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Calculo do Erro Total e da Incerteza da medicao

v'Conceitos

v'Erro total

v'Especificacdes da Qualidade
Consenso de Estocolmo (1999)
Consenso de Milao (2014)
Variabilidade bioldgica

Depois de Milao

v'Métrica sigma

v'Incerteza da medicdo

Definicao

Porqué calcular a incerteza da medicao
Erro total e incerteza da medicao
Meétodos Bottom-up e Top-Down

Incerteza padrao, Incerteza combinada e incerteza
expandida

v’ Consideracoes finais
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Conceitos

O objetivo dos Laboratoérios clinicos é analisar os diferentes
parametros. Os resultados laboratoriais sao necessarios para
ajudar a realizar o diagndstico e o efeito da monitorizacao no

tratamento dos doentes.
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Os resultados vém associados a uma incerteza.

“Medicine is a science of uncertainty and an art of probability

(Sir W. Osler)”
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Erros aleatorios

v' Afetam a precisdo (reprodutibilidade)
dos resultados

v Podem quantificar-se pelo desvio-
padrao
v Podem ser reduzidos (Ex: leituras

fotométricas, pipetagens, pesagens)

Erros sistematicos

v’ Afetam a exatiddo

v’ Podem quantificar-se pela diferenca entre
o verdadeiro valor e o valor médio obtido

v'Podem ser corrigidos e por vezes
praticamente eliminados (Ex: calibracao)
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Conceiltos

O erro aleatdrio e/ou sistematico
- S3o clinicamente importantes quando podem
influenciar as decisoes clinicas.
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Conceitos

Erros aleatorios Erros sistematicos

COMO COMBINAR ESTES ERROS?

Estimativa do erro total — Westgard

Modelos:
Estimativa da incerteza- ISO, Guias

X g &
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Erro total

1 - Conceito

2 - Expressao

3 - Medicao

4 - Calculo

Dispersao

ERRO
TOTAL

Tendéncia

L [Zexy
' (n-1)

CV(%) = > x100
X

Viés (%) =

x 8 &

X Lab — X Re ferenC|a
X Re feréncia ‘
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Estimativa do erro total

Definicéo: E a propriedade duma medicdo Unica de um resultado em relacdo a

um valor verdadeiro.

O Erro Total é estimado a partir da medicao de amostras controlo.

Combinacao de erros aleatorios, detetados no
controlo de qualidade interno (imprecisao- cv%), e
os erros sistematicos, detetados pela avaliacao
externa da qualidade (exatiddao-bias) expressos
numa escala nominal.
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* O Bias (Vies) é adicionado ao
CV% multiplicado pelo factor z
(linearidade)

Este valor representa a estimativa do
intervalo a volta do “valor verdadeiro” do
resultado com uma  determinada
probabilidade (normalmente 95%)

TE =|Viés|+ zxCV %

N'es‘ = Estimativa da inexatid&o

CV %=>Estimativa da precisao total

Z —> Fator multiplicativo de S o qual depende
do nivel de confianca desejado para o
Erro Total

Z = 1,65 Intervalo de confianga de 95%



A determinacao do erro total pode ser utilizada na:

* Selecdo de novos métodos e/ou sistemas analiticos;
* Avaliacao de desempenho de métodos analiticos;
* Avaliacao dos resultados do controlo de qualidade interno;

* Avaliacao dos resultados de ensaios de avaliacao externa



Especificacdes da qualidade
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define o erro maximo dos
resultados do doente de um
resultado com a probabilidade
de 95% ou 99%.

(limites do intervalo a volta do
valor alvo)
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O modelo do erro total, assume que a diferenca do erro total entre os
resultados dos doentes e o valor verdadeiro € conhecido, e se os
resultados dos doentes diferirem menos que o TAE do valor verdadeiro

(TE<ATE), os requisitos clinicos de qualidade pretendidos sao
satisfatorios.

Assume-se que o TAE geralmente pode derivar da variabilidade biologica.
Estes valores sao calculados a partir dos limites TAE.

Bias: <0.25 (CV? + Cng )L/2

Imprecisédo Cva: < 0.50 CV, ‘TEa > TE




Especificacdes da qualidade

TEa Erro Total Admissivel

Intervalo estipulado pelo laboratorio com base em referéncias nacionais ou
internacionais, que serve de base para caracterizar a margem de erro

admissivel para um determinado método, tendo em consideracao a utilizacao

clinica dos resultados.
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Exerc |’C|O Hemoglobinad

* Determinacao do Erro total

TE = Viés|+zxCV %

ET = |bias%]| + 1,65 x média CV%¢o;

¥ . |

4 N

_ Resuldado do laboratério — média consenso
Bias% = — x 100
média consenso

bias%, > + bias%;” ... bias%,’
Média quadratica bias%, =‘l = 2 S
n

CV. (%) = D.P;lOO

Wy 2 + 0%, .. 0%y’
Média quadratica CV% =jc 09 T C :2 CVn
w CCQL-PLP




Exe I'C |’C|O Hemoglobina¥

1 Parametro: Hemoglobina sangue total g/dL
Data Lote Média CV%
jan/18 878900 12,50 0,39
abr/18 870400 12,50 0,30
mai/18 870700 12,70 0,39
C V (%) — D' P' XlOO jun/18 871200 12,60 0,84
V. — jul/18 871500 13,00 0,31
X ago/18 871900 12,60 0,57
set/18 872300 12,60 0,32
Média 12,64 0,45

Média quadritica CV% =

jcv%lz + cv%z2 cv%n2
n

%y’ + cv%y ... %y’ =0,48

n

Média quadritica CV% = j

“ x 8 =
%

CCQL-PLP




Exercicio Hemoglobina$’

2
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Bias% =

Resuldado do laboratério — média consenso

média consenso

@u&dréﬂc@_ bias%lz + bias%zz bfas%nz
n

x 100

Hemoglobina g/dL

)

Média quadritica bias% =

. 2 . 2 . 2
bias%;,“ + bias%," ... bias%y,

n

= 0,64

Resultado Valor
Ano /Ensaio |laboratério |determinado/
consenso
1801FB1 11,2 11,2
1801FB2 10,2 10,2
1802FB1 11,4 11,3
1802FB2 12,1 12,0
1803FB2 13,1 13,0
1804FB1 11,9 11,9
1806FB2 12,2 12,1
PNAEQ 1118 12,8 12,7
PNAEQ 2118 13,7 13,7
1808FB1 11,7 11,7
1809FB2 12,8 12,8
PNAEQ 3118 13,3 13,4
1810FB1 11,7 11,7
1811FB2 12,5 12,4
PNAEQ 4218 13,9 14,0
1812FB2 11,8 11,7
Média Bias 12,23
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EXe I'C |’C|O Hemoglobinag:

Parametro: Hemoglobina sangue total g/dL

ET = |bias%| + 1,65 x média CV %o,

bias%;* + bias%,> ... bias%;" =0,64

n

Média quadratica bias% = ‘l

WWy” + cv%;” ... %y - 048
’

n

Média quadratica CV% = J

ET =064 +(1,65%0,48)

ET=1,4 "w x & &

= CCQL-PLP




Especificacdes da qualidade

Porque temos que definir especificacoes de desempenho analiticas ?

Interpretacao: Partes interessadas:

- Regras de controlo da qualidade/ - Laboratorios, fabricantes, doentes
precisao/ exatidao

- Erro total/Seis sigma
- Medicao da incerteza
- Variacao entre lotes

- AEQ A4

Calculos matematicos

- X g8 =
g.. CCQL-PLP




Especificacdes da qualidade

Definir as Especificacoes do desempenho analitico
Modelos / Estratégias

v "All models are wrong,
but some are useful.”

v”The best models are not
necessarily the most
useful models”.

George Box 1919-2013

=
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Especificacdes da qualidade

Definir as Especificacoes do desempenho analitico
Modelos / Estratégias

Stockholm Milan

April 1999 November 2014
100 part; 27 215 part; 41
countries countries

Scand J clin Lab Clin Chem Lab Med
Invest 1999; 57: 1015; 55: 829-958

475-585 jm,,, ¥ &
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o N ) Stockholm
Especificacdes da qualidade  apii 1999

ESPECIFICACOES DE QUALIDADE EM MEDICINA LABORATORIAL

Consenso de Estocolmo (1999) — hierarquia de modelos a aplicar para as especificacoes de qualidade analiticas:

1. EspecificagOes analiticas baseadas nos resultados/efeitos clinicos em contextos clinicos especificos

2 Ecpecificacs liticas L I tocicBos_clini I

a. Baseadas na variabilidade bioldgica inter e intra-individual
b. Baseadas nas opinioes de clinicos

3. Especificacdes analiticas baseadas recomendacdes de associacoes profissionais publicadas:
a. idades naci S ou internacionais
b S ou indTVickeal

4. EspecificacOes analiticas baseadas em:

5. EspecificagOes baseadas no estado da arte:
a. Derivadas de dados de programas de AEQ

b. Expressas em publicagdes sobre a metodologia % B &
https://doi.org/10.1515/ccim-2014-0914 g.. CCQL—PLE



https://doi.org/10.1515/cclm-2014-0914

Milan
Especificacdes da qualidade  november 2014

EFLM o Model 1. Based on the effect of analytical performance on
& Al FEDERATION IRMM iy e
SR e clinical outcomes

1a. Direct outcome studies
1¢* EFLM Strategic Conference

Defining analytical
performance goals
15 years after the

Stockholm Conference

8" CIRME Intemational Scientific Meeting

1b. Indirect outcome studies

Model 2. Based on components of biological variation of
the measurand

Milan (IT)
24-25 November 2014

I Model 3. Based on state of the art

P f«~ 2 &
= CCQL-PLP




Especificacdes da qualidade

Modelo 1. Com base no efeito do desempenho analitico nos resultados clinicos

Aplicado a parametros com um papel central e bem definido na decisao clinica.
v Preferencialmente aplicado a pardmetros em que existe método de referéncia para a sua determinac3o

Parametros Diagnostico

Colesterol total, HDL, LDL Risco cardiovascular

Glucose e HbAlc Diabetes mellitus
1a. Estudos obtidos directamente E— Diferenciacio entre infeccdo

Investigando o impacto do desempenho analitico do bacteriana/viral ou pancreatite

teste nos resultados clinicos , .
aguda ou cronica

1b. Estudos obtidos indirectamente Hb Aol

Investigando o impacto do desempenho analitico do teste
nas classificagOes clinicas ou decisdes e na probabilidade

dos resultados dos doentes (Clinical Guidelines) ' x 8 &
v CCQL-PLP




Especificacdes da qualidade

Modelo 2. Baseado na variacao biologica

Deve ser aplicado aos parametros que nao apresentam um papel central numa doenca
especifica ou situacao clinica, em que a concentracao do parametro encontra-se em
estado de equilibrio

O maior desafio neste modelo € minimizar a variacao analitica na VB

: ~ . Parametros Relacionada com:
Duas situacdes diferentes: Pardmetros

- O pardmetro deve ser mantido numa  Electrolitos e minerais (sddio, potassio, Hormonas
determinada concentracdo de modo a que ndo  cloreto, bicarbonate, calcio, magnésio,
haja sintomas fosforo inorganico),

- O parametro apresenta uma CONCeNtracad  (reatinina, ureia e cistina C Funcdo renal

estavel e desvios da sua concentragao por si so,

n3o causam sintomas Acido urico Fungao renal

' x B &
g‘ CCQL-PLP




Especificacdes da qualidade

Modelo 3. Baseado no estado da arte

Deve ser utilizado para todos os parametros que nao sejam incluidos no modelo 1 ou
modelo 2.

Nao existe acordo como definir o modelo, mas uma forma possivel é através da informacao da
participacdao em programas de AEQ (desempenho analitico atingido por uma determinada % de
laboratodrios), informacao de grupos de peritos, artigos publicados.

Parametros

Urina: sddio, potassio, cloreto, bicarbonato, calcio, magnésio, fosforo inorganico, creatinina, ureia, acido urico

Z
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Variabilidade biolégica
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VARIABILIADE BIOLOGICA (VB):

E a “variacao entre o balanco metabdlico e a regulacao homeostatica”“ . Afeta todas as fontes de
variacao no processo do laboratorio (pré-analitico, analitico e pds-analitico)

VB INTRA-INDIVIDUAL (CVi):

E a flutuacdo da concentracdo biolégica a volta do ponto de regulacio homeostatico, de cada
individuo”

VB INTER-INDIVIDUAL(CVg):
Representa a diferenca da regulacao homeostatica dos componentes bioldgicos entre individuos”

IN “Biological variation. A review from a practical perspective” Ricds, C.a , Perich, C.b , Doménech, M.c, Fernandez, P.d, Biosca, C.e , Minchinela, J.f, Simén, M.g, Cava, F.h, Alvarez, V.i, liménez, C.V.f,
Garcia Lario, J.V.j, Revista del Laboratorio Clinico , Volume 3, Issue 4, October 2010, Pages 192-200 (http://www.elsevier.es/sites/default/files/elsevier/pdf/282/282v03n04a13187891pdf001.pdf)

Artigos mais antigos direcionados ao laboratério clinico: 1989

“Generation and application of data on biological variation in clinical chemistry.”, Fraser CG, Harris EK., Crit Rev Clin Lab Sci 1989;27:409-437



Variabilidade biolégica

Modelo 2. Baseado na variabilidade bioldgica

OPTIMO
Three levels cater for the “too
., 50 loose” and “too strict” rationale
Desempenho desejavel: DESEJAVEL o
MINIMO cam

Imprecisdo CVA <05 CV; i

<— 0-25 Optimum
. R R T TR

0 02 04 06 08 1-0
Ratic of analytical imprecision to
within-subject biological variation

Percentage increase in resull variability
3
|

Bias B[ <0.25 [CV,2 + CV, 2]V

Errototal - TEg < 7,65x0.5CV, +0.25 [CV, 2+ CVg 22

admissivel

Fraser CG, Petersen PH. Quality goals in external quality assessment are best based on biology. Scand J Clin Lab Invest &, 8 2
1993;53 (Suppl 212): 8-9. i
w CCQL-PLP




Variabilidade biolégica

W E STG A R D c '" My Gunt | Crmex Oul | Login
Number Blological Desirable
Analyte of Variation specification _
_ B Papers (CV, cvg (%) B(%%) | TE(%)
S 11-Desoxycorisol 2 21.3 31.5 10.7 25 271
- 17-Hydroxyprogesterone 2 19.6 50 4 o8 1.8 29.7
- A-hydroxy-3-methoximandelate (VIMA) 1 222 470 111 12.0 a1.a
8- 5 Nucleotidase ‘ 2 232 199 116 76 26.8
L= SHydroxyindolacetate, concentration 1 200 33 2 10.2 o7 26 6
|- al-Acia Gliycoprotein 3 1MM0 24 9 57 G 8 16 2
S a - ANUCHY MOy psin 1 136 183 6o 57 166
S al-Antitrypsin 3 59 163 a o 4.3 9.2
S- a1-Globulins 2 11 4 226 8.7 G 157
- d1-Mtcroglobuun. concantration, first morming |1 a3 o Ba o 16.6 16.7 439
e aZ-Antplasmin 1 6 2 - 31 — -—
1= B aZ2-CGHlobulins 2 103 127 52 4.1 126
K- aZ-Macroglobulin Rl 34 187 1“7 476 7 66
- aZ-Microglobulln output, Tirst morming 1 290 az o0 146 10.8 347
(=B a-aminabutrylc acid 1 247 323 12 .4 10.2 308
" S- a-Amylase 7 8.7 28 3 44 7.4 146
: - u-Amylase (pancreatic) 2 11.7 2§ Q 5.9 a0 177
Qc Tools (W a-Amylase (pancfeauc) 2 GO 6 106 0 A4 76 31 48 na 82
(N8 a-Amylase concentration. randorm 1 24 0 46 0 av o 26.2 1087
QC Calculators
(228 a-Carotene 1 24 0 65 0 120 17.8 ar
Method Validation Tools S- a-Carotene - 1 480 65 0 240 (202 |ses
e ——— Si- a-Fetoprotein(non hepatic _ca;cihqmu_) 2 12.2 456 G 118 21.9
S- a-Tocopherol a 138 150 69 51 16.8
- Acid phosphatase 2 ) 8O 4.5 2.0 103

X & &
CCQL-PLP




Exercicio

W MetnoRg Wi o it b
Parametro: Hemoglobina sangue total g/dL WESTGARDQC B

WO o UWALTEN J QURETTY MG NS --

WHATS POPULAN

Number |Biological Desirable

Analyte of Variation SPECiﬂﬂatiﬂn R R WHATS wew
Ppers OV, CVg (%) B(%) TE(%) R —_— i
SPATNE IS compied Ty O CITan RIZOE 30d colaaguet. Defore the BELN ok e e The . .

EFLM then Inaructed us B0 S08 UPEITNG SUf SEA. We wers horored 33 DIEt e Satabaue for 18
Rorverme M

yaars,
Desirable Specifications for Total Ervor, Imprecision, and Blas, derved FRAMIA
" from intra- and inter-individual biologic variation 2% gy

Thin monwt secentt and awmrmine butng of inclegic gumis han ot proved by flcos C Aserer V. Cove
¥, Garcla Lacke A fareancel A Nresss CV, Warhisals 1 Parkch C. Skmn W "Cannat datstesss oo Other Articles

Whkoghs wackathen roe. cone aal prigrees” Soandt J Che Lad learst TR S0 200 000 TIVe datatasne
- .Au"....._r v THS Maoowen

emogiodin (KA L N X .

CV%= 0,45
Bias=0,4

ET=1,4
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Especificacdes da qualidade

Recomendacgoes:

Utilizar o modelo 1 ou modelo 2 dependendo:

v’ Da natureza e caracteristica dos parametros e

v’ Da sua aplicacdo clinica (diagndstico ou monitorizacdo)

X & &
CCQL-PLP

%



Especificacoes da qualidade Depois de Milao

EFLM Task Force on Performance
Specifications
in Laboratory Medicine

TFG
Allocation of TFG
laboratory tests to Performance TFG
different models specifications Total error
for performance for EQAS
specifications

TFG
Performance
specifications for
the extra-
analytical phases

TFG: Distribuir os parametros pelos diferentes modelos

The Strategic
Conference heritage:EFLM initiated Task and Finish Groups
Clin Chem Lab Med 2017;55:1849 -56

TFG
Biological
variation
database

f+ 8 =&
|1

= CCQL-PLP
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Especificacoes da qualidade Depois de Milao

S —

Model assignment workflow
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_'é '.E - Has the measurand VES Do valid outcome YES Assign to outcome model
E ] § a central roleina data exist?
209 pecific disease?
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2 E ~§, PO - L o i SN | Produce outcome data
wWEeR
-0 &
T
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VT o id bi i
E ol Do valid biologicz Assign to biological
s - Has the measurand Vot —
.5533 NED variation data YR variation model
a® Y steady state? £
o o 5 = 'St .
eLE Produce biological
s > "
= T 9 NO variation data
Temporarily :
............ Assign to state-of-the-art
model . 8 &
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Especificacoes da qualidade Depois de Milao

Harmonizacao dos limites aceitaveis nos diferentes programas de AEQ

TFG

Performance L‘ndt‘zl‘l::lbi.\' 'A||Owab|e LimItS
specifications = 7 (i Todos os programas de AEQ devem
RorEOa £ 100 4 informar sobre:

2 80
=
~ 60

v Natureza dos controlos AEQ, (matriz e
comutabilidade)

. » ¥ Método de determinacdo do valor alvo

Result e e ~ e~

— v’ Justificacdo da selecdo das especificacdes
da qualidade (satisfatorio, ...)

v' Significado de resultado n3o satisfatério

' x B &
!" CCQL-PLP
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Especificacoes da qualidade Depois de Milao

Uncertainty methods \

for patient samples

/ TAE methods for
proficiency testing

l—i—l
-

v

TFG
Total error

=

=)

Figure 3: lllustration of the use of MU methods for patient samples and TAE methods for proficiency testing.

A target value is defined for the proficiency testing sample, which is used for calculating error. In patient samples, uncertzinty methods esti-

mate the confidence we can have in the measurement result for the purpose of diagnosis. Proficiancy testing and measurement uncertainty )

are related through the traceability chain to the reference standard. The dotted lines indicate efforis to eliminata bias. ' .‘./.“
l

I

™
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x 8 &
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Especificacoes da qualidade Depois de Milao

Analysis of Good
Quality Indicators the data:
(in the framework |===#| -|nternal monitoring | = performances: @
of ISO 15189) -Benchmark - Continuous monitoring
TFG
Performance
specifications for
the extra- )
analytical phases ');’3 I d Poor @
mprove — performances:
performances - Root cause analysis
of Qls - Corrective/preventive actions
- FMEA
- LEAN Projects
U No
improvement
in Qlg
8

Fig. 1. Right utilization of quality indicators in clinical laboratories. -PLP



Especificacoes da qualidade Depois de Milao

v' Apreciac3o critica dos artigos sobre a variacdo biolégica

TFG

BiO[Ogical Clinical Chemistry 443

ry Evidence-Based Medicine and Test Utilization
501-514(2018)
variation

database

The Biological Variation Data Critical Appraisal
Checklist:
A Standard for Evaluating Studies on
Biological Variation

Aasne K. Aarsand,”*" Thomas Roraas,” Pilar Fernandez-Calle,** Carmen Ricos,* Jorge Diaz-Garzén,**
Niels Jonker,” Carmen Perich,* Elisabet Gonzalez-Lao,* 7 Anna Carobene,® Joana Minchinela,**
Abdurrahman Cogkun,'® Margarita Simon,* " Virtudes Alvarez,* William A, Bartlett,'*

Pilar Fernandez Fernandez,” Beatriz Boned,"'? Federica Braga,'" Zoraida Corte,*'” Berna Aslan,"® and
Sverre Sandberg’*'” on behalf of the European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Madicine
Working Group on Biological Variation and Task and Finish Group for the Biological Variation Database

RACKGROUND: Concern has been raised about the quality D scores. Quelier analysas and varance homogeneity test-
of available biological variation (BV) estimates and the  ing were scored as Cin =60% of 847 casex, Metaanalysiy
effect of their application in dinical practice. A European delivered 4 CV; estimate for ALT ol 15.4%.

Federation of Clinical Chemistey and Laboratory Medi-

cine Tadk and Finigh Croan hag addieseed thicicaes The s smanaies Analloaing of VA wu OV wohlie.

% & &
!ﬁ CCQL-PLP



Especificacoes da qualidade Depois de Milao

v" Recolha de amostras para determinacdo da maioria dos pardmetros

TEG no ambito da variacao biologica
Blo")g' cal DE GRUYTER Clin Chem Lab Med 2016; 54(10): 1599-1608
variation
Methods: The project involved six European laboratories
database Anna Carobene*, Marta Strollo, Nlels Jonker, Gerhard Barla, Willlam A. Bartlett, Sverre (Milan, Italy: Bergen, Norway; Madrid, Spain; Padua, Italy:
Sandberg, Marlt Sverresdotter Sylte, Thomas Reraas, Una @rvim Sglvik, Pilar Fernandez- Istanbul, Turkey; Assen, The Netherlands). Blood samples
Calle, Jorge Diaz-Garzon, Francesca Tosato, Mario Plebanl, Abdurrahman Coskun, Mustafa were collected from 97 volunteers (44 men, aged 20-60
Serteser, Ibrahim Unsal and Ferruccio Cerlottl, on behalf of the Biological Variation Working years; 43 women, aged 20-50 years; 10 women, aged
Group, European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 55-69 years). Initial subject inclusion required that par-
. ticipants completed an enrolment questionnaire to verify
Sa ITI p le CO llECt | 0 n S fl'OITI h ea lthy VO lU l‘ltee rS fO r their health status. The volunteers provided blood speci-
. . . . . 9 i mens once per week for 10 weeks. A short questionnaire
b I Ologl Ca l Va rlatlon EStI m ates U pdate- a n ew was completed and some laboratory tests were performed
. . at each sampling consisting of blood collected under con-
p I'O] eCt u n d el'ta ke l‘l by th e WO I'kl l'l g G rO U p 0 n trolled conditions to provide serum, K EDTA-plasma and
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Especificacoes da qualidade Depois de Milao
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* Integracao do ETa com a métrica sigma

Sigma- avaliacao da qualidade de uma Aplicacido do seis sigma na avaliacdo do
forma quantitativa

Cada métrica sigma corresponde a um certo valor de  Utilizagdo de uma equacdo derivada do conceito da
defeito por milhdo de oportunidades (DPMOs). capacidade do processo (adaptada por Westgard) que

Nivel da Qualidade

Defeitos por milhdao (ppm)

Dois Sigma - 20

308 537

Trés Sigma — 3o

66 807

Quatro Sigma - 40

6 210

Cinco Sigma - 50

233

Seis Sigma - 60

34

desempenho dos ensaios laboratoriais.

permite definir a métrica sigma aos testes laboratoriais.

Sigma métrica= (Especificacao da qualidade)-

Sigma = (TEa - Bias) / CV

Dados fornecidos do CQ (amostras controlo)
TEa- requisitos de qualidade (obtidos de tabelas ) pal - : =
Bias e CV - variagdo dos testes 30 S CCOL-PLP

Bias')/Variagﬁo do ensaio



* Integracao do ETa com a métrica sigma Sigma = (TEa — Bias) / CV

v A métrica sigma de um ensaio é uma medida do desvio padrdo incluido na
especificacao da qualidade

v' Um teste com um nivel sigma de 6, significa que uma mudanca de 6 SD no teste
nao produz um resultado errado.

v’ Se o sigma for alto - o desempenho analitico é bom. A variabilidade do teste é
baixa, em relacao aos requisitos da qualidade. Podem ser aplicadas regras simples
de CQl.

(



Aplicacao do seis sigma:

v’ Aceitacdo de novos métodos baseados nos estudos iniciais de
validacao

v Guia de selecdo de precedimentos estatisticos adequados de CQ

v’ Avaliacdo da qualidade dos resultados de AEQ

v Indicador de risco (quando implementado plano e
procedimento de risco)



Exercicio Remoglobina

* Determinacao do Sigma Sigma = (TEa - Bias) / CV
Parametro: Hemoglobina sangue total g/dL /\
- | TE =|Viés|+ zxCV %
Number |Biological Desirable
Analyte of  |Variation specification
Papers ‘C".ﬁ ‘C"Jg (%) B(%) |TE(%) ET= 1,4
B Hemogiooi 26 o6 14 18 A0S Bias= 0,4
CV%= 0,45

Sigma= (4,19-0,4)/0,45

Sigma= 8,4 S,
!. CCQ

l-PLP




Incerteza da medicao

Definicao
Measurement uncertainty Parametro associado ao resultado
da mensuranda, que caracteriza a
Non-negative parameter characterizing dispersao de valores onde o valor
the dispersion of the quantity values verdadeiro se pode encontrar
being attributed to a measurand, based
on the information used.
Resultado = x tu

X-valor medido

VIM3: JCGM 200:2012 — International vocabulary of metrology — Basic and U _i ncerteza d a med igao
general concepts and associated terms (http://www.bipm.org) [1].



Incerteza da medicao
Definicao

Incerteza da Medicao

WHAT IS UNCERTAINTY

Uncertainty is the quantification of the doubt
about the measurement result:

Result=x*u
N

quantity value measurement uncertainty

“....In general use, the word uncertainty relates to the general
concept of doubt...Uncertainty of measurement does not imply
doubt about the validity of a measurement; on the contrary,
knowledge of the uncertainty implies increased confidence in the

validity of a measurement result...”

[r—

EFLM e-seminar Milan, 10 de maio 2016 de llenia
Infusino

The word “uncertainty” means doubt, and
thus “uncertainty of measurement” means
doubt about the validity of the result of a

measurement.

A incerteza da medicao nao implica duvida
sobre a validade de uma medicao, pelo
contrario, o conhecimento da incerteza
implica maior confian¢a na validade de um
resultado de medicao g .
s (CQ

I-PLP




Incerteza da Medicao
Incerteza da medicao

Porqué calcular a incerteza da medicao

Porqué calcular a incerteza da medicao

v’ Laboratérios de medicdo de referéncia para obter / manter a acreditacdo de acordo com
as normas I1ISO 17025: 2018 e ISO 15195: 2005;

v’ Laboratdrio clinico para obter a acreditacdo de acordo com a ISO NP EN 15189: 2014;
v'Permite descrever o desempenho do método

v’ Permite avaliar o impacto clinico ou contribuicdo de cada resultado analitico individual

% B =&
g. CCQL-PLP




Incerteza da medicao
Porqué calcular a incerteza da medicao?

v' Permite avaliar o impacto clinico ou contribuicdo de cada resultado analitico individual

ot

comparacao entre dois
resultados do mesmo doente

ot

comparando um resultado com um
valor de decisao clinica (cut-off)

Resultado

Incerteza

Val. Ref.

[Ureia sérica] = 34 mg/dL

+ 3 mg/dL

10 a 50 mg/dL

oY s >
.4 | 3

AR (CQL-PLP



. Incerteza da Medicao
Incerteza da medicao

Porqué calcular a incerteza da medicao?

v’ Laboratdrio clinico para obter a acreditacdo de acordo com a ISO NP EN 15189: 2014;

Norma ISO 15189:2014

5.5.1.4 Incerteza de medicao dos valores quantitativos medidos

O laboratorio deve determinar a incerteza da medicao, para cada procedimento de medi¢ao na fase de exame,
utilizada para reportar os valores quantitativos de amostras dos utentes. O laboratério deve definir os

requisitos de desempenho para a incerteza da medicao de cada procedimento de medicdo e rever

regularmente as estimativas da incerteza da medicao.

' x B &
g‘ CCQL-PLP




Incerteza da medicao

Erro total e incerteza da medicao  pjtorence between error and uncertainty

Estimativa do erro total Estimativa da incerteza

v’ Define uma regido a volta do valor verdadeiro v’ Define uma regido a volta do resultado analitico onde o
onde o resultado se encontra, dentro de uma valor verdadeiro pode ser encontrado, de acordo com a
determinada probabilidade probabilidade definida.
v’ Conceito de “valor verdadeiro” v' N3o pressupde “valor verdadeiro”
v’ Imprecisdo e bias v" A incerteza estd incluida no resultado da mesuranda
v  Apropriado para avaliar resultados de v Completa o Erro total sendo uma medida da

desempenho de AEQ rastreabilidade dos resultados

O calculo do Erro e da Incerteza sao compativeis e complementam-se, na avaliacao
dos resultados nos laboratorios clinico: ambos conferem confiabilidade



Incerteza da medig3o Incerteza da MedI950

Erro total e incerteza da medicao Difference between error and uncertainty

...... not synonyms, but different concepts.....

Estimativa do y
v’ Filosofias diferentes TE = Viés|+zxCV %

erro total

v As equacdes descrevem variacdo

Estimativa da
incerteza

/
/ il - ;-
= CCQL-PLP




Incerteza da medicao
Incerteza padrao, Incerteza combinada e incerteza expandida

uncertainty (of measurement) parameter, associated with the result of a measurement, that characterizes the dispersion of
the values that could reasonably be attributed to the measurand

Uncertainty of measurement comprises, in general, many components. Some of these components may be evaluated from the
statistical distribution of the results of series of measurements and can be characterized by experimental standard deviations

standard uncertainty- uncertainty of the result of a measurement expressed as a standard deviation

combined standard uncertainty standard uncertainty of the result of a measurement when that result is obtained from the
values of a number of other quantities, equal to the positive square root of a sum of terms, the terms being the variances
or covariances of these other quantities weighted according to how the measurement result varies with changes in these
guantities

expanded uncertainty quantity defining an interval about the result of a measurement that may be expected to encompass
a large fraction of the distribution of values that could reasonably be attributed to the measurand .

JCGM 100:2008 GUM 1995 with minor correctionsEvaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in measurement Evaluation des
données de mesure — Guide pour I’expression de I'incertitude de mesure



Incerteza da medicao
Incerteza padrao: Avalia¢ao Tipo A e Tipo B

A incerteza padrao (u) é calculada para os componentes de incerteza de medicao (MU) e
que podem influenciar o resultado final de duas maneiras: Ae B

v’ Avaliacdo tipo A é o método de avaliacdo da incerteza pela
analise estatistica de uma serie de observagoes: estimada como

-‘ \
SD de medig¢oes repetidas //‘/ N

v" A avaliacdo tipo B é o método de avaliacdo da incerteza por
outros meios que nao os da analise estatistica de uma série de

observagoes

Informacoes especificas baseadas na literatura ex certificado de
calibracao, experiéncia profissional, especificacoes do fabricante

Ladhd



Incerteza da medicao
Incerteza padrao: Avaliacao Tipo A e Tipo B

v" A avaliacdo tipo B é o método de avaliacdo da incerteza por outros meios que n3o os da
analise estatistica de uma série de observacoes.

Requer informacgoes ou suposicoes sobre como os valores para a quantidade especifica sao
distribuidos (isto &€, normal, retangular ou triangular).

Nos certificados a incerteza é apresentada xt U, x € o valor estimado,

U é a incerteza expandida,

A incerteza expandida é calculada pela multiplicacao da incerteza padrao por um
valor K, a um determinado nivel de confianca ( 68%, 95% ou 99%).

Obtém-se a incerteza padrao dividindo a incerteza expandida pelo respetivo fator
(distribuicao normal, K=2)

VN



Incerteza da medicao

Calculo da Incerteza da medigao: Como calcular a incerteza da medigao?
Métodos Bottom-up e Top-Down Dois métodos

“Bottom-up”

Modelo matematico complexo

Cada potencial fonte de incerteza é identificada, quantificada| "'\ U \. \ N\

\

. . . . . NN\ D
e combinada para originar a incerteza combinada do NN NN N

resultado (aplicado a laboratoérios de referéncia acreditados) /////7// s

"Top-down” )

Bias

utiliza a informacao disponivel dos testes laboratoriais
da avaliacdo do desempenho, tais como, validagao de
métodos, dados do CQl e AEQ (aplicado aos
laboratérios clinicos) \/( Ueal + Ulhins + U?imp]

—1

%

lf) ‘ e 2 oo
A= (CQL-PLP



Incerteza da medicao

Calculo da Incerteza da medigao: Como calcular a incerteza da medigao?
Métodos Bottom-up e Top-Down Dois métodos

“Bottom-up”

Modelo matema’tico complexo

Cada potencial fonte de incerteza é identificada, quantificada | S\ '\ N\ ”\\
e combinada para originar a incerteza combinada do \\\ N\

resultado (aplicado a laboratdrios de referéncia acreditados) / / / / e
/ /

"Top-down”“

Bias

utiliza a informacao disponivel dos testes laboratoriais
da avaliacdo do desempenho, tais como, validagao de
métodos, dados do CQl e AEQ (aplicado aos -

V' 4 L] v 4 [ ] f’
laboratdrios clinicos) V( uzcal + U bias T U lmp;

?'.

3 CCQL-PL



Incerteza da medicao
Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down TOp D own

O GUM apoiou o método Top-down baseado nas medi¢coes de amostras controlo:

1) Medicao objetiva da mensuranda;
2) Entendimento das especificacdes do procedimento de medicao e dos itens do teste;

3) Entendimento dos efeitos dos erros sistematicos e aleatorios nos resultados de
medicao

:, 3 é; .
EFLM e-seminar Milan, 10 de maio 2016 de llenia Infusino L o
AR CCQL-PLP



Incerteza da medicio Incerteza da Medicao >
Calculo da Incerteza da medigao:
Top Down

Método Top-Down

O GUM apoiou o método Top-down baseado nas medi¢cdes de amostras controlo:

v'resultados CQ foram obtidos durante um
periodo de tempo prolongado

Length of employment—s

Measurement uncertainty
Different meaurement instruments / Education level 7/

Different measurement principles —

Figure 2. Fishbone/cause and effect/Ischikawa diagram depicting common causes of

v'uso de cartas controlo que indicam se a
me d ica (0) esta’ SO b CO nt ro I (0) estat istico zneasurement uncertainty in laboratory medicine. Some of the components can be controlled
e.g., the temperature) whereas, for example, bias due to lot-to-lot variation resulting from

production processes of the manufacturer cannot be controlled by the end-user laboratory.

- X g8 =
g.. CCQL-PLP

EFLM e-seminar Milan, 10 de maio 2016 de llenia Infusino




Incerteza da medicao

Calculo da Incerteza da medicao:
- Top Down

Método Top-Down

v’ Utilizar no minimo 6 meses de CQl para avaliacdo do SD e CV%
e Utilizar pelo menos 2 niveis de controlo
* Imprecisao expressa em CV% < 0,5 CV intraindividual, <0,5 CV total

v’ Para alguns métodos os objetivos analiticos determinados pela variabilidade
bioldgica sao inatingiveis pela tecnologia disponivel, pelo que se podem comparar
os resultados do CV do CQl com os CV obtidos na AEQ (“estado da arte”)

v" A medicdo da incerteza deve ser reavaliada se alguma fonte de incerteza se alterar
significativamente, ex mudancas significativas de reagentes, calibradores,
procedimentos que se refletem no CQl

https://www.eflm.eu/site/elearning/detail/1207
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Incerteza da medico Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down TOp D own

v'resultados CQ obtidos durante um periodo de tempo prolongado

True Labora- Reagent
concen- tory bias bias
tration

Operator
bias

Z
S £
- o
- E——
o . *_ T
b + o . . )
c ! | S— i O g
8 O — Result 3
: ... _' .—s.. - Ee—————————a . E
S . 2 ., fB:as o
b 7. . = % s
- e * s
= —— ——— -
3 + A s
s S— s

Adaptado de :Wytze P. Oosterhuis*, Hassan Bayat, David Armbruster, Abdurrahman Coskun, Kathleen P. Freeman, Anders Kallner, David Koch, Finlay Mackenzie, Gabriel ' X 8 -
Migliarino, Matthias Orth, Sverre Sandberg, Marit S. Sylte, Sten Westgard and Elvar Theodorsson.The use of error and uncertainty methods in the medical laboratory. Clin i
Chem Lab Med 2018; 56(2): 209-219 w CCQL-PLP




Incerteza da medicio Incerteza da Medicao >

Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down Top Down- Fluxo de trabalho

v’ Especificar a mensuranda ex Hemoglobina g/dl ou g/L em sangue total

v’ Identificar fontes de incerteza- Fase analitica ex: manutencio do
equipamento, lote de reagentes e de calibradores, condicoes
ambientais, diferentes operadores

v’ Calculo da Incerteza padrdo- quantificar os componentes da incerteza (CQl e AEQ)

v’ Calculo da Incerteza combinada - as incertezas padrdo obtidas sio combinadas
quadraticamente Uc=vSD2+SD2.....

v’ Célculo da incerteza expandida U=KxUc- 95% K=2
v’ Expressa como um valor absoluto /relativo associado ao resultado resultadotincerteza

https://www.eflm.eu/site/elearning/detail/1207 g, CCQL-PLP
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Incerteza da medico Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down Top Down- Fluxo de trabalho

v’ Calculo da Incerteza padrao- quantificar os componentes da incerteza (CQl e AEQ)

Imprecisdo (U;,.) CV. (%)= D-Pgloo
' x — Alvo =/

Incerteza do calibrador (U_,)

' ' x & &
» CCQL-PLP

https://www.eflm.eu/site/elearning /detail /1207
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Incerteza da medicao
Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down Top Down- Fluxo de trabalho

* Bias (U ,...) Incerteza associada ao Erro sistematico

Erro sistematico relativo a uma referéncia adequada:

a. material de referencia

b. material de EQA

c. painel de amostras de doentes com valores atribuidos
por um procedimento de medi¢cao de referéncia

Se o bias for clinicamente significativo para um procedimento de medicao, ele deve ser corrigido , por exemplo,
pela recalibracao.

https://www.eflm.eu/site/elearning/detail/1207  NORDTEST NT TR 537 edition 4 2017:11 %0

CCOI-PI P
w (COI-PIP
A \.\,\J\ L : - |
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Incerteza da medicao
Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down Top Down- Fluxo de trabalho

v’ Calculo da Incerteza padrio combinada - as incertezas padrio obtidas sdo combinadas
quadraticamente Uc=vSD2+SD?2.....

As incertezas padrao podem ser combinadas pela raiz quadrada da
soma dos quadrados

"““---.-__f_/nce”a,,
\ 2 . AP 2 u(Bias \?’y?o Sy
U, = \/ z./(R“,) £ 3 (1/(171615 )) iE S
. 2 SD —»

https://www.eflm.eu/site/elearning/detail /1207 p—

RCLSI Guideline EP29-A 2012 NORDTEST NT TR 537 edition 4 2017:11 30 CCQL-PLP
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Incerteza da medico Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza da medigao:

Método Top-Down Top Down- Fluxo de trabalho

v’ Calculo da incerteza expandida U=KxUc- 95% K=2

E obtida aplicando o fator apropriado de acordo com o nivel de confianca desejado

U=KXxu,

Para um nivel de confianca aproximadamente de 95% K=2

https://www.eflm.eu/site/elearning/detail /1207 ' ' x EB 2
RCLSI Guideline EP29-A 2012 NORDTEST NT TR 537 edition 4 2017:11 4. CCQ |-PLP
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Incerteza da medigao Incerteza da Medlgéo

Calculo da Incerteza da medicao:

Ex Hemoglobina g/dL em sangue total Top DO W1 Hemoglobina®

- e

Ex Hemoglobina g/dL em sangue total U=kx u,

U, = \/ u(R,)° + (Z/(bl.'as))‘2
Incerteza associada a Imprecisao 7/ (RW )

Incerteza associada ao Bias '21(b1fas)

* 1 Unico equipamento
 Periodo de 1 ano-2018

 Varios lotes de material de controlo e de reagentes

% B &
* Varios tecnicos de laboratorio g.. CCQL-PLP




Incerteza da medicio Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza da medic¢ao:
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO W Ex Hemoglobina g/dL sangue total

Hemoglobina’

Incerteza associada a Imprecisao 24 (R“. )

Resultados CQl- 3 niveis de controlo

Hemoglobina sangue total >14 g/dL Hemoglobina sangue total 10-14 g/dL Hemoglobina sangue total < 10g/dL

Data Lote Média CV% CV%? Lote Média CV% CV%’ Lote Média CV% CV%?
Jan-18 | 889300 15,80 0,42 0,18 878900 12,50 0,39 0,15 867800 4,80 0,43 0,18
Abr-18 | 881000 15,60 0,43 0,18 870400 12,50 0,30 0,09 869300 4,80 0,76 0,58
Mai-18 | 881300 15,80 0,23 0,05 870700 12,70 0,39 0,15 869600 4,90 0,78 0,61
Jun-18 | 881800 15,60 0,74 0,55 871200 12,60 0,84 0,71 860100 4,60 0,69 0,48
Jul-18 | 882100 15,90 0,28 0,08 371500 13,00 0,31 0,10 860400 4,90 0,76 0,58
Ago-18 | 882600 16,10 0,26 0,07 871900 12,60 0,57 0,32 860800 4,80 0,70 0,49
Set-18 | 883000 15,70 0,38 0,14 872300 12,60 0,32 0,10 861200 4,70 0,60 0,36
Soma E3-E9/7 0,18 Soma E3-E9/7 0,23 Soma E3-E9/7 0,47

e oA ——— vsomaezes/7 | OGO

X; — X S ]

S\ CV(%) = =x100 g k3
. 5

X CCQL-PLP




Incerteza da medig¢do Incerteza da MedlgéO

Calculo da Incerteza da medicao:
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO W Ex Hemoglob ina g/dL sangue total

Incerteza associada ao Bias 2/(Dias)

a. material de referéncia

c. painel'de amostras de doentes com valores atribuidos por um
procedimento de medicao de referéncia.

Resultados da participacao em programas Avaliacao Externa da Qualidade

N I X 8 =
NORDTEST NT TR 537 edition 4 2017:11 g.- CCQL-PLP




Incerteza da medicao
Calculo da Incerteza da medicao:

Ex Hemoglobina g/dL em sangue total Top DO W Ex Hemoglobina g/dL sangue total

Estimativa da incerteza associada ao Bias utilizando os resultados da
participacao em programas Avaliacao Externa da Qualidade

!Z(bmr)_ RMS - raiz quadrada dos bias individuais

RMSy,,, =
V Nepy

u(bias) = \/ m'].S'bmf +u(Cref )’

S
r " - L . H
u(Cs ‘-ﬁ} Jr u (Cref)-incerteza relativa ao valor de consenso
Lab.i

Se o organizador AEQ reporta a incerteza do valor determinado de acordo com a ISO 13528 ou similar, entao
deve-se utilizar esse valor divido por 2 como u(Cref)

NORDTEST NT TR 537 edition 4 2017:11 30 = CCQL-PLP



Incerteza da medicio Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza da medic¢ao:
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO W Ex Hemoglobina g/dL sangue total

Estimativa da incerteza associada Bias - resultados da participagdo em AEQ Hb 10-14g/dL Hemoglobina
Ano /Ensaio Resulta’d? Valor de Bias Bias?
laboratério consenso : .
% ) (bias,)’ _
1801FB1 11,2 11,154 0,4 0,2 M[Sbia' = = ‘IGIG/ 16—0116
1801FB2 10,2 10,184 0,2 0,0 g Meiss
1802FB1 11,4 11,277 1,1 1,2
1802FB2 12,1 11,968 1,1 1,2 ¥
1803FB2 13,1 12,999 0,8 0,6 Se u(Cref.)
. _ FRi ;
1804FB1 11,9 11,909 -0,1 0,0 I (CF E?}:) =TT u(Cref) = ; 017
1806FB2 12,2 12,080 1,0 1,0 TR N ’
PNAEQ 1118 12,8 12,707 0,7 0,5 |
PNAEQ 2118 13,7 13,702 0,0 0,0
1808FB1 11,7 11,659 0,4 0,1
1809FB2 12,8 12,773 0,2 0,0 S o 2 PV
PNAEQ3118] 13,3 13,363 -0,5 0,2 u(bias) = \/R*"[‘Sbia: +u(Cref)
1810FB1 11,7 11,716 -0,1 0,0
1811FB2 12,5 12,423 0,6 0,4
PNAEQ 4218 13,9 13,993 -0,7 0,4 u (Bias ) 0 66 %
1812FB2 11,8 11,708 0,8 0,6 /

X Lab — X Re feréncia

N=16 vies (%) - X Re feréncia <100 ' | - g -
4= (CQL-PLP




Incerteza da medicio Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza damedicao:
Estimativa da incerteza associada Bias - resultados da participagdo em AEQ Hb <10g/dL Hemoglobinaﬁg;
Resultado Valor
Ano /Ensaio . . determinado Bias Bias?
laboratorio
/consenso
%
1803FB1 7,6 7,557 0,6 0,3
1805FB1 6,9 7,007 -1,5 2,3
1806FB1 8,4 8,396 0,0 0,0
PNAEQ 1218 6,1 6,160 -1,0 0,9
PNAEQ 2218 6,2 6,207 -0,1 0,0
1807FB1 9,5 9,545 -0,5 0,2
1808FB2 9,9 9,974 -0,7 0,6
1811FB1 6,6 6,639 -0,6 0,3
PNAEQ 4118 6,3 6,276 0,4 0,1
1812FB1 8,1 8,036 0,8 0,6
N=10
RMS Bias | 0,74

' x B &
a- CCQL-PLP




Incerteza da medicio Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza damedicao: N
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO WnN ex Hemoglobina g/dL sangue total
Estimativa da incerteza associada Bias - resultados da participacdo em AEQ Hb >14g/dL Hemoglobinagg;ﬁ"_
Valor
Ano Resultado . . . 2
. , . determinado/| Bias Bias
/Ensaio laboratoério
consenso
%
1804FB2 17,5 17,439 0,3 0,1
1805FB2 17,1 17,188 -0,5 0,3
1809FB1 18,2 18,407 1,1 1,3
PNAEQ 3218 15,5 15,421 0,5 0,3
1810FB2 17,2 17,242 0,2 0,1
N=5
RMS Bias 0,63

X B &
g. CCQL-PLP




Incerteza da medicio Incerteza da Medicao

Calculo da Incerteza damedicao:
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO W Ex Hemoglobina g/dL sangue total

Hemoglobina

Incerteza Padrao Expandida- Hb g/dL Sangue total
Hb<10 | Hb10-14 | Hb>14 Resu |t =x *t u
u (Bias) % 0,80 0,66 0,65 . / \ .
quantity value measurement uncertainty
u(Rw) % 0,68 0,48 0,42
Hb <10 g/dL 7,6 £2% 7,6 £0,2 g/dL
Uc=Vu (RW )2 * u (Bias)2 1 1 1 Hb 10-14 g/dL 12,2 + 2% 12,2 £ 0,2 g/dL
Hb >14 g/dL 17,1+ 2% 17,1+0,3 g/dL
U % =Uc x2 2 2 2

U=kxu, k=2 wll - :
4 (CQ

I-PLP




Incerteza da medig¢do Incerteza da I\/IedlgﬁO

Calculo da Incerteza da medicao:
Ex Hemoglobina g/dL em sangue total TOp DO W Ex Hemoglobina g/dL sangue total

Hemoglobina%:

e

Result=x* u

quantity value measurement uncertainty Hb <10 g/dL 7,6 £2%
Hb 10-14 g/dL 12,2 + 2%
Number |Biological Desirable Hb >14 g/dL 17,1+ 2%
Analyte of Variation specification
Papers OV, (CVQ  |I(%) B(%) |TE(%)
B- Hemoglooin 13 2680 |66 14 118 419
MU < 1.65 (or another factor) x 0.5 CVI MU <bias +1.65 (or another factor) x 0.5 CVI
2 211/2
1,65*0,5*2,85 =2 0.25 [CV‘, + CVG ] /

1,8+1,65%0,5*2,85 = 4 'l [« %
\ 3

+ CCQL-PLP




Resultados dos Exercicios  pmeengs

Parametro: Hemoglobina sangue total g/dL

Number |Biological Desirable
Analyte of Variation specification
wes OV fovg i) ek TECH) Resultados hemoglobina em sangue total g/dL
3 |Hemogiobin 3 265 68 143 184 |419 (2018)
CV% 0,45
- - .
CV(%) _ DP_X].OO Viés (%) _ X Laby— X Refferenmaxloo BIaS A) 0'4
Re feréncia Erro total% 1’4
-/ Nivel Sigma 8,4
TE = Viés|+zxCV % e :
Incerteza da medicao % 2
Sigma = (TEa - Bias) / CV Incerteza da medigdo g/dL 0,2

u, —\/u(R ) + (u(bias))’

' E3E
w CCQL-PLP




A interpretacao dos resultados é realizada por comparacao com:

v'Intervalo de referéncia

v'limites de decisdo clinica

A correta interpretacao dos resultados so é possivel com o conhecimento
da incerteza dos resultados laboratoriais

Measurement uncertainty in laboratory reports: A tool for improving theinterpretation of test resultsAndrea Padoana,b ,[1, Laura Sciacovellib,
Ada Aitaa,b, Giorgia Antonellia, b, Mario Plebani

(



Incerteza da medicao- Pds analitica

Indicacao da incerteza dos resultados laboratoriais

Quando ? Como ?
MEASUREMENT
UNCERTAINTY (MU)
v' Comparar o resultado com o intervalo de referéncia and RESULTS
S NOTIFICATION
v’ Comparar o resultado com o ponto de decisdo clinica  __---~ TWmES
. et } SR
(ex: glucose, HbAlc, troponina) esuo MUz | | Resuomuss | | ReSiR<ibernge
oy . . ~ o T re ue to
v Quando os resultados sdo utilizados na monitorizacdo i R MU

de doencas ou terapéutica
eg.50x05ug/lL 9. 50 gL 1% e.g. 50 ug/L

(49.5-50.5 pg/L.)

Fig. 4 Possible opdons 1o report masuwrement wcerningy in medical repors.

What information on measurement uncertainty should be communicated toclinicians, and how?Mario Plebani], Laura Sciacovelli, Daniela Bernardi, -
Ada Aita, Giorgia Antonelli, Andrea Padoan ' x 8
]

+ CCQL-PLP




Conceiltos

O objetivo dos Laboratorios clinicos é reduzir a incerteza dos
resultados apresentados, para que o clinico realize o diagnadstico
e monitorize o efeito do tratamento dos doentes.

- X g8 =
g. CCQL-PLP




Beneficios do Calculo da Incerteza da medicao

v'De acordo com a ISO 15189:2014

v'Avaliacdo da Qualidade do processo analitico e dos
resultados laboratoriais emitidos para o doente

v'Permite avaliar se a diferenga entre dois resultados é
negligenciavel devido a incerteza ou significante devido a
uma alteracao da sua condicao

Beneficio do doente




Obrigada

“To go fast, go alone, To go far, go together”

~African proverb
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