
MUSE	  	  
Rapportagesysteem	  SKML	  
Wat	  kunnen	  we	  voor	  IVD	  industrie	  
betekenen?	  

Marc	  Thelen	  
Diagned	  10	  april	  2015	  

1 



Plaats	  van	  externe	  QC	  

•  Doel	  externe	  QC	  en	  plaats	  in	  proces	  
•  Wat	  is	  nodig	  voor	  nuLge	  EQC?	  
•  Hoe	  doet	  SKML	  dat?	  
•  Wat	  kan	  dat	  betekenen	  voor	  IVD	  industrie?	  
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Doel	  EQC	  en	  plaats	  in	  het	  proces	  

•  Juistheid	  en	  precisie	  borgen	  binnen	  grenzen	  
•  Stap	  1:	  methodevalidaQe:	  

–  Vergelijk	  met	  referenQemethode:	  Methode	  is	  juist	  met	  t=0	  
•  Stap	  2:	  interne	  QC;	  

–  Stabiel	  materiaal:	  elke	  dag	  is	  zoals	  t=0	  
•  Stap	  3:	  externe	  QC:	  is	  methode	  nog	  steeds	  zo	  juist	  als	  op	  t=0?	  

–  Indien	  niet:	  bereidheid	  tot	  intervenQe	  zodat	  juistheid	  weer	  goed	  is	  

•  	  	  
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ISO	  17511	  metrologische	  traceerbaarheid	  
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Doel	  QC	  

•  Juistheid	  en	  precisie	  borgen	  binnen	  grenzen	  
•  Stap	  1:	  methodevalidaQe:	  

–  Vergelijk	  met	  referenQemethode:	  Methode	  is	  juist	  met	  t=0	  
•  Stap	  2:	  interne	  QC;	  

–  Stabiel	  materiaal:	  elke	  dag	  is	  zoals	  t=0	  
•  Stap	  3:	  externe	  QC:	  is	  methode	  nog	  steeds	  zo	  juist	  als	  op	  t=0?	  

–  Indien	  niet:	  bereidheid	  tot	  intervenQe	  zodat	  juistheid	  weer	  goed	  is	  

•  	  	  
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IQC	  voor	  stabiliteit	  van	  gecontroleerd	  proces	  
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Doel	  QC	  

•  Juistheid	  en	  precisie	  borgen	  binnen	  grenzen	  
•  Stap	  1:	  methodevalidaQe:	  

–  Vergelijk	  met	  referenQemethode:	  Methode	  is	  juist	  met	  t=0	  
•  Stap	  2:	  interne	  QC;	  

–  Stabiel	  materiaal:	  elke	  dag	  is	  zoals	  t=0	  
•  Stap	  3:	  externe	  QC:	  is	  methode	  nog	  steeds	  zo	  juist	  als	  op	  t=0?	  

–  Indien	  niet:	  bereidheid	  tot	  intervenQe	  zodat	  juistheid	  weer	  goed	  is	  

•  	  	  
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Kan	  IQC	  ook	  fout	  missen?	  

Noodzaak	  Externe	  QC	  
•  Is	  het	  mogelijk	  dat	  externe	  QC	  slecht	  is	  bij	  stabiele	  IQC	  na	  

aanvankelijk	  goede	  EQC?	  



EQC	  pikt	  fout	  op,	  
IQC	  niet	  alQjd	  
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IQC	  met	  vals	  alarm	  
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Commuteerbaarheid	  grafisch	  
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Eisen	  EQC	  

•  Oordeel	  dat	  klopt	  en	  zinvol	  is	  
•  Materiaal:	  Homogeen,	  Stabiel,	  Commuteerbaar	  

–  Je	  moet	  materiaal	  niet	  de	  schuld	  kunnen	  geven	  

•  Waardetoekenning	  in	  referenQelaboratoria	  met	  
referenQemethode	  
–  Je	  moet	  niet	  de	  waardetoekenning	  in	  twijfel	  hoeven	  
trekken	  

•  IntervenQe-‐ondersteunende	  rapportage	  
– Mate	  van	  fout	  moet	  zinvol	  worden	  afgebeeld	  



Zinvolle	  rapportage	  

•  Score	  
– Basis	  met	  draagvlak	  

•  Gericht	  op	  4-‐O	  SystemaQek	  deelnemer	  
– Heb	  ik	  een	  probleem?	  
– Wat	  is	  de	  omvang?	  
– Hoe	  moet	  ik	  ingrijpen?	  
– Heee	  dat	  geholpen?	  

•  MUSE	  
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Waarom	  MUSE?	  

•  ISO	  15189	  accreditaQenorm	  voor	  labs	  eist	  
EQA	  

•  ISO	  15189	  accreditaQe	  eist	  
verbetersysteem	  op	  basis	  van	  4O	  
systemaQek	  

•  ISO	  17043	  accreditaQenorm	  voor	  EQAS	  eist	  
bad	  performer	  policy	  en	  scoresysteem	  

•  MUSE	  vormt	  de	  verbinding	  
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Wat	  is	  MUSE?	  

•  Geüniformeerd	  rapportagesysteem	  voor	  alle	  SKML	  
rondzendingen	  

•  Geüniformeerd	  scoresysteem	  voor	  alle	  SKML	  
rondzendingen	  
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SKML	  

•  Meer	  dan	  110	  rondzendingen	  
•  Meer	  dan	  50.000	  monsters	  per	  jaar	  
•  14	  secQes	  
•  Meer	  dan	  30	  monsterbereidingscentra	  

17 



MUSE:Rapportage	  en	  score	  

•  DeterminisQsch	  
•  Casus	  gericht	  kwalitaQef	  
•  Bepalingsgericht	  kwan<ta<ef	  
•  Conclusievragen	  
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Score	  

•  Eenvoudig	  systeem	  
–  0	  punten	  	  
–  1	  punt	  
–  2	  punten:	  

•  Voor	  bepalingsgerichte	  kwanQtaQeve	  onderzoeken:	  
–  Score	  0	  als	  sigma	  <	  2	  
–  Score	  1	  als	  sigma	  ≥	  2.0	  en	  <	  4.5	  
–  Score	  2	  als	  sigma	  ≥	  4.5	  







Hoe	  juist	  moet	  het?	  

•  Total	  error	  allowable	  concept	  
•  Error	  budget	  voor	  bias	  en	  imprecisie	  samen	  
•  Als	  je	  naar	  nul-‐bias	  streee,	  mag	  je	  je	  budget	  
aan	  imprecisie	  besteden	  

•  Bias	  kan	  alleen	  naar	  nul	  indien	  constant	  
•  Niet	  constante	  bias	  is	  lange	  termijn	  imprecisie	  



Stockholm	  criteria	  quality	  specificaQons	  



www.westgard.com/biodatabase1.htm	  
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Uw	  gem.
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Sigma MAP 
punten % Accept 

0-2 0 <95% 

2-4.5 1 95-99.999% 

>4.5 2 >99.999% 
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•  Harde	  kleuren	  indien	  refwaarde	  
beschikbaar:	  

•  Harde	  kleuren	  voor	  harde	  waarheden	  
•  Groene	  gebied:	  TE	  gebaseerde	  

toleranQegebied.	  
•  Bio=groen	  
•  Blauwe	  gebied:	  SA	  gebaseerde	  

toleranQegebied	  
•  Ligging	  gebied	  bepaald	  door	  referenQe,	  

breedte	  door	  precisieprofiel	  
•  Ligging	  groen:	  ref	  
•  Ligging	  blauw:	  state	  of	  the	  art=realisaQe	  

laatste	  3	  jaar	  
•  Bij	  harde	  kleuren	  kan	  ligging	  van	  blauw	  

zijn	  verschoven	  tov	  groen.	  
•  Immers:	  gemiddelde	  methode	  kan	  bias	  

hebben	  
•  Zachte	  kleuren:	  blauw	  en	  groen	  alQjd	  

symmetrisch	  in	  x-‐as	  

Kleurgebruik	  uitgelegd	  
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Natrium 
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Wat	  is	  waar?	  

•  Bij	  verschillen	  tussen	  methoden:	  wat	  is	  waar?	  
– Ligt	  het	  aan	  de	  methode?	  
– Of	  aan	  met	  materiaal?	  
– Of	  aan	  de	  doelwaarde?	  

•  SKML	  geee	  antwoord	  
	  



Peilers	  SKML	  

De	  ideale	  externe	  kwaliteitsrondzending	  
•  Commuteerbaar	  materiaal	  
•  Waardetoekenning	  in	  referenQelaboratoria	  
•  PDCA	  ondersteunende	  rapportage	  

– Beeldt	  relaQe	  tot	  noodzakelijke	  kwaliteit	  af	  
– Geee	  richQng	  
–  Is	  informaQef	  voor	  methodekeuze	  



MUSE	  kwanQtaQef	  

•  TEa	  gebaseerd	  scoresysteem	  
•  TEa	  veelal	  gebaseerd	  op	  biologische	  variaQe	  
•  Waar	  beschikbaar	  gebaseerd	  op	  referenQewaarde	  
•  Score	  combinaQe	  van	  juistheid	  van	  Qjdgewogen	  regressielijn	  en	  imprecisie	  

rondom	  die	  lijn	  



InnovaQes	  SKML	  laatst	  jaren	  

•  Commuteerbare	  monsters	  
•  Waardetoekenning	  door	  
referenQelaboratoria	  

•  Nu:	  factorrapportage	  



Deelnemer X Deelnemer Y 

Juistheid bepaald door consensus 

InnovaQe	  1:	  commuteerbare	  monsters	  

Verdienste van commuteerbaar: verschil tussen methoden en labs ligt niet aan materiaal, maar aan werkelijk verschil 
tussen methoden/labs dat je ook zal zien in natieve patientsera 



Deelnemer X Deelnemer Y 

InnovaQe	  2:	  referenQewaarden	  

Juistheid bepaald door referentie 

Verdienste referentiewaarde: bij verschil tussen methoden, is nu duidelijk welke methode gelijk heeft 



Wat	  mist	  er	  nog?	  

•  Exacte	  informaQe	  over	  juistheid	  methode	  
•  Immers:	  
•  Indien	  methode	  onjuist	  meet	  

– Zullen	  gebruikers	  kalibraQe	  aanpassen	  
– En	  zal	  methode	  juist(er)	  gaan	  liggen	  
– Waardoor	  geflapeerd	  beeld	  over	  methode	  
ontstaat	  

•  Oplossing:	  factorrapportage	  



Aanleiding	  factorrapportage	  

Tot	  nu	  toe	  2	  werkwijzen	  aanbevolen	  door	  
secQes	  

1.  Meet	  SKML	  als	  paQënt	  
+	  representaQef	  voor	  paQënten	  
+	  je	  ziet	  of	  je	  correcQes	  nut	  hebben	  
-‐	  Geee	  geen	  info	  over	  juistheid	  van	  methode	  

2.  Meet	  SKML	  volgens	  bijsluiter	  IVD	  leverancier	  
+	  informaQef	  over	  juistheid	  methode	  
-‐  Niet	  informaQef	  over	  juistheid	  lab	  
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•  Vanaf	  2015:	  
-‐  Meet	  als	  paQënt	  
-‐  En	  geef	  ook	  op	  met	  welke	  factoren	  dat	  is	  bepaald	  

•  Voordeel:	  
– Rapport	  met	  juistheid	  lab	  
– En	  toch	  ook	  info	  over	  juistheid	  methode	  
– Want	  info	  over	  gemiddelde	  factor	  methode	  
– Voor	  secQes:	  methoderapport	  zonder	  factoren	  
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Deelnemer X Deelnemer Y 

Juistheid bepaald door referentie 
Rapportage factor 

InnovaQe	  3:	  factorrapportage	  

Verdienste factorrapportage: 
je ziet of methode van nature juist ligt of dankzij factor en hoe groot die factor gemiddeld is 

0,00+1,000X	  
0,00+1,005X	  

0,00+1,150X	  
0,00+1,005X	  



Voor	  secQe:	  ontactord	  methoderapport	  



Probleem	  opgelost;	  4-‐O	  systemaQek	  



Voordelen	  op	  een	  rij	  

•  Voor	  deelnemer:	  
–  kan	  SKML	  monster	  aanbieden	  en	  verwerken	  als	  regulier	  
monster	  

–  krijgt	  rapport	  over	  eigen	  juistheid	  
–  ziet	  aan	  methodefactor	  i.c.m.	  histogrammen	  hoe	  eigen	  
methode	  presteert	  

•  Voor	  secQe:	  
–  ziet	  in	  ontactord	  methoderapport	  hoe	  methoden	  zouden	  
presteren	  zonder	  factoren	  

•  Voor	  deelnemende	  IVD	  leverancier:	  
–  	  kan	  zien	  of	  methode	  voldoende	  juist	  is	  wanneer	  
gebruikers	  geen	  factoren	  gebruiken	  
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Kan	  dat	  nog	  beter?	  


