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Introduktion

Equalis arrangerar program for extern kvalitetssakring inom hela det laboratoriemedicinska
faltet. Ett flertal av programmen hanterar kvantitativa resultat, till exempel vid métning av
koncentrationen av ett visst amne i plasma eller blod. En omgang inom ett sddant program gar
oftast till s& att ett provmaterial delas upp i delprov som skickas ut till ett flertal deltagare som
analyserar materialet och rapporterar tillbaka analysresultaten. Equalis sammanstéller
resultaten och skickar resultatrapporter till deltagarna med information om hur val deras
resultat Gverensstammer med 6vriga deltagares resultat och med det asatta vardet. Ibland
specificeras ett intervall, kvalitetsmal, inom vilket resultatet bor ligga for att
analyskvaliteten ska anses optimal.

Vid resultatsammanstéliningarna anvands ofta beskrivande statistik. Genom att anta att de
inrapporterade analysresultaten i en omgang ar ett stickprov ur en normalférdelad population
(av ett oéndligt antal mdjliga resultat) kan analysresultaten (stickprovet) anvéndas for att
berédkna medelvarde och spridning. Ju stdrre stickprovet &r, dvs. ju fler analysresultat som
ingar, desto sakrare blir skattningen av dessa statistiska matt.

| detta dokument beskrivs vilka berakningar som utférs av Equalis i samband med
resultatsammanstallningarna, samt de olika typer av diagram som anvands i Equalis
resultatrapporter for att grafiskt illustrera resultaten. Dessutom ges en kortfattad beskrivning
av vissa statistiska grundbegrepp. Dokumentet riktar sig i forsta hand till dig som arbetar med
kvalitetssékring av laboratorieanalyser och ar intresserad av att veta mer om hur Equalis gor
resultatsammanstéllningar inom de kvalitetssakringsprogram som hanterar kvantitativa
resultat.



Equalis resultatsammanstallningar

Berakning av medelvarde och spridning

| Equalis resultatsammanstallningar beréknas ofta medelvardet och spridningen av
deltagarnas resultat. Varje deltagare far ett matt pa hur mycket de avviker frdn medelvardet
och information om hur stor spridningen ar, dvs. hur samtliga deltagares (anonyma) resultat
fordelat sig. Spridningen uttrycks som standardavvikelse (SD) och variationskoefficient (CV).
Fore berakningen delas resultaten vanligtvis in i olika grupper beroende pa vilken matmetod
deltagarna anvant, sa det blir mojligt att upptacka systematiska skillnader mellan olika
metoder. Vid resultatsammanstéliningen berédknas dels rapportgruppsmedelvarde och
spridning for varje metodgrupp separat, dels totalmedelvarde och spridning for alla resultat
tilsammans. | vissa fall kan Equalis med en kommentar i rapporten uppmana deltagarna att
enbart jamfora sina resultat med resultaten fran den egna rapportgruppen. Detta kan till
exempel férekomma nér resultaten i de separata rapportgrupperna ar normalférdelade, men
alla resultaten tillsammans inte ar det (exempelvis pa grund av metodskillnader). Om antalet
deltagare i en rapportgrupp ar mindre an fyra beraknas inte spridningen eftersom underlaget
da anses for litet for att ge tillforlitliga resultat.

Ibland intraffar det att nagon eller nagra deltagare rapporterar resultat som avviker pa ett
extremt satt fran dvriga deltagares resultat, exempelvis beroende pa felaktig spadning eller
tillfalligt apparatfel. Denna typ av patagligt avvikande resultat kallas extremvéarden (outliers).
For att fa en sakrare beradkning av medelvarde och spridning, dar inflytandet av eventuella
extremvarden minimeras, anvander Equalis berakningsmetoden Algoritm A som
rekommenderas i en internationell standard (ISO 13528:2015) [1]. Metoden baseras pa ett
antal upprepade berakningar (iterationer) dar medianvardet anvands for att berédkna
gransvarden utanfor vilka resultaten byts ut mot gransvardena. Sedan beréknas preliminart
medelvarde och SD som anvands for att berdkna nya gransvarden, osv., vilket upprepas tills
gransvardena inte langre andras.

Algoritm A
1. Identifiera medianvardet for samtliga originalresultat.
Berakna avvikelsen fran medianvéardet i absoluta tal for varje enskilt originalresultat.
Berékna medianavvikelsen (= medianvardet for avvikelserna fran steg 2).
Beréakna preliminar SD (SD*) enligt: SD*= medianavvikelsen x 1,483.
Berékna gransvarden medianvardet - 1,5 x SD* och medianvardet + 1,5 x SD*.
Ersatt de resultat som ligger utanfor grdnserna med det narmaste gréansvardet.
Berakna preliminart medelvarde (m*) och preliminart SD (SD*) for de nya resultaten
pa vanligt satt
Berékna nya gransvarden: m* + 1,5 x 1,134 x SD* och m* - 1,5 x 1,134 x SD*.
. Ersatt de originalresultat som ligger utanfér granserna med gransvardena fran steg 8.

. Berékna nytt preliminart medelvarde (m*) och SD*

. Upprepa steg 8-10 tills det robusta medelvardet och SD inte forandras fran en
iteration till nasta (i tredje signifikanta siffran). Slutligt medelvarde &r medelvardet (m*)
fran sista iterationen (upprepningen) och slutlig SD ar 1,134 x SD* fran sista
iterationen.




Jamforelse med asatt varde

Varje deltagares resultat jamfors med ett varde som Equalis tilldelar en egenskap for ett
provmaterial. Detta varde kallas for “asatt varde”. Det asatta vardet bor vara sd nara det
"sanna vardet” som mojligt med de givna forutsattningarna, och kan till exempel vara:

v’ Ett beraknat varde baserat pa en kand tillsats av komponenten till provmaterialet.

v’ Ett referensvarde baserat pa méatningar vid ett eller flera oberoende
referenslaboratorier. Detta anses som det basta séttet att bestamma ett asatt varde,
men ar ofta kostsamt och ar begrénsat till de komponenter dar referensmetodik finns
tillganglig. Darfor anvands referensvarden bara ibland.

Ett varde baserat pa matningar vid ett antal expertlaboratorier som véljs ut av
Equalis.

Ett varde baserat pa medelvardet av rapportgruppsmedelvarden.

Ett rapportgruppsmedelvarde for den rapportgrupp deltagarens resultat ingar i.

Ett totalmedelvarde baserat pa alla resultat (konsensusmedelvéarde).
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Jamférelse med kvalitetsmal

For att ge ett tydligt matt pa deltagarnas analyskvalitet kan resultaten jamféras med i forvag
bestamda kvalitetsmal som anger hur mycket ett resultat far avvika fran medelvardet eller fran
det asatta varde. Kvalitetsmalen ar acceptansgranser inom vilka ett resultat anses ha
optimal kvalitet. Det ar Equalis stravan att kvalitetsmal ska inforas i kvalitetssakrings-
programmen for alla komponenter dar detta ar tillampligt, och att de ska faststéllas i dialog
med Equalis expertgrupper och den 6vriga professionen.

Diagram i Equalis resultatrapporter

Equalis resultatsammanstéllningar redovisas for deltagarna i form av olika rapporter, vars
innehall anpassas till de olika kvalitetssakringsprogrammen. | de flesta fall far deltagarna dels
en allman rapport (6versiktslista) med en sammanfattning av alla resultat, dels en
deltagarspecifik rapport (laboratorielista) som visar hur det egna resultatet forhaller sig till
ovriga deltagares resultat samt hur den egna analyskvaliteten férandrats dver tiden. Om mgjligt
redovisas aven hur resultaten forhaller sig till ett i forvag bestamt "asatt varde” samt till uppsatta
kvalitetsmal. Resultaten visas i tabellform och/eller grafiskt i olika typer av diagram.

Histogram
Histogrammet &r ett stapeldiagram som visar
resultatens fordelning, dvs. antal resultat i olika
koncentrationsintervall. Resultaten illustreras med
staplar dar hojden &r proportionell mot antalet resultat
inom varje intervall.

Antal
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Koncentration



Awvikelsediagram

Denna diagramtyp illustrerar hur mycket deltagarnas resultat
avviker fran ett givet varde. Samtliga deltagares avvikelser visas
i stigande ordning langs x-axeln. P& y-axeln visas avvikelsens
storlek. | diagrammet kan kvalitetsmal ritas in som linjer vid i
forvag bestamda acceptansgranser (£5 % i exemplet till hdger)
inom vilka analyskvaliteten anses vara optimal.
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Youdendiagram

Youdendiagrammet kan anvandas for att visa analysresultat for !
tva olika prover i samma diagram. Analysresultaten fran de tva ]
provmaterialen A och B (med olika koncentration) avsatts mot
varandra, med analysresultaten for prov A pa den ena axeln 2
och for prov B pa den andra axeln. Varje deltagande *
laboratorium representeras i diagrammet av en punkt vars %
koordinater utgdrs av analysresultaten fér prov A och B. I
Medelvardena for A och B kan &ven de laggas in som en punkt 5 w0 . 5 5
i diagrammet. Tillsammans bildar alla deltagarnas resultat en ProvA
punktsvarm, vars utseende kan vara till hjalp fér att upptéacka eventuella samband mellan
avvikande analysresultat och koncentrationsniva. Ibland visas kvalitetsmal i diagrammet som
en rektangel med medelvardet i centrum. Innanfér rektangeln anses analyskvaliteten vara
optimal.

Shewhartdiagram

Ett Shewhartdiagram anvands for att félja en enskild
deltagares analyskvalitet 6ver tiden. Det har en x-axel
for tid (t.ex. datum eller omgangsnummer for ett
kontrollutskick) och en y-axel for avvikelsen mellan
enskilda analysresultat och ett givet varde. Aven i
Shewhartdiagrammet kan kvalitetsmal ritas in i form av
i forvag bestamda acceptansgranser.

Avvikelse (%)

Omgang (nr)

Cusumdiagram

En annan diagramtyp, som aven den anvands for att folja en enskild deltagares
analyskvalitet dver tiden, &r cusumdiagrammet. Beteckningen ar en férkortning av
engelskans "cumulative sum diagram". Liksom Shewhartdiagrammet har det en vagrét
tidsaxel. Som namnet anger ar det emellertid ett kumulativt diagram, vilket innebéar att den
andra axelns (Y-axelns) koordinater utgors av summerade avvikelser. Forsta punkten i
diagrammet motsvaras av avvikelsen mellan det forsta analysresultatet och ett givet varde
for det aktuella provmaterialet. Det givna véardet utgor
nollinjen i diagrammet. Den andra tidpunktens
motsvarande koordinat fas genom att till den forsta
avvikelsen addera, med sitt tecken (positivt eller
negativt), avvikelsen mellan det andra analysresultatet
och det givna vardet. P& motsvarande sétt adderas
sedan féljande avvikelse till summan av de féregaende,
och den nya summan avsatts i diagrammet, osv. Nar o Omgang (nn)
punkterna i diagrammet binds samman
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far man en linje, dar taggigheten motsvarar tillfalliga fel och lutningen motsvarar systematiska
fel. Om den huvudsakliga lutningen pa linjen ar uppatriktad ar det tecken pa ett positivt
systematisk fel, lutar linjen nedat ar det tecken pa ett negativt systematiskt fel. Ju starkare
lutning pa linjen desto stdrre fel. Om inget systematiskt fel foreligger blir linjen huvudsakligen
horisontell med sma taggigheter for tillfalliga fel. Avstandet till nollinjen har daremot ingen
betydelse. Nar kurvan nar y-axelns maxvarde borjar den om vid O-linjen igen. Systematiska fel
som rattats till, yttrar sig som en linje som forst lutar i proportion till felets storlek och darefter
overgar till att bli horisontell pa ett visst avstand fran nollinjen. Genom att avvikelserna
summeras framtrader systematiska fel tydligare i ett cusumdiagram an i motsvarande
Shewhartdiagram.

Statistiska grundbegrepp

Fordelning

Fordelningen av ett antal varden beskriver hur manga ganger varje varde forekommer. Vid
sammanstalining av analysresultat fran ett kontrollutskick, till exempel, beskrivs ofta
analysresultatens fordelning inom olika koncentrationsintervall (som antal analysresultat inom
varje intervall).

Medelvéarde
Medelvardet anvands for att ange fordelningens lage (koncentrationsniva). Det berdknas
genom att man summerar alla enskilda observationsvarden och dividerar summan med
antalet varden.

22X
n

Matematiskt uttrycks detta som: m =

dar m ar medelvardet, n ar antalet varden och > x & summan av alla (n) varden.

Medianvarde

Medianvardet ar ett annat satt att ange fordelningens lage (koncentrationsniva). Det ar ett
centralmatt, kring vilket 6vriga varden ligger férdelade med lika manga varden pa vardera
sidan. Medianvardet &r sarskilt val lampat for att ange laget av sneda fordelningar. For helt
symmetriska fordelningar dverensstammer medianvardet med medelvardet.

Standardavvikelse

Standardavvikelsen (SD) ger upplysning om resultatens spridning, dvs. férdelningens bredd.
Den &r ett matt pa hur mycket resultaten avviker fran medelvardet.

> (x—m)?

Matematiskt uttrycks detta som: SD = 1
n —

dar SD ar standardavvikelsen, >(x - m)? & summan av alla kvadrerade avvikelser fran
medelvardet (m) och n ar antalet avvikelser.



Variationskoefficient

Variationskoefficienten (CV) &r ett annat satt att beskriva resultatens spridning, uttryckt som
standardavvikelsen (SD) i forhallande till medelvardet (m). Variationskoefficienten uttrycks
oftast i procent.

Matematiskt uttrycks detta som: CV = sb -100
m

Normalférdelning

De olika laboratoriernas resultat fran matningar pa samma provmaterial kan betraktas som ett
stickprov fran en population med oandligt antal mojliga resultat. Forutsatt att antalet
resultat i stickprovet ar tillrackligt stort kan stickprovets férdelning anvandas for att bedéma hur
populationens fordelning ser ut.

Om stickprovsfordelningen ar symmetrisk omkring
medelvardet galler detta sannolikt ocksa for
populationsférdelningen.  Populationsférdelningen s
antar da en klocklik form (Gausskurva) i ett diagram :

som visar antal resultat vid varje koncentration, och I

dess lage och utseende kan beskrivas exakt med :

en matematisk formel, om man kdnner medelvardet !

(m) och standardavvikelsen (SD). Dessa kan :

berdknas ur stickprovet. Denna typ av fordelning :

kallas normalfordelning (Gaussfordelning) och dess .

egenskaper ar mycket anvandbara da man vill gora o ) : Koncentration
statistiska bedémningar. -2sD M +2sD

Antal
resultat

| en normalférdelning ligger alltid 68 % av alla observationerna inom intervallet +1 SD fran
medelvardet. 32 % av vardena ligger alltsa utanfor detta intervall, och pa grund av symmetrin
ar da 16 % av vardena stérre an (m + 1 SD) och 16 % &r mindre an (m — 1 SD). Om man pa
motsvarande sétt avsatter 2 SD at vardera hallet fran medelvardet ligger 95 % av alla varden
i detta intervall och 5 % utanfér. Normalférdelningen finns utforligt beskriven i litteraturen, dar
man i tabeller kan avlasa de procenttal som motsvarar en godtyckligt vald avvikelse fran
medelvardet uttryckt i antal SD. Om procenttalet i stéllet ar givet, kan motsvarande antal SD
avlasas med samma noggrannhet.

Referenser

1. ISO 13528:2015 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparison, Annex C.
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