
Considerazioni sulla qualitConsiderazioni sulla qualitàà

nella fase analiticanella fase analitica
confronto tra metodi ed errore analitico confronto tra metodi ed errore analitico 

totale.totale.

Sandro SCELLA    AZ. Ospedaliera
C.T.O. / Maria Adelaide - Torino



V.E.Q. AFPV.E.Q. AFP



Requisiti organizzativiRequisiti organizzativi
E' prevista una fase di studio periodica per E' prevista una fase di studio periodica per 
ogni esame di laboratorio, tendente a ogni esame di laboratorio, tendente a 
valutarne i costi, l'aggiornamento della valutarne i costi, l'aggiornamento della 
competenza necessaria, competenza necessaria, l'efficacial'efficacia e e 
l'efficienza?l'efficienza?

Il laboratorio valuta e seleziona i metodi 
analitici più appropriati per le singole 
esigenze?



Procedura Specifica PS LAB Procedura Specifica PS LAB 
823.03 823.03 

Valutazione di Valutazione di 
Metodi/Sistemi e QualitMetodi/Sistemi e Qualitàà

AnaliticaAnalitica



EfficaciaEfficacia

Raggiungere lo scopoRaggiungere lo scopo
I dati prodotti siano utili al I dati prodotti siano utili al 
clinico in fase di diagnosi , clinico in fase di diagnosi , 
monitoraggio o in ogni altra monitoraggio o in ogni altra 

decisionedecisione



Specifiche di variabilitSpecifiche di variabilitàà
biologicabiologica

“Desirable specifications for total error, 
imprecision, and bias, derived from biologic

variation”





VariabilitVariabilitàà biologicabiologica

PrecisionePrecisione

Bias

Errore analitico totale

Differenze critiche e delta check

Differenza accettabile tra metodi



Base dati C.V.Base dati C.V.



VariabilitVariabilitàà biologica biologica 
Errore analitico totaleErrore analitico totale



Precisione

Parametro :AFPParametro :AFP
Sistema AIA 1800Sistema AIA 1800

CV% sper.   2.72 %
CVa < 0,5 CVi (desiderabile)

CVi 12.0 % 

Imprecisione desiderabile 
6.00



Incremento Incremento CVtCVt//CVaCVa

Incremento CV t / CV a
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CV TotaleCV Totale

0.25 0.25 CViCVi 3.003.00

0.50 0.50 CViCVi 12.0012.00

0.75 0.75 CViCVi 25.0025.00

1.00 1.00 CViCVi 41.0041.00

2.00 2.00 CViCVi 124.00124.00



CV Stato dellCV Stato dell’’artearte



BiasBias

BaBa < 0,250 ( CVi< 0,250 ( CVi22 + CVg+ CVg22))1/2     1/2     

desiderabiledesiderabile

––CViCVi = = VariabilitaVariabilita’’ biologica biologica intraintra--
individualeindividuale

–– CVgCVg = = VariabilitaVariabilita’’ biologica interbiologica inter--
individualeindividuale



Determinare il Determinare il BiasBias

•• Confronto con materiali di riferimentoConfronto con materiali di riferimento

•• Metodo gold standard Metodo gold standard 

•• V.E.Q.V.E.Q.

•• Altro laboratorio di routineAltro laboratorio di routine



Errore analitico totale

Massimo errore tollerabile della misura
K(0,50*CVi) + 0,25(CVi2 + CVg2)1/2

K = 1,65 per 95% livello di probabilità



DIFFERENZA CRITICADIFFERENZA CRITICA

Minima differenza tra due valori
per essere significativamente differenti

AFP   RCV = 1.414*1.96*(2.722 +12.002 )1/2 =  34.10%
Probabilità 95%  - significativa

AFP   RCV = 1.414*2.58*(2.722 +12.002 )1/2 =  44.89%
Probabilità 99% altamente significativa



DIFFERENZADIFFERENZA CRITICACRITICA

Utilità: 

Per il laboratorista

Per il clinico



DIFFERENZA ACCETTABILE FRA DIFFERENZA ACCETTABILE FRA 

METODI ANALITICIMETODI ANALITICI

Metodo 1 – Metodo 2   < 0.33 CVi

AFP   AFP   siericosierico CviCvi = 12%  Max = 12%  Max diffdiff.   3.96%.   3.96%
FolatiFolati siericisierici CviCvi = 24%  Max = 24%  Max diffdiff.   7.92%.   7.92%
FolatiFolati intraerintraer Cvi=Cvi= 12%   Max 12%   Max diffdiff.   3.96%.   3.96%



DIFFERENZA ACCETTABILE FRA DIFFERENZA ACCETTABILE FRA 
METODI ANALITICIMETODI ANALITICI

FolatiFolati siericisierici CviCvi = 24%  Max = 24%  Max diffdiff.  7.92%.  7.92%

SOLO IL 17% rispetta la specificaSOLO IL 17% rispetta la specifica



Distribuzione valore Distribuzione valore FolatiFolati



CONCLUSIONICONCLUSIONI

Il modello per definire i corretti requisiti 
analitici e’ certamente la variabilità
biologica di ogni analita testato sulla 
quale confrontare le prestazioni del 
metodo analitico


