestre en curso y para los doce Ultimos meses

El informe se compone de tres secciones
diferentes.

La primera seccién, muestra el rango de
2 sy 3s. Mas abajo se muestran los
datos de los tres grupos comparativos,
asi como la imprecision (CV) y el error
sistematico del laboratorio comparado
con estos tres grupos (/ES del laby/).

La segunda parte del informe, muestra la
posicion del laboratorio dentro de un his-
tograma de valores medios y otro de
coeficientes de variacion.

NIVEL 1 NIVEL 1
Histograma de Frecuencias de Valores Medios del Laboratorio : este trimestre
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La ultima parte de la tabla, muestra los datos del llamado estado del arte o estado actual de la tecnologia. La tabla
muestra los datos trimestrales y del Ultimo afio distribuidos en fractiles para los tres grupos comparativos. Con esta
tabla es muy facil ver en qué fractil esta el CV y el ES del laboratorio y establecer especificaciones de la calidad.

Unity™ elimina de esta distribucion a todos aquellos laboratorios que han enviado menos de 6 valores.

== Todos Labs.

I Grupo de Método Distribucidn de Percentiles
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Nota: Bio-Rad agradece al Dr. X. Fuentes Arderiu, su valiosa contribucion al desarrollo de este informe de intercomparacion.



Posicionamiento del laboratorio

Este grafico muestra en ordenadas el IDS como indice estadistico de inexactitud y en abscisas el CVR como indice de
imprecision. Ambos estan calculados teniendo en cuenta los valores medios y CV del grupo de laboratorios homogéneo
(circulo) y el grupo de laboratorios con igual método (cuadrado).

Las coordenadas de IDS y CVR muestran en su interseccién un punto que representa el funcionamiento mensual del
laboratorio. La interpretacion es muy sencilla sélo

observando en qué zona esta el punto.

e Zona blanca: funcionamiento aceptable

e Zona Gris clara: funcionamiento marginal. Puede
ser necesaria una investigacion

e Zona Gris oscura: hay un problema significativo de
imprecision o inexactitud (0 ambos) en el sistema
de andlisis. Se requiere una acciéon correctiva.

e Fuera del gréfico: el funcionamiento no es
aceptable

Histograma de imprecision y ES

Este novedoso informe, es de gran utilidad al laboratorio para
evaluar y comparar mes a mes sus indicadores imprecision y
error sistematico. De esta manera resulta muy facil de aplicar
las especificaciones de la calidad seleccionadas por el labo-
ratorio para cada magnitud y ver si se han cumplido o no a lo
largo de los ultimos doce meses.

Este informe puede ayudar al laboratorio a identificar tenden-
cias o desviaciones analiticas a lo largo del tiempo y solo esta
disponible para los suscriptores de QCNet.

El histograma de imprecision y error sistematico esta basado
en el trabajo de la Dra. Carmen Ricos, et. al. Integration of
data derived from biological variation into the quality manage-
ment system. Clin Chem Acta 2004; 346:13-18.

B’O .RAD Bio-Rad Para obtener mayor informacion, contacte con su oficina local de Bio-Rad
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