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MUSE voor bepalingsgericht kwantitatief en kwalitatief onderzoek

Inleiding

Het Multi Sample Evaluation (MUSE) systeem voorziet in systemen voor de casusgerichte
en de bepalingsgerichte kwantitatieve en kwalitatieve SKML rondzendingen.
De uniformering van de scoresystemen staat in een bijzonder daglicht nu een wereldwijde
discussie gaande is over harmonisatie (1). Een belangrijke rol daarin is weggelegd voor
Externe Kwaliteitsbewakingsprogramma’s, EQAS (2). De SKML kwantitatieve rondzendingen
horen tot de beste categorieén die daarbij genoemd worden, omdat deze gebaseerd zijn op
commuteerbare monsters (3), die het klinisch relevante concentratiegebied bestrijken,
toegekende waarden hebben gebaseerd op referentiemethodes (4), en een scoresysteem
hebben met tolerantie gebieden gebaseerd op het biologische variatie concept (5,6). Het
Kalibratie 2000 project is onverminderd van belang voor het bereiken van deze kwaliteit (7-
11).
Binnen de accreditatie van laboratoria volgens 1ISO 15189 spelen outcome parameters in
toenemende mate een belangrijke rol. Scores behaald in de EQA rondzendingen behoren tot
de belangrijkste daarvan. Tenslotte zijn de scoresystemen nodig voor de Bad Performer
Policy binnen de accreditatie van de SKML zelf.
MUSE is het geuniformeerde score- en rapportage systeem dat de SKML vanaf 2013 in
gebruik neemt voor alle secties en alle rondzendingen.
MUSE onderscheidt drie soorten rapportagevormen:
1. Determinatierapportages voor rondzendingen zoals virologie, parasitologie,
bacteriologie, uitgebreide erytrocytenserologie en M-proteinen
2. Casusgerichte kwalitatieve rapportages voor rondzendingen zoals Hepatitis ABC
serologie, Collageen, Coeliakie, Pathologische oncologie, en ANCA-GBM
3. Bepalingsgerichte kwantitatieve en kwalitatieve rapportages voor rondzendingen
zoals Combi Algemene chemie, Combi Immunochemie, Bindingsanalyse,
Hemocytometrie, Lymfocyten subsets BAL, en Prenatale screening.

Sommige rapportages kennen mengvormen van bovengenoemde drie soorten.

In de Handleiding MUSE staat alle statistiek beschreven die gebruikt wordt.

Deze Korte Handleiding kan gebruikt worden als Leeswijzer voor de bepalingsgerichte
Kwantitatieve en Kwalitatieve rapportagevormen.
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MUSE Leeswijzer voor Kwantitatieve rapportages

Ronde samenvattingspagina met overall scores

Op de eerste pagina van het rapport staan de overall scores voor deze ronde met de
MAPmMin, de Minimaal Acceptabele Prestatie (Minimal Allowable Performance), en de
MAPmax, het Maximaal Aantal Punten (Maximal Attainable Performance).

1-

p g d 8 januari 2013 16:56
' Adresseringsgegevens

skml) £ gsgeg

i Combi Algemene Chemie 2012.1

Rondzending | Combi Algemene Chemie 2012.1
Startdatum | 1 januari 2012

Codrdinator | dr. C. Weykamp
MCA
Streekziekenhuis Koningin Beatrix
Winterswijk

Aantal deelnemers | 245
Aantal inzendingen | 269

Scores uw score MAP i MAP. gerapporteerd doorgestuurd
Kwantitatief 29 22 44
Totaal 29 22

In de bovenste balk staan de adresseringsgegevens van de rapportontvanger, het
deelnemersnummer en de naam van de rondzending.
In het tweede blok staan de naam van de rondzending, het ronde-nummer, de startdatum
van de ronde, de gegevens van de codrdinator, en het aantal deelnemers van de
rondzending met het aantal inzendingen van deze ronde (meetomgevingen waarvoor
minstens één resultaat is ingezonden).
In het derde blok staan de scores. Er zijn vier soorten scores:

1. Determinatiescore

2. Kwantitatieve score

3. Kwalitatieve score

4. Conclusievragenscore

In het geval van bepalingsgerichte rapportage wordt de kwantitatieve en indien aanwezig de

kwalitatieve score getoond. Het betreft de sommen van de behaalde punten van uw lab over
alle monsters van deze ronde. Indien er conclusievragen verbonden zijn aan de rondzending
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wordt ook de Conclusievragenscore getoond. De totaal score is de som van alle scores voor
deze ronde.

De MAPmiIn is de Minimaal Acceptabele Prestatiescore zoals deze is vastgesteld door de
rondzendingscodrdinator.
De MAPmax is het Maximum Aantal haalbare Punten.

Indien een negatieve score is behaald voor enig onderzoek dan wordt deze in rood getoond.

Onder gerapporteerd staat het percentage uitslagen van het totaal aantal uitslagen waaraan
scores zijn toegekend van uw lab.

Onder doorgestuurd staat het percentage uitslagen van uw lab dat als uitslag “Elders” heeft
van het totaal aantal van uw uitslagen waaraan scores zijn toegekend.

Ronde samenvattingsrapport alle bepalingen

In het Ronde samenvattingsrapport voor deze ronde worden voor alle kwantitatieve
bepalingen van deze ronde de resultaten van het laboratorium samengevat in tabelvorm.

-2
g 8 januari 2013 16:56
+
skml) £
Stichting Kwaliteitsbewakir E - -
ik ook Combi Algemene Chemie 2012.1
. Juistheid Precisie Performance
Bepaling uwgem.  ref cons.  SDHl uw SD SDbl dezeronde PS  cumulatief PSc
Natrium mmol/l 146.6 146.9 1465 1.6 1.4 1.3 |1 [
Kalium mmol/l 572 577 572 0.08 0.04 0.06 = |2 /= |2
Chloride mmol/l 102.9 101.2 1024 1.5 0.9 1.0 |1 | =]
Calcium mmel/l 232 240 239 006 0.04 0.03 == Jo [==]o
Magnesium mmol/l 119 121 120 0.05 0.03 0.02 — |o [—=—X3 ]Jo
Anorg. Fosfaat mmoal/l 1.819 1.838 0.046 0.024  0.030 — 1|2 [=10|2
Ureum mmaol/l 18.4 18.4 0.5 04 0.3 —— 2 [— |2
Kreatinine pmol/l 172 174 172 3 3 2 —— |2 ——— |1
Uraat mmol/| 0.356 0.368 0.361 0.012 0.005  0.008 |- [==]2
ASAT uil 99.7 92.8 953 4.0 1.8 19 | =1 C =1
ALAT Uil 118.0 118.9 1193 4.1 3.3 2.1 — |2 [==1]|2
LD uil 514 535 516 17 13 12 = |1 =] |1
Alk. Fosfatase un 196 219 202 10 3 5§  [——=——11 =—]o
Gamma-GT Ui 877 877 855 25 1.7 1.4 — |2 [ = ]2
Amylase ur 198 209 203 8 2 3 = 2 [C= 2
Bilirubine pmol/l 46.8 494 486 2.8 1.0 1.2 — 2 — 2
cK un 272 283 282 9 8 5 =1 |2 = |2
Totaal Eiwit g/l 653 675 660 1.6 1.4 09  [—=—J]o [ =1]0
Albumine g/l 48.4 49.1 1.1 0.7 0.8 — |1 [=— Jo
lJzer pmol/l 43.0 434 09 0.6 0.6 =] 2 =] 2
Glucose mmol/l 1455 1432 1442 033 0.19 0.21 C—ill2 [C=)2
eGFR (V, 55, blank) ml/min/1,73m? 425 412 259 28 0.8 08 | [ =1 =k
Totaal : 29 26

In de tabel staan per bepaling:
—  De bepalingshaam
— De eenheid
— Informatie over de juistheid van de resultaten van het laboratorium met
o Uw gemiddelde waarde voor deze ronde over alle monsters heen
o De referentiewaarde (ALTM indien er voor geen enkele bepaling referentiewaarden
zijn)
o De consensusmethodegroep waarde
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o De consensusmethodegroep tussen-laboratorium SDtl
— Informatie over de precisie van de resultaten van het laboratorium met
o UwSD
o De consensusmethodegroep binnen-lab SDbl
— Informatie over de behaalde Performance scores met
o0 Een pictogram dat uw gemiddelde waarde + 3SD weergeeft ten opzichte van het
TEa tolerantiegebied en het SA-tolerantiegebied
0 Een pictogram dat uw cumulatieve gemiddelde waarde + 3SD weergeeft ten
opzichte van het TEa tolerantiegebied en het SA-tolerantiegebied
o Uw Performance score voor deze bepaling
0 Uw cumulatieve Performance score CumP-score

Bepalingsgerichte rapporten

De MUSE rapportage per bepaling is voornamelijk grafisch. Het kleurgebruik in de grafieken
is zoveel mogelijk gestandaardiseerd:

—  Licht groen voor de TE tolerantiegebieden

—  Blauw voor de SA tolerantiegebieden

—  Geel voor uw uitslagen

— Rood voor uitbijters

—  Geel voor uw methode andere laboratoria

—  Oranje voor uw consensusmethodegroep andere laboratoria
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| Kreatinine eenheid - umol/l |

20124 P-sc  cumulatief cumP-sc

Juistheid -1.0% -0.93%
Precisie 1.7%
Aantal 5 20
Uitbijters 0 1
i TE sigma 27 1 27 1
§' SA sigma 50 51
h Score pictogram =] =]
Regressielijn 00+0990x

Consensusgroep | Enzymatische kreatinine
Methode | Enzymatisch, automatisch

20124 A 20124 B 20124 C 20124 D
o (P T e T T T T T R T T T T T T T e P T e T e
| cons meth. ref lab cons. meth ref lab cons. meth ref. lab cons. meth._ ref. lab
gem. || 192.0 192.0 |191.9 188 gem. 978 9789811 99 gem. T79| 779 78 78 gem. || 1685 1685 1685 164
sD 43 43 sD 23 23 sD 22| 22 sD 38 38
n 132 132 n 133 133 n 129 129 n 133 133
Uitg b
nu 1 1 nu 5 5 nu 5 5 nu 2 2

20124 E 20124F

5

E

=

egiasipngenpyssps MRS sk e it sa Ao sads s sl

| cons meth.  ref. lab cons. meth.  ref lab
gem || 238.7 238.7 2387 235 gem || 1214 1214|1223 125
3D 56 56 sD 32 32
n 132 132 n 128 128
nu 4 4 nu 2 2

Egenda
[Jenzymatsch. automatisch [ 2k pikraat, kinetisch [ vt inetiscn met compensase: [l 2k pikraat. eindpunt [ vitros Kreatinine

Difference plots

Voor kwantitatieve bepalingen met meer dan drie uitslagen per twee jaar kan een difference
plot in de rapportage staan. Er is één difference plot per bepaling. De difference plots
bevatten de laatste minimaal 4 en maximaal 24 laboratoriumuitslagen versus de
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doelwaarden (referentiewaarden, expertlaboratoriumwaarden of

consensusmethodegroepgemiddelden). In de difference plot staan de volgende :

— Inlicht groen wordt het TEa tolerantiegebied getoond en in blauw het SA
tolerantiegebied.

—  Gele grotere vierkanten geven de laboratoriumuitslagen van de laatste ronde aan met
per monster een letter

—  Gele kleine vierkanten geven de laboratoriumuitslagen van eerdere rondes aan

—  Eventuele uitbijters zijn vierkanten in rood

—  Grijze vierkanten zijn monsters die niet meegenomen zijn in de berekeningen,
bijvoorbeeld uit te testen monsters

—  Zwarte rechthoeken geven het +3SDbl gebied weer

— Een zwarte lijn representeert de tijdgewogen regressielijn door alle uitslagen van dit
laboratorium ten opzichte van de doelwaarden.

Naast de difference plot staat een tabel waarin geaggregeerde data worden getoond voor:
—  Juistheid

— Precisie

— Aantal uitslagen

— Aantal uitbijters

—  TE-sigma

—  SA-sigma

—  Score pictogrammen

— Regressielijn

Geaggregeerde data worden getabelleerd in kolommen voor:
—  Uw uitslagen van deze ronde

— Uw cumulatieve gegevens

—  Uw Performance score

Tevens worden uw consensusmethodegroep en uw methode aangegeven.

Histogrammen kwantitatieve bepalingen

Voor elk van de monsters van de huidige ronde worden staafhistogrammen getoond van de

kwantitatieve uitslagen waarin weergegeven:

— Een rode lijn voor de referentiewaarde

— Een licht-groene rechthoek voor het TEa tolerantiegebied

—  Een blauwe rechthoek voor het SA tolerantiegebied

— Een zwarte Gausse curve voor de verdeling van de consensusmethodegroepsuitslagen

—  Een gele pijl onder de x-as voor de laboratoriumuitslag

— In geel uitslagen van andere laboratoria met uw methode

— Inandere kleuren, verklaard in de legenda, uitslagen van andere laboratoria met andere
methodes, waarbij uw consensusmethodegroep door een oranje kader wordt
aangegeven

Onder elk histogram staat een tabel waarin geaggregeerde data worden getoond voor:
— gemiddelde waarden

- SD

— aantal uitslagen
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aantal uitbijters

TE-sigma

SA-sigma

In kolommen staan de data voor:

Uw consensusmethodegroep (omgeven door een oranje kader)
Uw methode (omgeven door een geel kader)
Referentiemethode

Uw laboratorium

Onder de histogrammen staan de kleurlegenda met in geel uw methode (geel omkaderd), in
oranje uw consensusmethodegroep en in andere kleuren de andere gebruikte methodes.

Performance score en Six Sigma

De differenceplots van het verschil van de laboratoriumuitslagen en de doelwaarden uitgezet
tegen de doelwaarden vormen de basis voor de performance scores.

Uit de ligging van de individuele monsters ten opzichte van de TEa tolerantiegrenzen wordt
een niet-gebiaste TE-sigma waarde berekend. De minimum waarde voor TE-sigma is -6 en
de maximum waarde is 6. Hoger berekende waarden dan 6 worden gemaximeerd op 6, lager
berekende waarden dan -6 worden geminimaliseerd op -6.

Uit de ligging van de individuele monsters ten opzichte van de SA tolerantiegrenzen wordt
ook een niet-gebiaste SA-sigma waarde berekend. De minimum waarde voor SA-sigma is -6
en de maximum waarde is 6. Hoger berekende waarden worden gemaximeerd op 6, lager
berekende waarden worden geminimaliseerd op -6.

12— |
i .
8— e O O
| [m}
_ [m| ] m}
= 4— 0
z a9 o
§ {1 o
£ 0 ] (of E (]
£ 0
£ i
47 o

umol/l

In het voorbeeld geven de gele vierkanten de resultaten van uw laboratorium aan, de grotere
van deze ronde de kleinere van voorgaande rondes. Monsters uitgesloten van berekening
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worden grijs aangegeven. De gele rechthoeken geven voor het betreffende monster uw
sigmagebied aan tussen 2 en 4.5 sigma.

_ — |UwWTE sigma=59
.-f"'e:-f

5 —» (4.3 5igma grens

G
___F-j-;"" « |Uw SDsasigma=3.5

—t— __|2.0sigmaarens
[C]

Iw resultaatmonster C

/

Target

&Lm.@/

E\__\xﬂ TEa tolerantie limietlaag

%

Als de gele rechthoek in zijn geheel binnen het groene gebied valt heeft dit monster een TE-
sigma van 24.5. Als de gele rechthoek deels binnen het groene gebied valt (snijdt de
tolerantielimiet) dan heeft het monster een TE-sigma van 22.0 en <4.5. Ligt de gele
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rechthoek buiten het groene gebied dan heeft het monster een sigma <2.0. Het zelfde geldt
voor SA-sigma: gele rechthoek binnen het blauwe gebied SA-sigma 24.5, deels er binnen
dan SA-sigma 2.0 en <4.5 en er buiten dan SA-sigma <2.0.

Als alle gele rechthoeken in hun geheel binnen het groene gebied vallen heeft u een
excellent TE-sigmaproces. Vallen ze gedeeltelijk binnen het groene gebied (ze snijden de
tolerantielimiet) dan heeft u een voldoende TE-sigmaproces. Vallen de rechthoeken buiten
het groene gebied dan heeft u een onvoldoende TE-sigmaproces. Het zelfde geldt voor het
blauwe SA gebied.

Er wordt één Performance (Prestatie) score (P-score) toegekend, hetzij op basis van de TE-
sigma, gebaseerd op het biologische variatie concept, hetzij op basis van de SA-sigma
gebaseerd op het State of the Art (SA) tolerantiegebied. De sectie stelt per bepaling vast of
TE-sigma of SA-sigma wordt gebruikt. De maximum Performance score (P-score) per
onderzoek is 2. De Performance scores zijn standaard:

Performance score 2 bij TE-sigma >=4.5
Performance score 1 bij TE-sigma>=2en<4.5
Performance score 0 bij TE-sigma < 2

De sectie kan besluiten negatieve Performance scores toe te kennen bij sommige
bepalingen als een TE-sigma waarde zodanig klein wordt gevonden dat dit tot foutieve
behandeling met ernstige gevolgen zou kunnen leiden. De minimum Performance score is
dan -1 of -2. Standaard geldt dan:

Performance score 0 bij TE-sigma<2en>=1
Performance score -1 bij TE-sigma<1en>=0
Performance score -2 bij TE-sigma < 0

Negatieve Performance scores worden weliswaar verwerkt in de cumulatieve score maar
staan steeds apart vermeld in rood.

De Performance sores van alle bepalingen die in een ronde binnen een cluster
gerapporteerd zijn, worden gesommeerd tot de Ronde Performance score (Ronde P-score).

De Cumulatieve Performance score (CumP-score) is de som van de Ronde Performance
scores over het tijdvenster van de rondzending.

De actuele juistheid is de gemiddelde afwijking van de monsters van deze ronde van de
doelwaarden. De cumulatieve juistheid is de gemiddelde afwijking over het tijdvenster van de
rondzending.

De actuele precisie is de binnen-laboratorium SD. Deze is tevens de cumulatieve precisie
omdat de binnen-laboratorium SD berekend wordt uit de tijd-gewogen regressielijn over het
tijdvenster van de rondzending.

Minimale Acceptabele Performance (Prestatie) (MAP)

Als norm wordt de Minimale Acceptabele Performance (Prestatie) (MAP) gebruikt. De MAP
wordt berekend per ronde over alle bepalingen van een meetomgeving (cluster), waarbij
geldt dat voor kwantitatieve bepalingen de gemiddelde minimale Performance score 1.0
moet zijn, overeenkomend met een TE-sigma tussen 2 en 4.5. De MAP is dus standaard:
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MAP = aantal bepalingen in meetomgeving * P-score [1]

De Cumulatieve MAP wordt berekend door de MAP’s over het tijdsvenster van de
rondzending te sommeren voor de betreffende meetomgeving (cluster).

Jaarscores

Gebaseerd op de scores behaald in een kalenderjaar worden per bepaling Jaarscores
toegekend.

De Jaar-Performance score is de Cumulatieve Performance score aan het eind van het
kalenderjaar. Een gedurende het jaar verkregen een negatieve score blijft als zodanig staan.

MUSE statistiek voor kwantitatieve scoresystemen

Commuteerbare monsters waar mogelijk

Voor een goed scoresysteem is commuteerbaarheid van de gebruikte monsters essentieel.
Als commuteerbaarheid aangetoond is conform CLSI-C53-A wordt dit gemeld in de
beschrijving van de betreffende rondzending.

Doelwaarden

Indien mogelijk wordt voor het vaststellen van de doelwaarden gebruikgemaakt van met
referentiemethoden toegekende referentiewaarden. Als geen referentiewaarde beschikbaar
zijn worden doelwaarden vastgesteld door expertlaboratoria gebruikt of
consensusmethodegroepgemiddelden. Onzekerheid in referentiewaarden en andere
doelwaarden worden vooralsnog niet in de berekeningen meegenomen voor het bepalen van
de breedte van het tolerantiegebied.

Klinisch relevant concentratiegebied

Monsters omvatten zoveel mogelijk het klinisch relevante concentratiegebied. De monsters
worden hierop geselecteerd. In verschillende rondzendingen worden aan een laag en een
hoog (soms gespiket) monster met referentiemethodes doelwaarden toegekend. Door deze
monsters te mengen worden monsters verkregen met tussenliggende concentraties die dan
bekend zijn uit de mengverhouding.

Regressielijnen van laboratoriumuitslagen tegen doelwaarden (referentiewaarden,
expertlaboratoriumwaarden of consensusmethodegroepgemiddelden) zijn tijd-gewogen,
waarbij de meest recente uitslagen het grootste gewicht krijgen. Regressielijnen worden pas
berekend als er meer dan 3 uitslagen zijn.

Tolerantiegebieden

Scores worden toegekend op basis van twee tolerantiegebieden waarbinnen uitslagen
dienen te liggen, het Total Error allowable (TEa) tolerantiegebied, gebaseerd op het
biologische variatie concept, en het State of the Art (SA) tolerantiegebied, gebaseerd op het
gebied waarbinnen 90% van de deelnemersresultaten lagen in een gefixeerde periode van
drie jaar.

Het TEa-tolerantiegebied omvat een gebied rond de doelwaarden (referentiewaarden,
expertlaboratoriumwaarden of consensusmethodegroepgemiddelden). Het tolerantiegebied
is een functie van de concentratie en wordt geéxtrapoleerd van het concentratieniveau
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waarop de biologische variatie is vastgesteld (gezonde populatie) naar andere
(pathologische) concentratieniveaus via het analytische precisieprofiel (zie onder
Precisieprofielen).

Het SA-tolerantiegebied is eveneens een functie van de concentratie met een vorm bepaald
door het analytische precisieprofiel. Het SA tolerantiegebied heeft een breedte m + 3SDsa,
waarbij de state of the art SDsa zodanig gekozen is dat 90% van de uitslagen van de
deelnemende laboratoria (na verwijdering van uitbijters) over een gefixeerde toetsperiode
van 3 jaar binnen het gebied valt.
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