Fiche de travail sur l'évaluation de l'acceptabilité 14C05
Instructions :
1. Déterminer votre point de décision médicale (Xc).
2. Calculer l’erreur totale admissible à Xc.
3. Fournir l’estimation de l’erreur aléatoire à Xc à partir de votre expérience de précision à long terme.
4. Fournir l’estimation de l’erreur systématique (différence) à Xc à partir de votre expérience de comparaison de méthodes.
5. Calculer l'erreur totale et la Métrique Sigma.
6. Déterminer les performances Sigma pour chaque Xc à l'aide du tableau Sigma situé sur la page suivante.
7. Évaluer l’acceptabilité à chaque point de décision médicale en utilisant l’exigence de qualité prédéfinie pour la nouvelle méthode.
Exigence de qualité
L'Analyseur de chimie clinique Cobas c501 peut être jugé acceptable pour l'analyte AST si l'une des conditions suivantes est remplie :
1. Les déclarations du fabricant concernant la linéarité, la précision et l'exactitude ont été vérifiées.
2. Le calcul de l’erreur totale (biais + 3 sd ou % de biais + 3CV) pour la méthode de test est inférieur à l'erreur admissible CLIA pour chaque point de décision médicale (Xc).
3. La Sigma-métrique est > 3,0 pour chaque point de décision médicale (Xc).
En unités de U/L
	Concentration de Xc
	AST TEA à la concentration de Xc
(%TEA *Xc) /100 %
	Précision à long terme
(en SD)
	Biais ou différence avec la Méthode comparative
	Erreur totale
(biais + 3(SD))
	Métrique Sigma
([TEA – biais]/SD)
	Performances Sigma
(Voir le tableau Sigma à la page suivante)
	Acceptabilité

	35 U/L

	
	
	
	
	
	
	

	120 U/L

	
	
	
	
	
	
	





En pourcentage
	Concentration de Xc
	AST %TEA à la concentration de Xc

	Précision à long terme
(en %CV)
	% de biais ou % de différence avec la Méthode comparative
	Erreur totale
(% biais + (3% CV))
	Métrique Sigma
([%TEA -% biais]/%CV)
	Performances Sigma
(Voir le tableau Sigma ci-dessous)
	Acceptabilité

	35 U/L

	
	
	
	
	
	
	

	120 U/L

	
	
	
	
	
	
	



Tableau des performances Sigma
	Si
	Alors

	La métrique Sigma est inférieure à 2,0 
	· La méthode présente des performances inacceptables et ne répond pas à vos exigences de qualité, même lorsque la méthode fonctionne correctement. 
· Cela n’est pas acceptable pour une opération de routine.

	La métrique Sigma est comprise entre 2,0 et 3,0
	· La méthode a des performances marginales et fournit la qualité nécessaire lorsque tout fonctionne correctement.
· Cette méthode nécessitera :
·  4 à 8 contrôles par série
· des opérateurs bien formés
· une rotation réduite du personnel
· une maintenance préventive plus agressive
· une surveillance attentive des résultats des tests des patients
· des efforts continus pour améliorer les performances de la méthode

	Si la métrique Sigma est comprise entre 3,0 et 4,0
	· La méthode présente des performances satisfaisantes et répond à vos exigences de qualité et peut être gérée dans le cadre d'une opération de routine.
· Cette méthode nécessitera une procédure multi-règles avec 4 à 6 mesures de contrôle par série.

	Si la métrique Sigma est comprise entre 4,0 et 6,0
	· La méthode présente de bonnes performances et est clairement acceptable et peut être bien gérée en fonctionnement de routine avec 2 à 4 mesures de contrôle par série, en utilisant les règles de CQ de Westgard.

	Si la métrique Sigma est > 6,0
	· La méthode a des performances Six Sigma et peut être gérée à l'aide d'une seule règle de contrôle avec de larges limites (c'est-à-dire 1:3s, 1:3,5s).



Activité 14C : Expérience de comparaison des méthodes

