Samkj@ring av instrumenter
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To instrumenter gjgr samme analyse
Gir de samme resultat?
Undersgkes ved a parallellanalysere prever

— Forskjellen bgr veere = 0, men
— analytisk variasjon gjgr at det alltid blir litt forskjell

Hvordan tolke forskjell mellom de parallelle resultatene?
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(1) Pavise systematisk forskjell mellom instrumentene ved
normal funksjon
— Pavise nivaforskjell
— Mange paralleller =» statistiske beregninger nar fullfgrt

(2) Avdekke avvik fra normal funksjon
— Pavise et tilkommet avvik
— Lgpende vurdering av fa resultater = tolkning umiddelbart



Avdekke avvik fra normal funksjon
ved parallellanalysering

e Man ma forst kjenne normal funksjon av metodene:

— Systematisk forskjell mellom metodene
= gjennomsnittsdifferanse (bias)

— Variasjon i differansene (SD )

e Hvor stort (lite) avvik gnsker vi a avdekke?

* Enrealitetsorientering kan vaere ngdvendig:
— Hvor stort (lite) avvik er det mulig a avdekke?
— Hvor stort ma avviket vaere for a bli oppdaget med ... % sannsynlighet?



Prgve

)

T
(_l)

o9,
S

=
Q.
=S
Q.
M

Metode som » Resultat 1

kontrolleres

Kontrollerende metode | Resultat 2
(«mentormetoden»)

Er diff starre enn forventet ved normal funksjon?

Ngkkelparametere:

Forventet diff ved normal drift (= bias)
SDdiff
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For resultat av parallellanalysering opp i tabell ..
Fasitinstrument Alt. instrument Differanse Diff %
alt. - fasit
ModularPPE | Modular PPP PPP-PPE Diff %
02-10-10 32 32,7 0,7 2,2
05-10-10 27,1 27,8 0,7 2,6
06-10-10 29,7 29,4 -0,3 -1,0
07-10-10 39,9 39,6 -0,3 -0,8
08-10-10 39,2 39,4 0,2 0,5
09-10-10 39,1 38,9 -0,2 -0,5
0.S.V. @
.. 08 beregn .. | Gjennomsnittsdifferanse (bias) B
SD for differansene SD diff
Spredning av differansene B iSDdiff
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Alternativ metode absolutt avvik fra fasit i forhold til konsentrasjon
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e Hvor stort (lite) avvik er det mulig a avdekke?

— Hvor stort ma avviket vaere for a bli oppdaget med
... % sannsynlighet?



Sannsynlighetstetthet

Metodesamkjgring :
Differanser ved normal drift

A

-3 -2 -1 0 1 2 3

Differanse, antall SD g fra forventet verdi



Sannsynlighet for a pavise avvik: Eksempel

l_ Alarmgrense

Sannsynlighetstetthet

Differanse, avvik fra forventet verdi

Tilkommet avvik = alarmgrensen

Ped (Probability of error detection) = ?



Sannsynlighet for a pavise avvik

l_ Alarmgrense

Sannsynlighetstetthet

Differanse, avvik fra forventet verdi

Det er 50 % sannsynlighet for a oppdage et avvik
pa starrelse med alarmgrensen



Sannsynlighet for a pavise avvik

Alarmgrense

lmmmmmmemenn

Sannsynlighetstetthet

Differanse, avvik fra forventet verdi

For & oppdage et avvik med > 50 % sannsynlighet
ma alarmgrensen vaere < avviket



Sannsynlighet for 3 oppdage avvik gker med avvikets stgrrelse

o
o =

o
Ul

Sannsynlighet for alarm

Styrkediagram n=1
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Pavisbart avvik =
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Sannsynlighet for alarm
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Pavisbart avvik =
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* Ved bruk av Westgard kontrollregler
— Alarmgrenser 2-3 5D ;.

— 1-2 parallellanalyser:

e Avvik pa 3-3,5 SD ;s avdekkes med 90 % sannsynlighet
* Awvik pa 2-2,5 SD ;- avdekkes med 50 % sannsynlighet

— 34 paraIIeIIanaIyser:
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* Awvik pa 1,5-2 SD ;- avdekkes med 50 % sannsynlighet

\

\

)



Lepende samkjgring av instrumenter:
Hvordan avdekke avvik fra normal funksjon

Forslag til fremgangsmate

Beregn stabil syst. forskjell (bias, B) mellom metodene
Beregn SD

Velg kontrollregel for differansene
* F.eks Westgardregel 1, (n=1) eller 1,.2,.(n=2)
e Kontrollregler bygger her pa SD i

Beregn pavisbart avvik

Beregn forventet antall falske feilmeldinger

Utfgr parallellanalysering

Legg resultatene inn i et differanseplot med alarmgrenser
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Ehsempel 2 Differanseplot
Stabil syst. forskjell (bias) = 0,6
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Forventet differanse = 0,6
Alarmgrenser = 0,6 + 2 SD



Synes du at pavisbart avvik pa 2,5-3,5 SD . er litt mye?

Forbedringspotensiale:

— Lavere SD =» Lavere SD 55

analytisk

= Lavere pavisbart avvik
— Flere kontroller, strengere kontrollregel

— Alternativ prosedyre: Bruk av konfidensintervall for gjennomsnitt av
flere malinger



Bruk av konfidensintervall for giennomsnitt av flere
malinger

Velg antall malinger (n) som skal innga i hver vurdering

SDyif
NG

Utfer n parallelimalinger, beregn middelverdi av differansene

Beregn standard error of the mean SEMgits =

Beregn konfidensintervall = middelverdi av differansene + z - SEM
e z=1,28 gir ensidig 90 % intervall, dvs. Ped = 90 %

Mean diff + 1,28 SEM
. ]

3345678 8 0111213147516 7 18 19 20 Scand J Clin Lab Invest 2010;70:410



Bruk av konfidensintervall for giennomsnitt av flere
malinger

Pavisbart avvik
(med 90 % sikkerhet, <1 % falske feilmeldinger):

2 paralleller: 2,8 5D
4 paralleller: 2,0 SD

10 paralleller: 1,3 5D



Bruk av konfidensintervall for giennomsnitt av flere

malinger: Oppskrift

e Paforhand bestemmes

Stabil syst. forskjell (bias)

Tillatt avvik utover dette

Forventet 5D

Antall differanser (n) som skal innga i hver vurdering

SEM ¢

@nsket % feiloppdagelse (p)

Ensidig p % konfidensintervall for gjennomsnitt av n differanser
Akseptabel andel falske feilmeldinger

e Alt ovenfor blir konstante stgrrelser

* | hver vurdering beregnes

Gjennomsnitt av de n differansene,
om dette gjennomsnittet + konfidensintervallet gar utenfor tillatt avvik
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e Samkjgring av instrumenter
— Stabil syst. forskjell (bias) mellom metodene ma bestemmes
— Til Ispende mellom-instrument kontroll brukes

* vanlige Westgard kontrollregler med
— SD som grunnlag for alarmgrenser
— B som malverdi
— Alternativ metode:

= Konfidensintervall for giennomsnitt av flere differanser sammenlignes
direkte med tillatt avvik






