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o Les laboratoires participants recoivent aprés chaque enquéte de contréle de qualité externe un rapport
personnel. Y figurent toutes les performances de ce laboratoire pour le programme donné.

o Les différentes évaluations statistiques utilisées par le CSCQ sont expliquées ci-dessous et correspondent a
celles décrites dans le standard international 1ISO 13528. L’annexe C - Analyse robuste, point C.2 défini la
meédiane comme étant un estimateur simple et résistant aux valeurs aberrantes de la moyenne (équation C.1)
et l'intervalle interquartile normalisé n/QR comme étant un estimateur robuste de I'écart-type (équation C.4). Le
calcul de lincertitude est défini au chapitre 7.7.3 (équation 6) et le Z-score au chapitre 9.4 (équation 14).

e Le détail des rapports est donné dans la fiche « Rapports ».

Evaluation statistique des résultats quantitatifs — Formules de base

Valeur cible
par méthode

Valeur cible globale

Ecart-type ou
déviation standard

Coefficient de variation

Incertitude standard

Intervalle de tolérance
QUALAB

Evaluation FAC

La valeur cible par méthode est généralement une valeur de consensus, la médiane
des résultats. Celle-ci correspond au centile 50 (P50), valeur pour laquelle 50 % des
résultats sont inférieurs a la cible et 50 % sont supérieurs.

Dans certains cas, il n'est pas possible d'établir une valeur cible par méthode. Cette
situation se produit par exemple lorsque le nombre de résultats retenus est trop
faible (en principe <7) ou lorsque la distribution étudiée est plurimodale.

Une valeur cible globale est donnée a titre indicatif uniquement. Elle est calculée de
la méme fagon, mais sur I'ensemble des résultats obtenus pour un paramétre.

L’écart-type est un indicateur de la dispersion des résultats. |l est calculé par une
méthode non paramétrique selon la formule

p s~ Ps | ou Prs et Passont les centiles 75 et 25 respectivement.

1.349
Le coefficient de variation est calculé selon la formule
CV =100x% SD ou m est la médiane et SD I'écart-type.
m

Une estimation de l'incertitude standard sur la valeur cible est calculée a priori selon
la formule

u= 1/%SD/\/; , ou SD est la déviation standard et n est le nombre de participants.

L'incertitude varie d’une enquéte a I'autre en fonction du paramétre, de la dispersion
des résultats regus et du nombre de participants.

Cet intervalle est calculé par rapport au pourcentage de tolérance QUALAB sur la
valeur cible :

[cible — % de toléranceauaLas sur la cible; cible + % de toléranceauaLas sur la cible]

La formule compléte tient compte de l'incertitude standard (voir page 3).

Le facteur de performance FAC (grandeur sans unité) donne I'écart entre la valeur
mesurée et la valeur cible en fonction d’'un % de tolérance CSCQ. Il est indépendant
des résultats des autres laboratoires et calculé selon la formule de base suivante :
(r-v) , ou r est le résultat du laboratoire, v est la valeur cible et A est la
différence entre la limite de lintervalle supérieur et celle de
l'intervalle inférieur de tolérance CSCQ.

La formule compléte tient compte de lincertitude standard. A la valeur numérique du
FAC est associée une appréciation qualitative (voir page 3).

FAC = 2x
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Z-score o s . .
Le Z-score (grandeur sans unité) donne I'écart relatif entre la valeur mesurée par le

laboratoire et la valeur cible. C’est un indicateur de performance du laboratoire par
rapport aux autres laboratoires et dépend de la dispersion des résultats. Il est
calculé selon la formule suivante :
r—v . .
z= , ou r est le résultat du laboratoire, v est la valeur cible et SD est
SD I'écart type.

Un Z-score négatif indique que la valeur mesurée est inférieure a la valeur cible, un
Z-score positif que la valeur mesurée est supérieure a la valeur cible.

Les paramétres statistiques suivants, valeurs cible par méthode et globale, écart-type, coefficient de variation,
incertitude standard et intervalle de tolérance ne sont pas recalculés si de rares résultats individuels devaient
étre évalués apres la date de cléture.

Exemples de calculs — Formules complétes

Le graphique et le tableau suivants résument I'évaluation statistique des résultats (ex. Protéine C réactive). Les
formules et les calculs sont détaillés ci-dessous.

S-Protéine C réactive [roo)
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Intervalle de tolérance QUALAB, pour les parameétres soumis a un contrdle obligatoire

Intervallequaras = [ItinfouaLas, ltsupquaLas]

ItinfquaLas = (v-u) x (1-ptinfquaLas), ou v est la valeur cible, u est l'incertitude et ptinfquaLas est le
pourcentage de tolérance inférieure QUALAB exprimé entre 0 et 1.

ItsupaquaLas = (v+u) x (1+ptsupquaLas), ou v est la valeur cible, u est l'incertitude et ptsupquaras est le
pourcentage de tolérance supérieure QUALAB exprimé entre 0 et 1.

Dans le rapport, on ne tient compte que des chiffres significatifs de l'intervalle de tolérance QUALAB. Les
pourcentages de tolérance QUALAB sont donnés dans les tableaux des paramétres dans chaque fiche
programme (colonne "Evaluation QUALAB - critere de qualité").
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Ce calcul de l'intervalle de tolérance QUALAB tient compte :

1. de la valeur cible non arrondie obtenue a partir des résultats des participants utilisant votre méthode.
S-Protéine C réactive, code méthode 308, 66 résultats regus, valeur cible v = 48,95 mg/L ou 49,0 mg/L avec
le nombre de chiffres significatifs adaptés a ce paramétre,

2. de l'incertitude standard sur la valeur cible. Pour cette enquéte, ce parameétre et cette méthode, l'incertitude
standard a été estimée a 0,400 mg/L,

3. du pourcentage toléré par la QUALAB pour le paramétre considéré, soit 21 % pour S-CRP
tolérance inférieure (ptinfauaLas) = tolérance supérieure (ptsupquaras) = 0,21

L'intervalle de tolérance QUALAB est :

Intervallequaras [(48,95-0,4)x (1 -0,21); (48,95 + 0,4) x (1 + 0,21)] = [38,355 ; 59,714]
[38,3 ; 59,8], en ne tenant compte que des chiffres significatifs.

Facteur de performance (FAC)

Intervalle de tolérance CSCQ

Intervallecsca = [Itinfcsca, Itsupcscal

A1 Itinfcsca = (v-u) x (1-ptinfcsca), ou v est la valeur cible, u est l'incertitude et ptinfcsca est le
pourcentage de tolérance inférieure CSCQ exprimé entre 0 et 1.

A2 Itsupcsca = (v+u) x (1+ptsupcscq), ou v est la valeur cible, u est l'incertitude et ptsupcsca est le
pourcentage de tolérance supérieure CSCQ exprimé entre 0 et 1.

Dans le rapport, on ne tient compte que des chiffres significatifs de lintervalle de tolérance CSCQ. Les
pourcentages de tolérances CSCQ sont donnés dans chaque fiche programme du manuel de I'adhérent dans
les tableaux des parameétres (colonne "Tolérance CSCQ"). lls ont été établis par un groupe d'experts des
Sociétés scientifiques concernées, en tenant compte de criteres a la fois d'utilité clinique et de performance
analytique. lls servent a délimiter, de part et d'autre de la valeur cible, un intervalle a l'intérieur duquel un résultat
peut étre considéré comme « acceptable ». Ces tolérances CSCQ sont soumises a des révisions, notamment
adaptées aux nouvelles tolérances QUALAB. Elles sont utilisées pour le calcul des FAC.

Formule du FAC

FAC= 2x I=V) _ oy _(r=v) _ (r-v)
A [A2 - AT] [A2-A1]/2
ou r est le résultat du laboratoire, v est la valeur cible et
A est la différence entre la limite de I'intervalle supérieur et celle de I'intervalle inférieur de tolérance CSCQ.

Un FAC négatif indique que la valeur mesurée est inférieure a la valeur cible, tandis qu'un FAC positif indique
que la valeur mesurée est supérieure a la valeur cible. |l peut prendre des valeurs absolues trés élevées. Pour
des raisons d’échelles dans les graphiques, si une valeur est > 5 (respectivement < -5), elle reste arbitrairement
a 5 (respectivement -5).

La valeur numérique du facteur de performance est traduite en un libellé comme indiqué dans le tableau suivant :

Evaluation FAC Valeur FAC Evaluation FAC Valeur FAC
Excellent 0<FAC=<+0,5 Médiocre +2<FAC=<+3
Trés bon +0,5<FAC=<+1 Insuffisant +3<FAC=<+4
Limite +1<FAC<+2 Mauvais FAC>+4

Les valeurs négatives suivent la méme classification

Ce calcul du facteur de performance tient compte :

1. de la valeur cible non arrondie obtenue a partir des résultats des participants utilisant votre méthode.
Protéine C réactive code méthode 308, 66 résultats regus, valeur cible v = 48,95 mg/L ou 49,0 mg/L avec le
nombre de chiffres significatifs adaptés a ce paramétre,

2. de l'incertitude standard sur la valeur cible. Pour cette enquéte, ce parameétre et cette méthode, l'incertitude
standard a été estimée a 0,400 mg/L,

3. du pourcentage toléré par le CSCQ pour le parametre, soit 11 % pour S-CRP.
tolérance inférieure (ptinfcsca) = tolérance supérieure (ptsupcsca) = 0,11.
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Selon la formule donnée précédemment, l'intervalle de tolérance CSCQ est :
Intervallecsca = [Itinfcsca, Itsupcsca)
=[(48,95-0,4)x (1-0,11) ; (48,95+ 0,4) x (1 + 0,11)] = [43,210 ; 54,779]
=[43,2 ; 54,8], en ne tenant compte que des chiffres significatifs
FAC =2 x (49,5 — 48,95) / [54,8 — 43,2] = 0,0948
FAC = 0,09 qui correspond a « excellent » dans le tableau ci-dessus.

L’intégration de lincertitude standard dans I'établissement des intervalles de tolérance rend difficile, pour
l'utilisateur, le calcul exact des valeurs FAC. Sur demande, le CSCQ peut fournir la valeur précise de
l'incertitude standard établie pour un parameétre et une enquéte donnée.

La méme formule est appliquée pour I'évaluation du FAC prenant en considération toutes les méthodes (a la
différence prés que l'incertitude standard sur la valeur cible globale n’est ici pas prise en compte). Il est calculé a
partir de la valeur cible globale non arrondie (Méthodes, toutes), soit 49,8 mg/L :
Intervallecsca =1[49,8 x(1-0,11); 49,8 x(1 + 0,11)] = [44,322 ; 55,278]
= [44,3 ; 55,3], en ne tenant compte que des chiffres significatifs
FAC = 2 x (49,5 —49,8) / [55,3 — 44,3] = -0,05

Evaluation des résultats qualitatifs ou semi-quantitatifs

1. Dans le cas ou le résultat ne peut étre que positif ou négatif (par exemple programme de CQE pour les
Strep A, drogues d’abus, etc.), les résultats sont évalués selon le tableau suivant :

Cible Résultat Evaluation QUALAB Evaluation FAC Valeur FAC
Positif Positif Conforme Excellent 0
Négatif Non conforme Mauvais -4.1
Négatif Négatif Conforme Excellent 0
Positif Non conforme Mauvais 4.1

2. Dans le cas ou le résultat ne peut prendre qu’'un nombre restreint de valeurs discrétes prédéterminées (par
exemple pH sur bandelette urinaire), ou lorsqu’'une méthode donne uniquement la possibilit¢ de rendre
comme résultat une plage de mesure (exemple, classes de résultats : 0 - 10, 10 - 25, 25 - 50, 50 - 100, > 100 mg/L),
les résultats sont évalués selon le tableau suivant :

Cible Résultat Evaluation QUALAB Evaluation FAC Valeur FAC
Classe ¢ Conforme Excellent 0
Classec Classe c+ 1 classe Conforme Trés bon -0,750u + 0,75
Classe c + >1 classe Non conforme Mauvais -410u+4,1

3. Dans certains cas (microbiologie, etc.), plusieurs résultats peuvent étre acceptés. L’évaluation de la
performance se fait alors par rapport a des souches de référence et par rapport a 'avis d’experts. Elle est
codée selon le tableau suivant :

Evaluation FAC Valeur FAC
Excellent 0
Trés bon 0,75
Limite 1,1
Médiocre 2.1
Insuffisant 3,1
Mauvais 4.1

Notes personnelles

cscQ Eval . Version : 24.00 Page
Manuel valuations ecsca Mise & jour : 2024/06/07 | 4/ 4




