RIQAS Evaluacidon del rendimiento

Este documento es una guia para la evaluacion del rendimiento de los participantes en los programas
cuantitativos de RIQAS. También estan disponibles guias para los programas RIQAS cualitativos y
semicuantitativos.

1. Criterios de aceptacion para el rendimiento

El rendimiento en RIQAS puede evaluarse mediante una combinacion de estas tres puntuaciones calculadas:

= La puntuacion diana RIQAS.
= Elindice de desviacion estandar (IDE).
= La desviacién porcentual.

Cada uno de estos valores evalua el rendimiento de un modo diferente, tal como se explica en los apartados de la
presente guia.

Se considera que los criterios de rendimiento son aceptables cuando:

= Una puntuacion diana superior a 50.
= Un IDE inferior a 2
= Una desviacion porcentual situada dentro de los “limites aceptables” establecidos.

Si su resultado incumple los tres criterios, se muestra un tridngulo rojo junto al pardmetro correspondiente en la pagina
de resumen del informe rutinario, como indicador general de bajo rendimiento.

Los ejemplos de los informes que se utilizan en este documento proceden del programa RIQAS de orina humana. Si
desea mas informacion sobre los informes de RIQAS, solicite la guia “RIQAS Explained” (en inglés) o pongase en
contacto con RIQAS en la direccion de email: mail@rigas.com.

2.Criterios de seleccion de la media de comparacion (valor
asignado)

Sus resultados se evalian comparandolos con una media de referencia que se obtienen mediante consenso. Todos los
participantes son registrados en cada programa segun su eleccién de parametro, método, instrumento, unidad,
temperatura de medicion (si procede) y namero de generacion de la tira reactiva Ortho (si procede). Para una muestra
y un parametro determinados, sus resultados se comparan con una media de comparacion a fin de generar estadisticas
sobre el rendimiento.

La media de comparacion puede ser el grupo de resultados del Instrumento, Método o “Todos los métodos”,
dependiendo del namero de resultados. EI nimero minimo de resultados necesario para generar una media de
comparacion es 5, segun el acuerdo del comité consultivo de RIQAS. Si hay 5 0 mas resultados en su grupo de
instrumento registrado, sus resultados se comparan con las estadisticas de su grupo de instrumento. Si son menos de 5,
la comparacion se realiza con su media del grupo de método registrado. Si existen menos de 5 resultados en su grupo
de método, sus resultados se compararan con la media de “Todos los métodos”. Esta regla tiene las siguientes
excepciones:

a) Los enzimas del programa de quimica clinica, del programa cardiaco y del programa de orina humana (como
media de comparacion solo se usan las medias de instrumento 0 método).

b) Los participantes Ortho Vitros se comparan, si es posible, con su generacion de la tira reactiva después por
método y a continuacion segin la media “Todos los métodos™.

¢) Los ensayos en que resulta inapropiado comparar con una media de comparacion de “Todos los métodos”, por
ejemplo los inmunoandlisis y los ensayos hematoldgicos.
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3. Calculo de la media de comparacion y de la desviacion estandar y
exclusion de valores atipicos

Los resultados se introducen en la base de datos de RIQAS y se procesan para generar estadisticas, tras la
desactivacion manual de los valores no procesando asi los atipicos. Para cada grupo de instrumento, de método y de
todos los métodos, se calculan la media y la desviacion estandar (DE), y en este momento se aplica el criterio de
Chauvenet para identificar los resultados estadisticamente atipicos y excluirlos de los calculos. La mediay la DE se
vuelven a calcular después de excluir dichos valores atipicos. A continuacién, se repite el proceso de Chauvenet.
Finalmente, se calcula el percentil 95 de la nueva media y de la nueva DE. Este percentil se utiliza para determinar el
limites inferior y superior del intervalo final. Los resultados que quedan fuera de este intervalo también son excluidos.
Entonces se calculan la media, la DE y el coeficiente de variacion (CV) finales. La DE calculada se usa para
determinar la incertidumbre asociada con la media de comparacién (véase el apartado 8.1.c).

4. Apartado de texto del informe

El apartado de texto, situado en la parte superior izquierda de la pagina del informe de cada parametro, resume los
datos siguientes:

El parametro y la unidad elegida para el envio del resultado.

Las estadisticas calculadas para la muestra actual, expresadas en la unidad elegida.

Su resultado.

La media de comparacion seleccionada.

Sus puntuaciones de rendimiento: el IDE, la puntuacion diana y la desviacion porcentual, junto con las medias
movibles

Los limites aceptables de rendimiento (ajustados por omision a la TDPA de RIQAS e indicados en la gréfica
de desviacion porcentual por muestra; véase el apartado 9.2).

O 0O O O O

O

También hay espacio para indicar si sus puntuaciones de rendimiento cumplen o no los criterios de aceptacion (véase
el apartado 1), aungue dicha informacién no se incluye en la tabla siguiente. Asimismo, hay espacio para indicar los
valores del método de referencia, los valores ponderados y otros datos importantes (segln corresponda).

.
Calcium, mmol/l
h Menn CV5% U, SDPA  Exc.
All Metsods 20 1.6% T4 00 017 X
I: Cresolphiflmlein complesone (CPC) 14 31819 i3 00X 018 2
. Slemens Dade Dimension BxL/Max .\"ll:l:lll 11 ER. N +.1 006 0.1% o
& Your Result 3,790 EAul| 0.51
RMBSIN 0.15
B iean for Comparison 3835 Ts ]
RMTS 105
TIEY 2.4
RM%DEWV 0.6
Accepmble limits of performance for RIQAS 7.50%
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5. Histograma de resultados

En cada pagina del informe de cada parametro se muestra un histograma de resultados para que pueda ver su resultado
en relacion con todos los demas resultados enviados. El histograma se presenta en la unidad elegida e indica el nimero
de laboratorios que comunican resultados en sus grupos registrados de instrumento, de método y de todos los métodos.
La posicidon de su resultado se sefiala mediante un tridngulo negro.

Number of Laboratories

I H -

< 2.97 3.18 3.38 3.59 3.79 4.00 4.20 4.41 >

mmol/1

A

6. Resumen de estadisticas multimétodo

El resumen de estadisticas multimétodo, situado debajo del histograma, le permite examinar el rendimiento de los
métodos registrados para cada parametro. Las estadisticas se presentan en la unidad registrada.

Method N Mean CV% Um
ISE, indirect 247 87.917 2.9 0.21
ISE, direct 23 88.017 2.5 0.58
Vitros 12 94.375 3.3 1.11
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7. Sistema de puntuacion diana

El sistema de puntuacion diana ha sido desarrollado para proporcionar una interpretacion sencilla del rendimiento de
su laboratorio. Este sistema muestra el rendimiento de sus resultados para cada muestra de RIQAS y, ademas, indica la
variacion del rendimiento de su laboratorio a lo largo del tiempo. Para calcular la puntuacion diana, su resultado se
calcula como desviacion porcentual (V) respecto a la media de comparacion. Esta desviacidn se compara entonces con
una desviacion diana de evaluacion del rendimiento para calcular la puntuacién diana.

7.1. Definicién y descripcion
La diferencia entre su resultado y la media de referencia se expresa como una puntuacién diana (TS) utilizando la
siguiente formula matematica:

TS = logw 3,16 x TDPA | x 100
N
Donde: TDPA = Desviacion diana de evaluacion del rendimiento (%)
V = Su desviacion respecto a la media de comparacion (%)

V (Su resultado — Media de comparacion) x 100

Media de comparacion

Cuanto mejor sea su desviacién porcentual en comparacion con la desviacién diana de evaluacion del rendimiento,
mayor sera su puntuacién diana.

Las puntuaciones diana oscilan entre 10 y 120 y se interpretan tal como se indica a continuacion:

Menos de 40 Inaceptable
41 - 50 Debe mejorar
51 - 70 Aceptable
71 - 100 Buena

101 - 120 Excelente

7.2. Desviacion diana de evaluacion del rendimiento (TDPA)

Las desviaciones diana de evaluacion del rendimiento se establecen para estimular a los participantes a alcanzar y
mantener un rendimiento aceptable. Las desviaciones diana se asignan de modo que sean adecuadas a su finalidad y
tengan en cuenta todas las posibles fuentes de variacion, incluidas la homogeneidad y estabilidad de las muestras
(segun las directrices de la ISO/IEC 17043, la ISO 13528 y la IUPAC).

En general, la TDPA se establece de modo que aproximadamente el 10% de los laboratorios obtengan puntuaciones
diana inferiores a 50. Sin embargo, dependiendo de la homogeneidad y la estabilidad, las TDPA pueden ajustarse para
que el rendimiento de los participantes no se vea afectado negativamente por la variabilidad de las muestras. Si lo
desea, puede solicitar informacion més detallada a RIQAS. Si su desviacion porcentual (V) es igual a la desviacion
diana de evaluacion del rendimiento (TDPA), se obtiene una puntuacion diana de 50.

RIQAS revisa anualmente las desviaciones diana de evaluacion del rendimiento, y los métodos aplicados para
asignarlas son aprobados por el comité consultivo de RIQAS.

Las desviaciones diana de evaluacion del rendimiento también se usan para calcular la desviacion estdndar de
evaluacion del rendimiento (SDPA), teniendo en cuenta la incertidumbre estimada asociada con la media de
comparacion.
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7.3. Puntuacion diana de la media moévil (RMTS)
Se trata de la media de las 10 puntuaciones diana (TS) mas recientes para un analito determinado. La RMTS se indica
en el apartado de texto del informe, debajo de su puntuacién diana actual.

7.4. Puntuacién diana de la media moévil general (ORMTS)
Consiste en la media de todas las RMTS correspondientes a una muestra de RIQAS individual. La ORMTS esta
indicada en la pagina de resumen del informe.

7.5. Gréfica de la puntuacion diana

A continuacién se muestra un ejemplo de una grafica tipica de puntuacién diana. La grafica aparece en el cuadrante
superior derecho del informe RIQAS. A modo de referencia, la TDPA se indica en la parte superior de la grafica. Los
numeros de muestra figuran en el eje X y la puntuacion diana en el eje Y. En los resultados no enviados, el nimero de
muestra es sustituido por una “N”, que significa “sin resultado”. La letra “C” designa un resultado corregido, y la “L”
un resultado retrasado. La linea vertical de la muestra 8 indica una actualizacion del registro (un cambio de método o
unidad).

En el caso de pardametros nuevos 0 con un nimero de participantes bajo, puede resultar imposible asignar una
desviacion diana. Las puntuaciones diana no se calculan para dichos pardmetros, y el rendimiento solo puede evaluarse
a partir de los IDE y las desviaciones porcentuales. Cuando no esta disponible ninguna puntuacion diana, la grafica de
dicha puntuacion no figurara en la pagina de informe del pardmetro, y las columnas TS y RMTS, en la péagina de
resumen del informe, indicaran N/D.

Las cinco categorias de rendimiento, desde Inaceptable hasta Excelente, aparecen indicadas en la gréfica, que
representa los resultados del participante para cada muestra enviada y pone de manifiesto que el rendimiento ha
mejorado enormemente (véase la gréfica siguiente) después de la actualizacion del registro.

Criterios de rendimiento aceptable: una puntuacién diana superior a 50.

Gréfica de puntuacion diana
TDPA =4,9%

120

° Excelente
110 °

100 ®

90

80 i ° ° Buena

70 ®

60 . Aceptable
50

Puntuacién diana

Debe mejorar
40
30
20 Inaceptable

10

78 9 10 11 12 N 2 3 4 56 7 8 9 C 11 12 L 2

NUmero de muestra
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8. Puntuacion del indice de desviacidon estandar

El indice de desviacion estandar es una puntuacion que compara la diferencia del participante respecto al valor
asignado (media de comparacion) con un intervalo de evaluacion denominado desviacion estandar de evaluacion del
rendimiento (SDPA).

8.1. Asignacion de la desviacion estandar de evaluacion del rendimiento (SDPA)

Las desviaciones estandar de evaluacion del rendimiento se calculan a partir de las desviaciones diana de evaluacion
del rendimiento (TDPA):

a) Paracada parametro, se calcula un CV de evaluacion del rendimiento (CVPA) mediante la formula
siguiente:

CVPA = TDPA
valor t

donde valort = factor que representa el porcentaje de laboratorios de rendimiento bajo reflejados en la TDPA.

En general, la TDPA se establece de modo que aproximadamente el 10% de los laboratorios alcancen puntuaciones
diana inferiores a 50 (bajo rendimiento). En tales casos, el valor t empleado para convertir la TDPA en CVPA es
1,645, aproximadamente. Sin embargo, dependiendo de la homogeneidad y la estabilidad, es posible que deba
aumentarse la TDPA para que el rendimiento de los participantes no se vea afectado negativamente por la variabilidad
de las muestras. En estos casos, menos del 10% de los laboratorios tendra un rendimiento bajo, y se elegira un valor t
mas grande para convertir la TDPA en CVPA. Si lo desea, puede solicitar informacion mas detallada a RIQAS.

b) A continuacion, el CVPA se convierte en una SDPA mediante la formula siguiente:

SDPA = CVVPA x Media de comparacién
100

Usando estas ecuaciones, se calcula una SDPA inicial para cada media de comparacion (es decir, para las estadisticas
de todos los métodos, de método y de instrumento). La incertidumbre asociada a la media de comparacion se combina
entonces con la SDPA, cuando se considera que es significativa.

Excepcion: En el caso de los pardmetros nuevos o con un nimero bajo de participantes, es posible que no
pueda asignarse una desviacion diana. Por tanto, la SDPA no podria calcularse a partir de la TDPA. La
SDPA seria, simplemente, la DE calculada cuando se generan las medias de referencia (véase el apartado 3).

c) Calculo de la incertidumbre de un valor asignado

De acuerdo con la ISO/IEC 17043, si el valor asignado se obtiene mediante consenso (media de comparacién)

la incertidumbre de dicho valor debe calcularse y combinarse con la SDPA cuando se considera que es significativa.
De este modo resulta una SDPA ajustada, que se utiliza para calcular el rendimiento de los participantes en términos
de IDE (indice de desviacion estandar).

La incertidumbre (Un) asociada a cada media de comparacion se calcula de la manera siguiente:

Un= 125xDE
Vn

donde:

DE = DE calculada cuando se generan las medias de comparacién (véase el apartado 3)
N = Numero de resultados empleados para calcular la DE
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d) Combinacién de Uy, con la SDPA, cuando es significativa

Cada U, calculada para la media de referencia se compara con la SDPA:

i) Si Un es mayor que 0,3 x SDPA, debe combinarse con la SDPA tal como se indica a continuacion

SDPAajustada = \/ ( Um2 + SDPAZ)

ii) Si Un es menor que 0,3 x SDPA:

SDPAjustasa = SDPA calculada en el apartado b anterior.

Tanto la SDPAjustada COMO la incertidumbre se indican en el apartado de texto de los informes de los participantes
junto a cada una de las medias de comparacion , y se expresan en las unidades registradas por los participantes. En los
casos en que la incertidumbre se combina con la SDPA, aparece una pequefia “a” junto a la SDPA para indicar que
este parametro ha sido ajustado. Este ejemplo procede del programa de orina humana.

[ ] All Methods

|:| ISE. indirect

N

281

247

B  Sicmens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11

Mean CV% U SDPA Exc.

88.024 3.1 020 3.53 32
87.917 29 021 353 23
83.026 4.0 1.24 3.55a 0

La incertidumbre también se indica junto a las estadisticas del método que se muestran en la zona inferior

izquierda de cada pagina del informe.

Method

ISE . indirect
ISE . direct
Vitros

247
23
12

Mean CV% U
1
87.917 2.9 21
88.017 2.5 .58
94,375 3.3 11
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8.2. Célculo del indice de desviacion estandar (IDE)

El indice de desviacion estandar (IDE) es un indicador de cuanto se aleja su resultado enviado de la media de consenso
respecto a la desviacion estandar de evaluacion del rendimiento, y se calcula mediante la formula siguiente: -

IDE = Resultado del participante — Media de comparacion
SDPAajustada

El IDE de su muestra actual se presenta en el apartado de texto de cada pagina del informe, y sus 20 IDE mas recientes
se representan en una gréfica de Levey-Jennings, junto con una indicacion de la media de comparacion para cada
muestra (I = grupo Instrumento, M = grupo Método, o A = grupo “Todos los métodos™). Los nimeros de muestra se
muestran en el eje X, y el nimero de SDPA en el eje Y. En el caso de un resultado no enviado, el nimero de muestra
se sustituye por una “N”, que significa “sin resultado”. La letra “C” designa un resultado corregido, y la “L” un
resultado retrasado. Una linea vertical en la grafica indica un cambio en el método o unidad (no se muestra ninguna en
la gréfica siguiente).

Mean for Comparison
2 ¥ § 8 § F 8 8 8 3 8 g8 g8 g E ¢ §
T E 8§ 8 2 8 T E EEE T E R R TGS OE

»+3

+2

+1

Standard Deviation
(=]
[ ]
]

-1

Sample Number

8.3. Criterios de rendimiento aceptable
El rendimiento aceptable consiste en un IDE inferior a +2

8.4. Calculo del indice de desviacién estandar de la media movil (RMSDI)

El RMSDI es la media de los 10 dltimos IDE correspondientes a un determinado parametro y mide el rendimiento en
todo el intervalo de concentraciones. EI RMSDI se indica en el apartado de texto de cada informe, debajo de su IDE
actual.

8.5. Calculo del indice de desviacion estandar de la media movil general (ORMSDI)

El ORMSDI es la media de todos los RMSDI de parametro para una determinada muestra y mide el rendimiento
general para todos los parametros en todo el intervalo de concentraciones. Se presenta en la pagina de resumen del
informe rutinario.
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9. Puntuacién de desviacion porcentual (%oDesv)

9.1. Calculo de la desviacion porcentual

La desviacion porcentual, a veces también denominada error o sesgo porcentual, se calcula mediante la férmula

siguiente:

Desviacion (%) = Resultado del participante — Media de comparacion_ x 100

Media de comparacion

Cuanto més se acerca a cero su desviacion porcentual, mayor es su rendimiento.

9.2. Criterios de rendimiento aceptable

Su desviacién porcentual se compara con limites aceptables de rendimiento preestablecidos. Estos criterios de
aceptacion preestablecidos son, por omisidn, las desviaciones diana de evaluacion del rendimiento de RIQAS. Sin

embargo, los criterios de aceptacion pueden cambiarse por criterios oficiales definidos por las autoridades

gubernamentales o por requisitos especificos de cada pais (por ejemplo, las CLIA 88 o la base de datos de variacién
bioldgica citada anteriormente), segun sea necesario. Para mas detalles, pongase en contacto con RIQAS. Los criterios
de aceptacion se muestran en el apartado del texto del informe rutinario (debajo de sus puntuaciones de rendimiento) y

en la gréafica de desviacion porcentual por muestra (zonas con sombreado rojo).

9.3. Graficas de desviacion porcentual

La desviacion porcentual se presenta en los informes RIQAS en dos graficas:

a) Desviacion porcentual por nimero de muestra: para supervisar el rendimiento a lo largo del tiempo.

e, "
. -
e =

ar-"e- = bt ﬁ_a
i 1 w L L""‘B‘—{j___e__‘d .
’ . e . . e

L ]
-4

= =

5 & T B 9 110 11 1z 1 2 k 4 3 [ 2

Sample Number

b) Desviacion porcentual por concentracién: para identificar posibles sesgos relativos a la concentracion (la

muestra actual esta sefialada con el icono m).

L
L ]
° ]
[ ]
£ M L] -8
® [ ]
. S -
L ]
" ]
L
-
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Concentmarion
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9.4. Célculo de la desviacion porcentual de la media mévil (RM%Desv)

La RM%Desv es la media de las 10 ultimas desviaciones porcentuales y mide el rendimiento en todo el intervalo de
concentraciones. La RM%Desv figura en el apartado de texto de cada informe rutinario, y se representa en la grafica
superior de desviacion porcentual mediante circulos blancos unidos por una linea recta.

9.5. Calculo de la desviacion porcentual de la media movil general (ORM%oDesv)

La ORM%Desv es la media de todas las RM%Desv de pardmetro para una determinada muestra y mide el rendimiento
general para todos los parametros en todo el intervalo de concentraciones. La ORM%Desv se presenta en la pagina de
resumen del informe rutinario.

10. Resultados “inferior a” y “superior a”

Es posible enviar resultados del tipo “inferior a” y “superior a” a través de RIQASNet. Si su analizador emite un
resultado de este tipo, es importante que incluya el signo correspondiente en el resultado que envie. Los resultados
“inferior a” y “superior a” se introduciran en la base de datos RIQAS. Estos resultados se indican en el apartado de
texto de los informes rutinarios (véase mas abajo), pero no se utilizaran para calcular la media de comparacion. No se
le asignara ningun IDE, puntuacion diana ni desviacién porcentual.

A Your Result <0.100 SDI
RMSDI -0.13

B Meanfor Comparison 0.214 IS
RMTS 75

% DEV
RM%DEV -1.1

Result not included in Instrument Group calculation

También se incluira una indicacion de resultado “inferior a” o “superior a” en las graficas de Levey-Jennings, de
puntuacion diana y de desviacion porcentual, mediante el signo “<” o *“>”, respectivamente, junto al nimero de la
muestra apropiada.
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11. Pagina de resumen del informe

Puede consultar su rendimiento de un vistazo en la pagina de resumen situada en la parte posterior de cada informe.
Esta pagina del informe muestra sus puntuaciones de rendimiento y sus medias de comparacion a para cada parametro
registrado. Las puntuaciones de rendimiento que no cumplan los criterios de aceptacion se indican en un texto
subrayado y con letra negrita.

Cuando un resultado incumple los tres criterios de aceptacion, se muestra un tridngulo rojo en la columna

Rendimiento. En este informe resumido también se presentan sus estadisticas sobre la media maévil y la media movil

general.
Mean for Your
Analyte Comparison Result SDI RMSDI %DEV RMY%DEV TS RMTS Performance
Amylase 482.147 467.600 -0.26 -0.26 -3.0 -1.2 119 89
Calcium 3.885 3.790 -0.51 -0.15 -2.4 -0.6 99 105
Chloride 213.757 212.320 -0.23 -0.29 -0.7 -0.8 120 109
Creatinine 13.534 13.748 0.27 -0.32 1.6 -1.5 120 112
Glucose 10.084 10.100 0.04 -0.36 0.2 -1.0 120 104
Magnesium 10.422 10.360 -0.09 0.18 -0.6 1.2 120 110
Phosphate, Inorganic 20.868 21.090 0.19 -0.27 1.1 -1.2 120 109
Potassium 83.026 82.170 -0.24 -0.21 -1.0 -0.7 120 103
Protein, Total 0.214 <0.100 -0.13 -1.1 104
Sodium 143.821 141.200 -0.47 -0.50 -1.8 -1.3 113 109
Urea 226.339 229.800 0.25 0.08 1.5 0.6 120 99
Uric Acid (Urate) 1.183 1.220 0.49 -0.39 3.1 -2.2 97 87
ORMSDI -0.22 ‘OIL\*I%DEV -0.8‘ ‘ORMTS 103

Evaluation of Performance spa JAN 2021

11/18

FORM No 8409-RQ
REVISION (5)




12. Ejemplo de célculo de estadisticas de rendimiento

El siguiente ejemplo préctico usa datos procedentes del programa de orina humana relativos al calcio. En este
ejemplo, el registro del participante indica que dispone de un analizador Siemens Dimension RxL, que utiliza un
método CPC. Para la muestra actual, el participante ha enviado un resultado de 3,79 mmol/l.

A) Establecimiento de la TDPA

De acuerdo con la ISO/IEC 17043, la 1ISO 13528 y la IUPAC, el intervalo de evaluacion del rendimiento (TDPA) debe
ser superior a 3,33 veces la variabilidad de las muestras (homogeneidad, estabilidad y estabilidad de transporte).

Por tanto, se elige el valor mas alto de los siguientes como nueva TDPA:

Desviacién diana histérica

75%

Homogeneidad x 3,33

1,1 x 3,33 = 3,66%

Estabilidad x 3,33

0,6 x 3,33 = 2,00%

Estabilidad de transporte x 3,33

0,66 x 3,33 = 2,20%

La variabilidad del material es mucho méas pequefia que la desviacion diana histérica. Por ello, la desviacion diana de
evaluacion del rendimiento se establece en un 7,5%. Este valor se indica sobre la grafica de puntuacion diana y se usa

para calcular la puntuacidn diana del participante.

B) Seleccion de la media de comparacion

Imaginemos un participante que dispone de un Siemens Dimension RxL, que utiliza un método CPC. Para la muestra
actual, el participante ha enviado un resultado de 3,79 mmol/I. El participante serd comparado con las estadisticas de
instrumento indicadas mas abajo porque hay mas de 5 envios en el grupo de instrumento, dentro del grupo del método

CPC.

Tras eliminar los valores atipicos sin procesar y procesados, los pardmetros estadisticos calculados son los siguientes:

N

All Methods 270

|:| Cresolphthalein complexone (CPC) 144
. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11

Mean

3.6906

3.879

CV%

7.4

4.0
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C) Calculo de la puntuacién diana

La puntuacién diana del participante se calcula del modo siguiente:

V = (Suresultado — Media de comparacion ) x 100
Media de comparacion

TS = logw 3,16 x TlDP/lA x 100
A%

Realizamos el calculo introduciendo los valores conocidos:

V = (3,79-3,885) x 100 = -2,4453%
3,885

TS = loguwo 316 x 75 x 100
| -2,4453 |

TS =99

La puntuacién diana se presenta en el apartado de texto y en la grafica de puntuacion diana, tal como se observa en la
ilustracion. El resultado del ejemplo se considera “Bueno”.

N Mean CV% U, SDPA Exc. TDPA = 7.5%
oo & —8 L & —8
(] Al Methods 270 3.09 74 002 0.17 23 -
e
L]
] Cresolphthalein complexone (CPC) 144 3.879 43 002 0.18 21 . L L] a -
e L
. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11 3.885 4.0 006 0.19 0 . L4
= L]
-
0
A Your Result 3.790 SDI -0.51 g "
RMSDI -0.15 4
B
B Mean for Comparison 3.885 TS 99 *
RMTS 105 0
£l
%DEV 2.4
RM%DEV -0.6 »
1w
o
3 & 7 £ L] w 1 =3 1 2 3 4 3 5 7 £ L] 1w n z
Sample Number
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D) Calculo de la desviacion estdndar de evaluacion del rendimiento (SDPA)

Un CV de evaluacion del rendimiento (CVPA) se calcula del modo siguiente:

CVPA = TDPA
valor t

donde valort = factor que representa el porcentaje de laboratorios de rendimiento bajo reflejados en la TDPA.
Cuando la TDPA se establece de manera que aproximadamente el 10% de los laboratorios presenten un
rendimiento bajo, el valor t es 1,645 (mas precisamente, 1,64485).

Para el calcio de la orina, CVPA = 7,5 = 4,5607%
1,64485

A continuacién, el CVPA se convierte en una SDPA, para cada media de referencia, mediante la formula siguiente:

SDPA = CVPA x Media de comparacién
100

i) Para las estadisticas de todos los métodos:

SDPA =4,5607 x 3,695607 = 0,16854 mmol/I
100

ii) Para las estadisticas del método CPC:

SDPA =4,5607 x 3,879246 = 0,17692 mmol/I
100

iii) Para las estadisticas del grupo del instrumento Siemens Dimension, dentro del método CPC:

SDPA =4,5607 x 3,884818 = 0,17718 mmol/l
100
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E) Calculo de la incertidumbre de un valor asignado

De acuerdo con la ISO/IEC 17043, si el valor asignado se obtiene por consenso (media de comparacion) la
incertidumbre del valor asignado se calcula y se combina con la SDPA cuando se considera que es significativa.
De este modo resulta una SDPA ajustada, que se utiliza para calcular el rendimiento de los participantes en
términos de IDE (indice de desviacion estandar).

La incertidumbre (Um) asociada a cada media de referencia se calcula de la manera siguiente:

Un= 125xDE
Vn
donde:
DE = DE calculada cuando se generan las medias de comparacion (no se muestra en los informes)
N = Numero de resultados empleados para calcular la DE
SDPA = Desviacion estandar de evaluacion del rendimiento

i) Para las estadisticas de todos los métodos:

Un= 125xDE =1,25x0,2730 = 0,0207, que se redondea a 0,02 mmol/l en el informe
Vn V270

ii) Para las estadisticas del método CPC:

Unm= 1,25\/x DE = 1,23 x 0,651 = 0,0172, que se redondea a 0,02 mmol/l en el informe
n 144

iii) Para las estadisticas del grupo del instrumento Siemens Dimension, dentro del método CPC:

Un= 1 ZSVX DE = 1’25VX 0,1540 = 0,05804, que se redondea a 0,06 mmol/I en el informe
n 11

F) Combinacion de Um con la SDPA cuando es significativa
Cada U, calculada para la media de comparacion se compara con la SDPA.
i) Para las estadisticas de todos los métodos: SDPA = 0,16854, 0,3 x SDPA = 0,0506 mmol/I

Um = 0,0207 es inferior a 0,3 x SDPA, por lo que Um no es significativa.
Por tanto, la SDPA sigue siendo 0,16854, que se redondea a 0,17 mmol/l en el informe.

ii) Para las estadisticas del método CPC: SDPA =0,17692, 0,3 x 0,17692 = 0,0531 mmol/Il

Um = 0,0172 es inferior a 0,3 x SDPA, por lo que Um no es significativa.
Por tanto, la SDPA sigue siendo 0,17692, que se redondea a 0,18 mmol/l en el informe.

iii) Para las estadisticas del instrumento Siemens Dimension: SDPA = 0,17718, 0,3 x 0,17718 = 0,05154
mmol/I

Um = 0,05804 es superior a 0,3 x SDPA, por lo que Unes significativa y debe combinarse con la SDPA.
SDPAujustada = V (Um? + SDPA?) =+ (0,058042 + 0,17718?)

SDPAjustasa = 0,1864, que se redondea a 0,19 mmol/l en el informe
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Tanto la SDPAujustaca COMO la incertidumbre se indican en el informe del participante junto a cada media de
referencia. Cuando la incertidumbre se combina con la SDPA, aparece una pequeiia letra “a” junto a la SDPA

para indicar que este parametro se ha ajustado.

Calcium, mmol/l

[ 1 Al Methods

] Cresolphthalein complexone (CPC)

G) Calculo del IDE

. Siemens/Dade Dimension RxLL/Max/Xpand

144

11

Mean

3.6906
3.879

3.885

CV%

7.4

4.3

4.0

U

0.02

0.02

0.06

SDPA Exc.
0.17 23
0.18 21
0.19a 0

El indice de desviacion estandar (IDE) es una medida de cuanto se aleja su resultado comunicado de la media de
consenso respecto a la desviacion estandar de evaluacion del rendimiento, y se calcula mediante la formula

siguiente: -

IDE =

Resultado del participante — Media de comparacion

SD PAaj ustada

El participante de este ejemplo ha obtenido un resultado de 3,79 mmol/l, que se compara con la media de

referencia del instrumento (3,885).

IDE = 3,79-3.885 =

0,1864

—0,5097, que se redondea a —0,51 mmol/l en el informe

El IDE se indica en el apartado de texto del informe y se representa en la grafica de Levey-Jennings. El

IDE de este participante es aceptable, puesto que es inferior a 2.

HE [

N Mean CV% U, SDPA
All Methods 270 3.696 74 002 0.17
Cresolphthalein complexone (CPC) 144 3.879 43 002 0.18
Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11 3.885 4.0 0.06 0.19
A Your Result 3.790 SDI -0.51
RMSDI -0.15
B Mean for Comparison 3.885 TS 99
RMTS 105
%DEV -2.4
RM%DEV -0.6

Exc.

23

21

Srandard Devir om
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H) Célculo de la puntuacion de desviacion porcentual (%6Desv)

Desviacion (%) = Resultado del participante — Media de comparacion x 100

Media de comparacion

Desviacion (%) = 3,79 — 3,885 x 100
3,885

Desviacion (%) = —2,445%, que se redondea a —2,4% en el informe

La desviacion porcentual de este participante es aceptable porque es inferior al criterio de aceptacion
establecido (TDPA de RIQAS de 7,5%). La desviacion porcentual se indica en el apartado de texto del

informe y se representa en dos graficas:

Apartado de texto
Calcium, mmol/l
N Mean CV% U, SDPA Exc.
[ All Methods 270 3.696 74 0.02 0.17 23
= Cresolphthalein complexone (CPC) 144 3.879 43 002 0.18 21
. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11 3.885 40 0.06 0.19 0
A Your Result 3.790 SDI -0.51
RMSDI -0.15
B Mean for Comparison 3.885 TS 99
RMTS 105
%DEV -2.4
RM%DEV -0.6

Gréfica de desviacion porcentual por muestra. Los puntos negros indican las desviaciones porcentuales.
Los puntos blancos representan la desviacién porcentual de la media moévil (media de las 10 Gltimas
desviaciones porcentuales). Los resultados situados en la zona no sombreada (%Desv < 7,5%) poseen un

rendimiento bueno.
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8 _
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)
e . ®
Y . ®
P %/C‘T—@——i)—@—e—tr/‘f tk‘i"-@*&%—-e_,_e»_%»;,,ﬁfe—@
° ) °

% Deviation

A
I
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| |
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Sample Number
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Grafica de desviacion porcentual por concentracion. Los puntos grises indican las desviaciones
porcentuales. El cuadrado negro representa la muestra actual (%Desv = —-2,4%).
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I) Rendimiento aceptable
Se considera que los criterios de rendimiento aceptable son:

= Una puntuacion diana superior a 50.
= Un IDE inferior a 2

= Una desviacién porcentual situada dentro de los limites de aceptacion establecidos (limite del calcio de
la orina = 7,5%).

La puntuacién diana del participante es 99, el IDE es —0,51 y la desviacion porcentual es —2,4%. Asi pues, el
participante presenta un rendimiento aceptable para esta muestra.

Datos de contacto de RIQAS: Tel.: +44 (0) 28 9445 4399 Fax: +44 (0) 28 9445 4398
C. e.: mail@rigas.com RIQASNet: www.rigas.net Sitio web: www.randox.com/external-quality-assessment

Randox Laboratories Limited, 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, BT29 4QY, United Kingdom
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