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V.E.Q. AFP

AFP Mean Score: 3.9
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Requisiti organizzativi

E' prevista una fase di studio periodica per
ogni esame di laboratorio, tendente a
valutarne I costi, I'aggiornamento della
competenza necessaria, |'efficacia e
'efficienza?

Il laboratorio valuta e seleziona | metodi
analitici piu appropriati per le singole
esigenze?
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Efficacia

Raggiungere lo scopo

| dati prodotti siano utili al

clinico In fase di diagnhosi ,

monitoraggio o in ogni altra
decisione



Specifiche di variabilita
biologica

“Desirable specifications for total error,
Imprecision, and bias, derived from biologic
variation”
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Biologieal Desirable
Analyte Variation specification
CVw Vg 1(%) B(%) TE(%)
S- 11-Desoxyeortisol 213 315 10.7 93 271
S- 17-Hydroxyprogesterone 196 524 9.8 140 30.2
8- S'Nucleotidase 113 126 500 42 136
U- 3'-Hidroxiindolacetate, concentration, 24 h 203 332 102 97 265
8- o1-Acid Glycoprotein 113 249 57 6.8 16.2
8- o1-Antichymotrypsin 13.5 183 6.8 5.1 16.8
8- o1-Antitrypsin 59 163 30 43 92
8- o1-Globulins 114 226 5.7 63 157
U- o1-Microglobulin, concentration, first morning 33.0 38.0 16.5 16.7 439
P- o.2-Antiplasmin 6.2 31
8- o.2-Globulins 10.3 12.7 5.2 41 12.6
8- o2-Macroglobulin 34 18.7 1.7 438 7.6
U- o.2-Microglobulin output, overnight 29.0 320 145 10.8 347
8- o-Amylase 8.7 283 44 74 146
5- o-Amvlase (pancreatic) 11.7 299 59 §0 177
U- o-Amvlase concentration, random 940 46.0 470 262 103.7
S- a-Carotene 358 65.0 17.9 186 481
S- o-Fetoprotein(non hepatic carcinoma) 120 160 6.0 119 128
S- a-Tocopherol 138 150 6.9 5.1 16.5




Variabilita biologica
Precisione
Bias

Errore analitico totale

Differenze critiche e delta check

Differenza accettabile tra metodi



Base dati C.V.



Microsoft Excel - analisi TE.xls
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DEeda8 RV $2BY - @I AL B -7, | wd -0 CGgC S|EE=HTFE %m B S8

o =] =[16

| A e lelo el e[ 6 [ # | ¢ T4 w L lIwMInlpo [ r el rR [ 87T
i PARAMETRI SPERIMENTALI TRAGUARDI ANALITICI

: BIOLOGICAL VAR
i €0 VEQ DESIDIRABILE SPECIFICATION

4 PARAMETRO _ MEDIA DS CV% MIN _MAX CVVEQ BIASVEQ TE%SPER CVi _ CVg 1% OTT I%DES I%MIN B% OTT B%DES B% MIN TE% OTT TE% DES TE% MIN

FERMACLEY! | 21678 9.420MNSW 19745 23788 3.0 1490 13A0) 373 750 1118 250 500 750  BEs 1730 2594
FERMACLEVZ | 5456 273 #811 6116 320 1490 130 373 740 1118 250 500 750 BEs 1730 2594
FERMACLEYZ | 708.81 323386l 53557 78188 3.0 1490, 1350 373 750 1118 250 500 750 8BS 1730 2594

FER 1490 1350 373 750 1118 250 500 750 865 1730 2594
AFPMACLEVI | 1001 035 918 1068  3E0 1200 4600 300 GO0 800 595 1180 1785 1080 1280 3270
AFPMACLEV2 | 8118 122 4723 538 36D 1200 4600 300 600 800 595 1180 1785 1080 1280 3270
AFP MAC LEV3 | 14628 334 13826 15493  3E0 1200 4600 300 G600 900 69 1180 1785 1080 1280 3270
AFP 1200 4600 300 600 900 595 1190 1785 1090 1280 3270
CEA MAC LEV1 1291 043 1179 1398 320 1270 5560 318 640 953 715 1430 2045 1239 2470 FTA7
CEAMACLEV2 | 2529 DI 2361 2668 320 1270 5660 318 G40 953 715 1430 2145 1239 2470 3747
CEAMACLEYZ | 97.75 211 9208 9999 320 1270 5660 318 640 853 75 1430 2145 1239 2470 A7

CEA 1270, 3560  3.18 6400 953 115 130 2145 12.39 2400 3147

CAIS3MACLEY! 1398 0BB 487 1249 1525 36D B20  B290 155 310 465 790 1580 2370 1046 2080 3137
CAIS3 MACLEV2 | 30.40 782 343 3E0 B20  B290 15 310 465 750 1580 2370 1046 2080 3137

CAI53 MAC LEVZ  BB.O3 B049 7147 36D 520 B250 185 310 465  7O0 1580 2370 046 2080 3137
CA15.3 620 6290 155 3.0 465 790 1580 2370 1046 2090 3137
CA125 MAC LEV! | 1586 1357 1815 44D 220 4320 730 1460 2180 705 1410 2115 1910 330 579
CAIZEMACLEV2 | 3955 3679 4414 45D 2820 48200 730 1480 2180 706 1410 2115 1910 3B/A0 5.9
CA125 MAC LEV3 | 15420 136.74 16713 440 2820 4820 730 1460 2190 708 1410 2115 1910 3820 &9
CA125 2920 4820 730 1460 2190 705 1410 2115 1910 3820  57.29
PSAMAC LEVT | 196 204 211 420 1810 7240 453 910 1358 935 1870 2806 1682 3360 A045
PSA MAC LEY2 10.71 969 11901 420 1810 7240 453 910 1355 935 1870 2805 1682 3360 5045
PSAMAC LEVZ | 3342 2830 ¥2AB  4:0 1810 7240 453 910 1358 936 1870 2806 1682 3360 4045
PSA | . ] . 1810 7240 453 9.0 1358 935 1870 2805 1682 3360 5045
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Precisione

Parametro :AFP
Sistema AIA 1800

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

CVi 12.0 %

Imprecisione desiderabile
6.00



Incremento CVt/CVa

Incremento CVt/CVa CV N CV Totale
analitico

0.25 CVi 3.00
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0.50CVi | 12.00
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0.75CVi| 25.00

1.00 CVi | 41.00

o
8

2.00 CVi | 124.00

CV analitico
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Bias

Ba < 0,250 ( CVi? + CVg?)'?
desiderabile
—CVI = Variabllita’ biologica intra-
Individuale
— CVg = Variabilita’ biologica inter-
Individuale



Determinare 1l Bias

e Confronto con materiali di riferimento

* Metodo gold standard

- V.E.Q.

e Altro laboratorio di routine



Errore analitico totale

Massimo errore tollerabile della misura

K(O,SO*CVI) + 0,25(CV12 + CVgZ)l/z

K = 1,65 per 95% livello di probabilita



DIFFERENZA CRITICA

Minima differenza tra due valori

per essere significativamente different

AFP RCV =1.414*1.96%(2.722+12.002)2=
Probabilita 95% - significativa

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

34.10%

44.89%




DIFFERENZA CRITICA
Utilita:
Per il laboratorista

Per 1l clinico



DIFFERENZA ACCETTABILE FRA
METODI ANALITICI

Metodo 1 — Metodo 2 < 0.33 CViI

AFP sierico Cvi = 12% Max diff. 3.96%
Folati sierici Cvi = 24% Max diff. 7.92%
Folati intraer Cvi= 12% Max diff. 3.96%



DIFFERENZA ACCETTABILE FRA
METODI ANALITICI

Folati sierici Cvi = 24% Max diff. 7.92%

SOLO IL 17% rispetta la specifica



Distribuzione valore Folati

-' Ml Multiple variables graph Q@El

Fol CENTALR




CONCLUSIONI

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



