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LABQUALITY

1. Simbolos

Xpt, X;X Valor asignado, media corregida

Xt Valor transferido en el esquema sérico By C

X, Xrob Valor asignado, media robusta

Xi,Propio Medicion resultado de un participante

u Incertidumbre estandar del valor asignado. SEM utilizado
como incertidumbre estandar con célculo de 3 DE; 1,25*
SEM utilizado €ON Xrob.

Mediana Valor asginado, valor mediano

sd. SD. O Desviacion estandar (muestra la dispersién de los

U resultados) de resultados informados por los participantes,
DE utilizado también como incertidumbre estandar
de el asignado valor ( X ) con calculo de 3 DE.

S Desviacion estandar robusta

CV% Coeficiente de variacion (estindar desviacion dividido por la
media en porcentaje)

SEM Error estandarde lamedia (desviacion estandar divididapor lal
raiz cuadradadelnimerode resultados). SEMutilizado como|
estandar
inceridumbre del valor asignado (Xpt) con calculo de 3 DE.

min. El resultado més bajodelgrupode métodosaceptado para el
calculo delvalorasignado

maximo El resultado més alto del grupo de métodos aceptado para

el calculo delvalor asignado

Valores atipicos

El nimero de valores atipicos encontrados por el calculo
usado

n

El nimero de resultados aceptados en el grupo método

diferencia%

Diferencia entre propio resultado y valor asignado en %

Z, puntuacion z

Puntuacion utlizada para evaluacion de competencia
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2. Determinacion del valor asignado y su incertidumbre.

Calculo del valor asignado, 3 DE del método

El valorasignado y otros parametros estadisticos se calculan a partir de los resultados que se encuentran dentro
de los limites calculados para el grupo en cuestion. Los limites se obtienen a partir del valor de la media de
los resultados no corregidos £ 3 * DE no corregido si el grupo incluye al menos siete resultados. Para grupos
de menos de siete resultados, se incluyen todos los resultados. Los resultados que se desvian mas de la
media + 3DS no se incluyen en los calculos del valor asignado y se marcan como valores atipicos en los
informes. Tenga en cuenta que puede haber un valor atipico dentro del &rea objetivo si el grupo de métodos
es homogéneo.

La incertidumbre estandar (u) del valor asignado es reportado como SEM.

En caso de que haya 2-11 resultados en un grupo de métodos y la incertidumbre del valor asignado (valor
objetivo) es demasiado grande, se imprime un comentario en el informe: "La incertidumbre del valor asignado
no es insignificante y las evaluaciones podrian verse afectadas". La incertidumbre del valor asignado es
demasiado grande si no se cumple el criterio u < 0,1 * error maximo permitido. El error maximo permitido se
calcula como: objetivo de calidad (%) * valor asignado / 100.

En caso de que el resultado del cliente sea el (nico en el grupo de métodos, no se calculard ningin valor asignado ni se
mostrard ningln &rea objetivo y no se calculan estadisticas.

Trazahilidad metrolégica del valor asignado no es posible establecer.

Calculo del valor asignado, analisis robusto (aplicado a los grupos de métodos con més de 12 resultados (n >12)).
Los valores asignados se calculan segun el procedimiento robusto descrito en la norma ISO 13528:2015
(Métodos estadisticos para su uso en ensayos de aptitud mediante comparaciones interlaboratorios, Anexo C).
Brevemente, la media robusta y la desviacién estandar robusta de cada analito y grupo de métodos se obtienen
mediante célculo iterativo, es decir, actualizacién los valores de x y DE varias veces utilizando las modificaciones
de los valores atipicos brutos. La iteracién continGa hasta que el proceso converge de modo que no se obsera
ningun cambio en la tercera cifra significativa en la x robustay en la DE robusta. Los valores finales obtenidos
son el valor asignado (xRob) y las desviaciones estandar presentadas en los informes del esquema. La
incertidumbre estandar (u) del valor asignado es 1,25*SEM. Debido a su modo iterativo, el algoritmo A suma la
incertidumbre del valor asighado y con este factor queremos ajustar la incertidumbre en consecuencia.
Trazabilidad metrolégica del valor asignado no es posible establecer.

Valor asignado, valor por método de referencia
Inceridumbre del valor asignado y trazabilidad metrolégica sera reportado como dado de a un laboratorio de referencia.

Valor asignado de un laboratorio experto
Inceridumbre del valor asignado y trazabilidad metrolégico sera reportado como dado de un laboratorio experto.

Valor asignado como un valor transferido de laboratorios experto
Inceridumbre de los valores asignados reporlados como SEM de resultados de laboratorios expertos, la trazabilidad metroldgica se
reporiara como dada de un laboratorio experto.

Valor asignado, media de resultados de los participantes
Incertidumbre de los valores asignados reportados como desviacién estandar o SEM de los resultados, no es
posible establecer la trazabilidad metroldgica.
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3. Evaluacion del desempefio

Los informes de esquema tienen dos formas diferentes de evaluar el desempefio (% de diferencia, puntuacién z) y, por lo tanto, sus
conceptos basicos e interpretaciones también son diferentes. Consulte las explicaciones a continuacion (objetivos de calidad y
puntuaciones Z).

En la mayoria de los casos, el % de diferencia y la evaluacion del desempefio del puntaje z coinciden. Sin embargo, a veces pueden
darun mensaje diferente, por ejemplo, cuandola concentracion del analito es baja o en lazonadonde losanalisisno son tan precisos.
El % de diferencia y la puntuacion z se calculan a partir de losresultados originales, peroen los informes los valores se redondean
con cierta precision.

Criterios de desempefio utilizando objetivos de calidad

La evaluacion del % de diferencia se basa en el % de error total establecido porel grupo de expertos. El porcentaje de error total
se mantiene de una ronda a otra y rara vez se modifica. Los objetivos de calidad se revisan anualmente y se actualizan
cuando es necesario.

El desempefio de los participantes es descrito como a desviacion de un resultado del valor asignado y expresado como diferencia %.

_ X = X
diff % = 100( )

Xt

Para un buen rendimiento, el % de diferencia debe estar dentro del area objetivo. Los objetivos de calidad se expresan como eror
analiico total (%) teniendo en cuenta imprecision y sesgo. El area objetivo para un resultado es determinado como el valor asignado
del método grupo +- calidad meta%.Los objetivos estdn establecidos de modo que cuando los métodos funcionen correctamente,
el resultado esté dentro de los limites con un 95% de probabilidad. La lista de objetivos de calidad se puede encontrar en las
instrucciones de usuario de LabScala.

Los criterios utilizados para los objetivos de calidad analitica se basan en las necesidades clinicas, la variacion biologica, el
estado de la técnica y los intervalos de referencia dependiendo del analito de que se trate. Los objetivos de calidad de Labquality
son educativos, lo que significa que son estrictos en comparacion con los utilizados para requerimientos de autoridades o
legislacion.

Algunos de los informes EQA van acompafiados de una verificacion automatica de informes, que ayuda a los clientes a evaluar su
desempefio. El rendimiento se indica mediante botones de opcién de colores y se ve en la seccién Ver informes de LabScala de la siguiente
manera:

Botdn Azul - resultados adentro del area objetivo

Boton rojo: un resultadofresultados fuera del &rea objetivo

Botdn amarillo: un cliente no ha devuelto resultados

Sin botdn - Sin informe automatico, cheques o han sido corridos

Si los resultados estan afuera del area objetivo el cliente también ser notificado en un correo electrénico listo para informar.

Evaluacién de desempefio usando puntuaciones z

Las puntuaciones z informadas son informativas pero se pueden utilizar para evaluar los resultados. La desviacion estandar (sd) uflizada
para calcular la puntuacién z, no es unadesviacion objetivo predeterminada sino que se origina en la distribucion observada de los resultados
de la ronda EQA en cuestion. Varia de unaronda a otra debido a las diferentes matices de muestra, rango de concentracion y precision
analfica. La puntuacion z es calculado por

XXt
Opt
La evaluacion de las puntuaciones z se basa en los siguientes criterios:
20 <£z<20 se considera safisfactorio;
-30 <z<-20020<2z<30 se considera cuestionable ('sefial de advertencia’);
z<-30 02230 se considera insatisfactorio ('sefial de accién').

En caso de que haya entre 2y 4 resultados en un grupo de métodos, no se calcula la puntuacion zy se imprime un texto en el
informe: "Debido al pequefio numero de resultados, la puntuaciéon z no se calcula”. En caso de que haya entre 5y 11 resultados, se
calcula el puntaje z y el informe fiene un texto: “La puntuacion Z es incierta debido al pequefio nimero de observaciones”.
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Tenga en cuentaque el cambioen elcalculo del puntaje z dependiendo del tamafio del grupo puede causar unadiferenciaenlos
informes que semuestra un historial de puntuacion z. Tenga en cuenta que las puntuaciones z historicas también se calculan siguiendo
las reglas mencionadas anteriormente de 2018y, por tanto, en losinformesimpresos antes de 2018, el valor de puntuacién z
puede ser diferente.
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Por favorinote!

1) Siungrupodemétodos tiene pocos resultados, podria ser factible comparar también el resultado de unlaboratorio con
la media de todos los resultados o cualquier otro grupo relevante de su propio método.

4. Resultados individuales, métodos cuantitativos.

Los parametros estadisticos se calculan a partir de los resultados que se encuentran dentro de los limites calculados para el
grupo en cuestion. Los limites se obtienena partir delvalor mediano de los resultados no corregidos + 3 * DE si el grupoincluye
al menos siete resultados. Para algunosesquemas, el valor asignado (x, valorobjetivo) y ladesviacion estandar (SD) se calculan
segln el procedimientodescrito en la norma ISO 13528:2015 (1). Esto siempre se informa en los documentos del plan. El histograma
de los resultados es multicolor. El &rea interior muestra los resultados del propio grupo de métodos. El area exterior se relaciona con
todos los resultados. El resultado del laboratorio se muestra con un simbolo, como un diamante negro o un punto de color en el
histograma y numéricamente debajo del histograma. Si un resultado cae més alla de la escala del eje, se muestra en las afueras de la
imagen del histograma. Los valores estadistcos para el grupo del laboratorio y todos los grupos estan impresos debajo del
histograma, asi como los resultados de rondas anteriores.

Consulte las representaciones graficas de los histogramas en las paginas siguientes. El codigo de cliente siempre esta en la esquina
superior derecha de la impresion. Consulte otros detalles en los graficos.

Results for laboratory’s own method group.
Target area Method group is separated from all groups with
2233 different colour.

__ All results
All results are shown with 3 separate colour

e <7 7 Laboratory’s own result
: -~ i Own result is shown with an orange dot on the
B ot S - e \\ h_lSthme and numerically below the
* Ownresuk 16,1 0% £ \ histogram. If the result falls beyond the scale of
e "\ theaxisit is shown on the outskirts.
. ~» . .u.u__-,v_n_—v—-____&

Target area and limits

The graphical target area is shown with a yeliow
background behind the histogram picture. The
S area is shown if there are two or more results in
> a method group. The limits are presented

NG numerically under the histogram.

. own group and all output groups
s 5D, SEM and CV are calculzted if thers are at

”» - 12% least two results in a group. If there is only one,
H 3 dash appears. Own result should always be

- , compared to results in own method group.
' o Please note that if your method group is very
i ,’ ™ small it might not represent the actuzl
T performance of your lzborztory in the best
-n possible way.

scare Summary of laboratory’s last ten samples
{if participatad)

s e "I preee o~ Vo Round: ¥ear and number of round

—— . Sample: Name of sample

Xeor Meznvalue

Result: Laboratory's result

diff3: Difference between laboratory’s result

and its method group mean

z-score: Round specific z-scores.
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Si hay varias muestras por esquema, los histogramas deben mostrarse uno al lado del otro. Se le asigna un apodo al dispositvo, se
muestra en el encabezado del informe después del analito o prueba (aqui "ABL3" es el apodo),

v Sample setnr1 | Cl |JABL3

Sample S001, CI

150 .
arget area
100
n :
= :
= '
3] | Xpt
e |
) I 1 II
o M _I L |-
82.5 85 87.5 90 92.5
mmol/|

B All method groups Il ABL 800-837 + FLEX
Own result- 88 (22.02.2022)
Diff%: 1 | xpe: 87
Target area: 84-89 | Targer: +3%

Xpr sd SEM CV% n
ABL 800-837 + FLEX 87 mmol/l 1 <1 13 139
All methods 86 mmol/l 2 =1 19 376

Sample S002, CI

200 '
arget area;
:
i
150 !
«
=
= 100 H
2 f
1] 1\ Xpt
o H P
i
50 i
0 — _I I : [
100 102.5 105 107.5 110
mmol/|
B8 Al method groups Il ABL B00-837 + FLEX
Own result- 106 (22.02_2022)
Diff%: 2 | xpr- 104
Target area: 101-107 | Target: 3%
Xpr sd SEM CV% n
ABL 800-837 + FLEX 104mmoll 1 <1 10 136
All methods 102mmoll 2 =1 16 374

Sample S003, Cl

arget area
i
|
100 :
w ;
= ;
El :
7 ;
L] | Xpt
o H P
50 !
|
0 -lx_ : II- — i
115 120 125 130
mmol/|
Bl All method groups Il ABL 800-837 + FLEX
Own result- 123 (22.02_2022)
Diff: 2 | xpr: 120
Target area: 117-124 | Targer: £3%
Xpr sd SEM CV% n
ABL 800-837 + FLEX 120mmoll 1 <1 10 134
All methods 11gmmoll 2 <1 15 372

Siempre que sea posible el valor asignado (valor objetivo) se muestra con un simbolo en los histogramas. Xrob significa que el valor
asignado se ha calculado utiizando el procedimiento sélido ISO 13528 (utlizado para algunos esquemas, informacion proporcionada
en la carta de informe si se utliza). Xt significa que el valor asignado es unvalor transferido que se puede rastrear hasta los valores del
método de referencia (utlizado para el suero B del esquema 2050).y C). Xref significa que el valor es un valor de método de
referencia (se usa raramente, se explica en detalle en la carta de informe si se usa).

40- 601 %) mmol/l
pmol/l
30+ J
5 40
@ e
E —
5 201 e
2 Z o0
104
0- 0
364 449 534 619 704 789 131 134 137 140 143 146 149
Own result] 605 6.5 % | Own result| 139 03 % |
Sample 2 - Serum C Sample 1 - Serum B
Assigned value (X): 56,8 pmol/l, Xreb Assigned value (X): 139 mmol/l, Xt
Targst limits (X £ 12%): 50,0 - 63,7 umol/l Target limits (X £ 2%): 137 - 142 mmol/l
X s SEM  CV% n x s SEM  CV% n
Own group 5683 236 023 4.2 107 Own group 140,2 13 0.1 0.9 109
All 57.43 3,00 0,27 52 121 All 140,4 1.4 0.1 1,0 138

Imagen demostracion xrob -calificacion

Imagen demostracion xt -calificacién
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Para algunos esquemas utlizamos un diagrama de Youden para representar el rendimiento de dos muestras. Los resultados de los
laboratorios se muestran como pares de muestras por analito y grupo de métodos. Un punto rojo marca los resultados del laboratorio.
Los puntos de color azul oscuro representan pares de resultados para el grupo de métodos en cuestion y los puntos de color az ul claro
representan pares de resultados para otros grupos de métodos. Las lineas verticales representan los limites de aceptacion para la
muestra 1y las lineas horizontales para la muestra 2, respectvamente. El cuadrado en el medio representa el area objetivo para el
grupo de métodos. Los resultados que quedan fuera del grafico se ven en los bordes.

pmoV]
30.81
27.3 °
C 5P e
g triel@
§ 2%
N
2 203
o
7]
16.8
133 . b r T

84 109 134 159 184 209
Sample 1-Serum B

La presentacion grafica de concentracion o rendimiento de actividad
muestra diferencias entre el resultado y el valor asignado en
10 10 términos de concentracién. El area sombreada forma el area
objetivo en el nivel de concentracion funcional. Los resultados de
la ronda actual se indican con puntos rojos y los resultados
5 5 anteriores con puntos negros. Los puntos grises indican los
valores de consenso del propio método en aquellos casosen los
que el valor asignado es, por ejemplo, un valor transferido
rastreable hasta los valores del método de referencia. Los
.@i ° o reSl,JItadosqueexcedenaproximadamentetl,5*deléreaobjeﬁvo
estan marcados con una x negra.

Conc./act. dependent performance

Diff. pmol/l

-5 -5

-10 -10
10 20 30 40

Conc./act. pmol/l
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5. Resumen numérico, métodos cuantitativos.

Los valores estadisticos enresimenesnumeéricosse calculan de manerasimilar a los valores bajo el histograma. El resumen
numérico muestra todos los resultados por grupos de métodos. CV, SD y SEM (error estdndar de la media) se calculan si
hay al menos dos resultados en un grupo de métodos. Si solo hay uno, aparece un guion (—). Las distribuciones de
histogramas especificas del método se pueden ver en los informes dentro de LabScala.

Losresultados que estanfuera de la mediana +/- 3SD se muestran en todas las filas. El Gltimo, la fila (Todos) no es una suma
de las filas anteriores, pero alli las estadisticas se calculan recién a partir de todos los resultados en todos los gruposde
métodos. Por tanto, los nimeros son completamente independientes y diferentes de los nimeros de las otras filas.

Methodics Xpt Median sd C\V% SEM min max Outliers n
ABX Micros 38 33 3 34 <1 30 42 - 20
AFIAS CRP 32 32 1 46 =1 3 34 = 3
Axis-Shield Afinion 34 34 2 5.5 =1 30 37 - 49
Boditech ichroma Reader 38 39 5 12.0 2 29 2 - 8
Eurolyser 43 a2 4 9.1 2 38 47 - 4
Nalvon Minden Colibri 33 34 2 T2 =1 29 37 - 12
NycoCard Reader 37 38 3 15.3 1 27 49 - 15
Orion QuikRead 37 36 2 5.8 =1 29 43 1 116
Orion QuikRead GO 38 37 2 6.1 <1 32 2 8 494
Orion QuikRead wrCRP 36 36 1 28 =1 35 37 = 3
Radiometer AQT 30 FLEX 42 43 3 6.3 1 38 45 - 5
All 37 37 3 7.3 <1 29 45 7 729

6. Resumen por métodos, métodos cuantitativos.

Existe informacion adicional disponible para algunos esquemas. Los valores estadisticos en resumenes por métodos se
calculan de manera similar a los valores bajo el histograma. El resumen muestra todos los resultados por métodos
utilizados. CV y SD se calculan si hay al menos dos resultados en un grupo de métodos. Si solo hay uno, aparece un
guion (-).

Methodics Instrument *pt sd CV% n
ABX Micros ABX Micros CRP 200 35 3 26 T
Microsemi CRP 39 2 5.8 13
AFIAS CRP AFLA5-1 32 1 4.6 3
Axis-Shigld Afinion Afinion AS100 34 2 5.7 45
Afinion 2 35 1 3T 4
Boditech ichroma Reader iChroma Reader 38 5 12.0 8
Eurolyser Eurolyser CUBE 41 5 1.6 2
Eurolyser smart 700/340 - - - 1
Other s o - 1
Nal von Minden Colibri Colitri 33 3 76 "
Other - - - 1
NycoCard Reader NycoCard READER LT =1 19 2
Nycocard Reader Il 38 [ 16.8 12
Other - - - 1
Crion QuikRead Other - - - 1
QuikRead LT 2 47 5
QuikRead 101 7 2 5.6 108
Orion QuikRead GO Other 3B 1 26 3
QuikRead Go 3B 2 6.1 483
Cricn QuikRead wrCRP CuikRead Go 36 1 28 3
Radiometer AQT 90 FLEX AQT 90 FLEX 42 3 6.3 5
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7. Resultados individuales sobre esquemas cualitativos.

Los resultados se presentan en unatabla paracada muestra y método. El resultado propio dellaboratorio y el método propio se
muestra con un colorde fondo o un simbolo. La distribucién también se puede mostraren formade graficos. El cédigo de
laboratorio (codigo de cliente) se encuentra en la esquina superior derecha de laimpresion. A continuacién se muestra un
ejemplo de resultados de la ronda de hCG.

Sample S001 - All methods Sample S001 - My method
Negative: 3.1 %2 Negative: 0.0 %
Pasitive *: 96.9 % Positive *2 100.0 %

Methodics name Total Positive MNegative
Alere hCG Cassette (U 25 1U/l) 1 1 0
Alere nCG Combo Cassete (S+U 25 IU/) 15 15 0
Alere hCG Easy (25 1UN) 15 15 0
Alere TestPack +Plus NCG Comba (25 1U/) 2 2 0

Alere TestPack +Plus hCG with OBC (S+U 25 IU/l) 12 12 0
Al Diag Mini testhCG (10 1U1) 27 27 0

8. Informes de la prueba B contira de orina

Los resultados de las pruebas de tra B son concentraciones arbitrarias derivadas de categorias de escala ordinal. Los objetivos especificos
delmétodo son los valores mediosy los rangos objetivodel métodoson 1/3 x Med — 3 x Med, excepto el rango objetivode pH, que
se muestra comomedia+ 05. Los resuliados negativos se marcan en tablas de resumen e histogramas especfificos del cliente de la
siguiente manera: los eritrocitos y leucocitos se marcan con el valor 1, la glucosa y los cuerpos cetonicos con 0,1, los nitritos y las proteinas
con 0,01. En los informes de prueba de tra los datos del historial no se ven. Consulte un ejemplo del informe global y del informe
especifico del cliente a continuacion.
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Informe global

v Sample S001 | Strip tests B resuits | U-Erythrocytes, x E6/l

Methodics Median sd V%
Acon, instrumental reading 80 89 880
Al diag, instrumental reading

AMP diagnostics, instrumental reading 80 32 515
Analyticon, instrumental reading 50

Arkray, instrumental reading 19 3 163
Arkray visual reading

BioMaxima visual reading 45 49 1100
Dirui, instrumental reading 80 15 207
Dirui visual reading

Iris Diagnostics, instrumental reading 2 17 725
Macherey-Nagel, instrumental reading

Macherey-Nagel visual reading

Other method 50 7 914
Roche, instrumental reading 150 45 217
Roche visual reading 150 141 943
Siemens, instrumental reading 80 28 432
Siemens visual reading EY

Yeongdong, instrumental reading

77 Elektronika, instrumental reading 50 17 %66
77 Elekironika visual reading

Al 80 62 760

Informe especifico de un cliente:

Resultados Negativos

v Sample S001 | Strip tests B results | U-Erythrocytes, x E6/1

max Outliers n
200 3
35 1
80 3
50 2
2 4
18 1
80 2
80 4
10 1
70 16
50 1
3 1
250 9
250 3
250 2
125 1 57
80 3
5 1
80 23
1 - 1
250 183

pio grupo (para el pH no se muestra el area objetivo).

Siemens, instrumental reading - 1

75 v
V
'
E ‘

50 H

) I I ‘

0 R
N S N ~ ~ o o 9
& o N N & &
x E
I All method groups [l Si instr | reading »\Own result 125 diff% 56 (Median 80
| Target area: 27-240)
Median sd SEM CV% n Target range 1/3 med-3 med
Siemens, instrumental reading 80 28 4 432 a7 27-240
All methods 80 62 5 76.0 183 27-240

Los valores atipicos de los resultados de la tira se ven en el extremo izquierdo del eje, independientemente de si el

resultado esta por encima o por debajo de los valores mostrados.

Resultado bajo:

~ Sample 001 | Sirp fests B resulls | U Kelone bodies, mmoll

Roche, instrumental reading - 1

|
" III ‘
o e —
. x » 53

mmal

© Ok G.0@1122001 5 Al method prowps B8 Roche, instramental reading
i

1 Tarpet aren 41 Taroet: 173 Med-3 M)

ussan P seu o " Target ranga 173 o3 Wed
[T ———— s 02 s 13 3 49-a44
At mamate 7% PR =5 e 25-724
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Resultado alto:

v Container nr 1 | Sample S001 | Strip fests B resulls | U.Protein, 9

Stemens, instrumental reading - |

50

«_A01
w

$ B
o of

© Own result (10,00 (30.12.2021) | 5 All method groups W Siemens, instrumental reading
 Targer arex: 1.00-9,

00 | Targe 12 Med-2 Med)

e w sen o " Targe range 13 Med 3 Med

9. Informes preanaliticos

Enlas rondas preanaliticas los resultados se representan como diagramas de barras y/o circulares. La distribucién
de los resultados puede verse como el tamafio de las barras. El resultado propio del laboratorio esta marcado
conun boténde opcidn. En algunos esquemas los resultados se agrupan por profesion delos encuestados.

Consulte los ejemplos a continuacién.

Medical doctor (other)

No

Preanalytical error

Important background information of the patient missing
Insufficient/incorrect guidance to sample collection procedure
Possible medication not confirmed

Wrong sample collection

Wrong timing of the phlebotomy

What would you do?

Unsuccessful puncture
Incorrect sample volume
Low quality sample

Wrong secondary tube

All profession groups

2 (4.0%)

18 (36.0%) ©

30 (60.0%)

I Yes * No 1 do not know

3@

Medical doctor (other)

1(33.3%)

2 (66.7%) ©

I Yes* No
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10. Esquemas de imagenes, busqueda de informes.

Los ejemplares soniméagenes digitales o virtuales. Losresultados esperados estdn marcados conuncolorde fondo y el resultado
propiodel laboratorio esta marcado conunbotén de opcion. El informe incluye también el peritaje de cada casoy una miniatura del
hallazgo.

v Case S001 | Finding

Result

Artefact

Cast

Enythrocyte cast
Granular cast
Granulocyte cast

Hyaline cast

Other than hyaline cast
Renal tubular cell cast
Renal tubular epithelial cell
Squamous epithelial cell
Transitional epithelial cell

Total

Finding 1601-01: The arrow 01 of the figure pointed at a renal tubular cell cast (E= expected report, 32% of participants) or at an “other than a hyaline cast’ (E, 7% of
reports) of the basic level. It was perhaps acceptable to report simply a “cast” (acceptable = A, 23% of reports). The cast was granular. It contained clearly matrix
outside the cells and the cells had blue nuclei. Thus it was not a granular cast only (13% of reports), nor an artefact (2%). If the laboratory thought that the type of the

cell was asked, rather than the type of the cast, renal tubular cell can be considered an acceptable answer as well (A, 2 reports). Renal tubular cells and granulocytes
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11. Principios generales de los informes de microbiologia.

Politica de puntuacion
La puntuacion se implementa para una muestra/hallazgo cuando el 60% o més de los participantes informan el resultado
esperado y cuando al menos se reportan tres resultados.

Si menos del 60% de los participantes informan un resultado esperado, la muestrahallazgo podria calificarse después de su consideracion
si

- el hallazgo se consideratal que, teniendo en cuenta el nivel de desempefio de los laboratorios, debe identificarse
o notificarse correctamente (por ejemplo, los patdgenos mas comunes).
ylo
< ofro razones presentadas por el experto en esquemas.

Muestras enviados con fines educativos y de formacién no seran puntuados.

Si hay motivos para sospechar ylo se ha demostrado algiin problema de calidad relacionado con el lote de muestra posterior a la
distribucion (por ejemplo, demasiado escaso crecimiento), los resultados no se calificaran incluso si el 60% de los patrticipantes
hubieran informado el resultado esperado.

Resultados esperados
El resultado esperado es definido por:
« datos suministrado por el fabricante de material
« datos obtenido en el prueba previa de la muestra
« resultados reportados por participantes de la ronda actual
« esquemas de experos

Informes de puntuacion

Los principios relacionados con la escala de puntuacion se han definido para todos los esquemas y se presentan en la informacién del
informe en la Olima pagina de informes especificos de laboratorio e informes globales. Se incluira una tabla de puntuacion
especifica del cliente en el informe de resultados de cada ronda. Si un cliente no ha reportado ningtn resultado aparecera la
siguiente nota en el informe: “No has respondido a tiempo, solo estara disponible el informe global”.

Se pueden calificar tanto los resultados de las pruebas individuales como las interpretaciones clinicas. Las puntuaciones finales se han
convertido a porcentaje y lacomparacidnentrelas tasas de éxito de losclientes participantes se lleva a cabo utilizando estos valores.
El resumen de puntuaciéon especifica del laboratorio presenta las puntuaciones que el laboratorio ha recibido dento de la ronda
especffica en comparacién con la puntuaciénmaxima otorgada para cada muestra/hallazgo/prueba. El resumen incluye también
datos acumulativos que muestran la suma de las puntuaciones que ha recibido el laboratorio en rondas anteriores.

Se aplican las siguientes reglas generales de puntuacion:

-Interpretacion clinica correcto/esperado 4/4puntos.
-Interpretacion clinica parcialmente correcto/esperado 1-3/4 puntos.
- Interpretacién clinica Falso/desviado 0/4puntos.
- Resultado correcto/esperado 2/2puntos.
- Resultado falso/desviado 0/2puntos.

Si se producen excepciones a estas reglas de puntuacion o si se puntian mas acciones, los motivos se explican en la carta de informe.
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En el informe de puntuacion, se resumen las puntuaciones especificas de la muestra del propio laboratorio y las tasas de éxito,
puntuaciones méaximas y promedio (AVR) Se presentan las tasas de éxito (%) de todos los participantes. Se muestra la diferencia
Las tasas de éxito se basan en puntuaciones. El historial de

entre la tasa de éxito de AVR y la tasa de éxito del propio partcipante.

Throat streptococcal culture, screening and identification, November, 4-2018

Throat streptococcal culture, screening and identification (5140)

=
Sample 3001 Own success rate 100 %

Overall success rate by samples

30 40 50 60 70 80 90 100

No of participants

69

No of responded
participants

Response percentage

B8 986 %

Success rate history

40 50 60 70 80 a0 100

o ———
Round 2018-3 Own success rate 100 %

Sample 3002 Own success rate 100 %

e ——
Round 2018-2 Own success rate 100 %

Sample 3003 Own success rate 100 %

Average: Own success rate 100 %

Summary

Sample S001
Sample S002
Sample S003

Average:

History

Il sample AVR success rate

Own success rate = Target

Own score
4
4
4
Test nr.
Round 2018-3 1
Round 2018-2 1

I Round AVR success rate

Max score
4
4

4

Own success rate

100 %

Own success rate = Target

Own success rate Difference AVR success rate
100 % 96% 904 %
100 % 0% 100 %
100 % 15% 985%
100 % 37% 96.3%
Difference AVR success rate
3% 97 %
4% 96 %

100 %

tasa de éxito de rondas anteriores se muesta en las barras y en la tabla.

Las interpretaciones especificas de la muestra se muestran endiagramas circulares como porcentajes y la interpretaciéntotal y
elmétodocuentan enlastablas. De forma predeterminada, los graficas de distibucion estn cerrados en los informes de puntuacion,
pero se pueden abrir haciendo clic en el botdn de pantalla en la pare inferior extremo derecho de la fila de distribucion de

resultados.

Sample S003 Clinical interpretation

12.0 %, n=3

32.0% n=8

[ HTLVAb negative

© 4.0%, n=1

\
'}

4.0 %, n=1

Il Not yet reported, HTLVAD primary test reactive, re ...
HTLVAD positive, confirmed
HTLV-2 Ab positive, confirmed

I HTLVAD reactive, reported without confirmation
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16.

Informe de puntuacion de

Los informes de puntuacion de tipo |incluyen la mayoria de los esquemas de deteccion de anticuerpos, antigenos y acidos
nucleicos. Ademas, algunos de los esquemas de bacteriologia se presentan segun el informe tipo I.

En la tabla se presentan las interpretaciones clinicas y acciones adicionales informadas por los participantes. Los
resultadosde las pruebasse dividen en grupos segun el método indicado por ellaboratorio. Las puntuaciones y tasas de
éxito propias dellaboratorio, asi como se presentan las puntuaciones méaximas y las tasas de éxito promedio (AVR) (%) de
todos los participantes. Los resultados esperados estan marcados con colorverdey resultado propio del laboratorio con

un botén de opcién negro (0).

Clinical interpretation Further action Clinical Further
interpretation action
count count
HTLVAD negative 1
Not yet reported, HTLVAD primary test 12
reactive, referred
New sample requested 1
Would be referred to another laboratory 3
for further examination
HTLVAD positive, confirmed 1
® HTLV-2 Ab positive, confirmed 8
New sample requested 2
Would be referred to another laboratory 1
for further examination
HTLVAD reactive, reported without 3
HTLVAb Interpretation Testkit Interpretation
Primary test count
Negative / non reactive 1
HTLV- I/ll Microelisa System (Avioq)
@ Positive / reactive 23
ARCHITECT rHTLV-I/Il (Abbott)
@ HTLV /1l Ab (ULTRA Version) (DIA
PRO Diagnostics Bioprobes s.r.l)
Liaison XM murex HTLV-/Il (Diasorin)
Murex HTLV I+lI (Diasorin)
Total 2

Own
score

Testkit
count

Max
score

score

Own Difference AVR

success
rate

100 %

Max Own
score  success
rate

2 100 %
2 100 %
2 100 %

success
rate

0%
100 %

100 %
100 %

50 %

Difference

42%

Clinical Further
interpretation action
score score
0
4
4
4
2
AVR Interpretation

success
rate

0%

100 %

95.8 %

score
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17. Informe de puntuacion de

Los informes de puntuacion de tipo Il incluyen la mayoria de los esquemas de culivo de bacteriologia y micologia, asi como los de sangre
y heces, esquemas de parasitologia.

Los hallazgos informados por los participantes se agrupan en los grupos de Hallazgos. Puntuaciones y tasas de éxito propias del
laboratorio, asi como las puntuaciones maximas (%) y las tasas de éxito promedio (AVR) se presentan en la tabla de todos los
participantes. Losresultadosaceptados estan marcadosconcolorverdey el resultado propio dellaboratorio con unbotén de opcién
negro (®). La diferencia entre la tasa de éxito del AVRYy la propia del participante se muestra la tasa de éxito.

* Labarrade titulo azul indica el resultado esperado para cada muestra.
< Lasgraficas de distribucion de resultados estan cerradas en los informes. Puede abrir las graficas de distibucion haciendo

clic en elboton de pantalla en el exttemo derecho de la fila de distibucién de resultados.

- Para cada muestra se dispone de una tabla de puntuacidn especifica del laboratorio donde se muestra el resultado propio y
las puntuaciones otorgadas. Las tasas de éxito han sido calculados a partir de las puntuaciones.

< Latabla “Informe al médico” muestra los resultados esperados marcados en color verde y el resultado del propio laboratorio
en botdn negro de opcién (®).

v Sample S001 | Streptococcus sp., group G

Throat streptococcal culture, screening and identification (5140)

RESULT DISTRIBUTION

LABORATORY SPECIFIC SCORING TABLE

Finding group Finding Clinical significance own Max own Difference AVR
score score success success
rate rate
Streptococcus sp., group G R-haemolytic streptococcus, Group G Clinically significant 4 4 100 % 96 % 90.4 %
Total 4 4 100 % 96 % 90.4 %

REPORT TO THE CLINICIAN

Finding group Finding Finding count ignifi Non signifi AVR rate
Streptococcus sp., group G 68 90.4 %
® r-haemolytic streptococcus, Group G 52 @52
Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis 4 4
R-haemolytic streptococcus, Group C/G 2 2
Streptococcus dysgalactiae ssp. dysgalactiae 2 2
Streptococcus dysgalactiae 2 2
R-haemolytic streptococcus, Group C 1 1
R-haemolytic streptococcus, sent for referal 1 1
R-haemolytic streptococcus, Group A 1 1
Negative / normal flora 3 3
Total 68 90.4 %
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« En el Puntuacion se muestran las puntuaciones de la tabla resumen para diferentes hallazgos.

SCORING SUMMARY

Finding group Finding Finding score Significant Max score

Streptococcus sp., group G 4
R-haemolytic streptococcus, Group G 3 1 4
Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis 3 1 4
R-haemolytic streptococcus, Group C/IG 3 1 4
Streptococcus dysgalactiae ssp. dysgalactiae 2 1 4
Streptococcus dysgalactiae 2 1 4
R-haemolytic streptococcus, Group C 0 1 4
R-haemolytic streptococcus, sent for referal 0 1 4
R-haemolytic streptococcus, Group A 0 4
Negative / normal flora 0 4

Total: 4

Los esquemas pueden contener también otas tablas y resimenes. Sus principios de interpretacion son los mismos que se
muestran arriba.

14, Informes de pruebas de susceptibilidad antimicrobiana (AST) en
microbiologia

Los resultados de las pruebas de susceptbilidad a los antmicrobianos se muestran en tablas de resumen e histogramas especificos
del laboratorio. Se dibujan histogramas para cada agente antimicrobiano si el resultado del laboratorio se incluye en un grupo de al
menos tres resultados. Por "grupo” se entiende los resultados que se obtienen e interpretan segun el mismo estandar (EUCAST, CLSI
0 CA-SFM). Los resultados propios del laboratorio se indican con un boton de opcidn negro (®©) en la tabla y un punto naranja en los
histogramas. El promedio (x) se utiliza como valor de referencia para los resultados del disco y el modo (Mo) se utliza para los resultados
de MIC. Segln la evaluacién de los expertos, algunos antimicrobianos pueden quedar excluidos de los cuadros resumen finales, por
ejemplo, agentes antimicrobianos a los que el microbio es intrinsecamente resistente 0 a los que s6lo se ha comunicado un resultado.
Pueden indicarse puntos de corte clinicos definidos por las normas con unalinea discontinuay losrangos objetivo de cepas de
control de calidad internacionales pueden mostrarse con un fondo amarillo en los histogramas.

DISK
Antimicrobial agent Standard Own X sd S | R n
result (mm) (mm)
(mm)
Cefoxitin CLSI - 25 - 1 0 0 1
(100%) (0%) (0%)
CA-SFM - 17 1 0 0 5 5
(0%) (0%) (100%)
EUCAST 16 16 1 0 0 26 26
® (0%) (0%) (100%)
\il
All 1 0 31 32
(3%) (0%) (97%)
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Teicoplanin - MIC

40 '
S<=1>R
1
]
30 '
:
" i
5 |
7 20 :
a 0
o :
1
1
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i
]
i
U 1
o°q' QQ?‘ OQ% Q\fc 0,,;:, éak \,L‘o B,er IR T L BRI \"'qu’ 'c?ca CJ\':, 0"?‘ Qb'p
o7 of o o o o o N
mg/L
Susceptible (39 pcs / 100%) Own result: Susceptible 0.5 mg/L
Mo min max n
Teicoplanin 05 0.125 2 39
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