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Workshop 
Total allowable Ergernis 
& State of the fart
HOE OM TE GAAN MET TEA EN SA IN SKML-RAPPORTEN?

ARMANDO VAN DER HORST – LID SECTIE ALGEMENE CHEMIE SKML

ELSKE KUSTERS – LID SECTIE ALGEMENE CHEMIE SKML



Disclosure belangen Elske Kusters

Geen (potentiële) belangenverstrengeling

Voor bijeenkomst mogelijk relevante relaties Geen

Sponsoring of onderzoeksgeld Geen

Honorarium of andere (financiële) vergoeding Geen

Aandeelhouder Geen

Andere relatie, namelijk … Geen



Programma
10 min Inleiding

5 min Uitleg opdracht

15 min Werken aan opdrachten in 5 groepjes

25 min Terugkoppeling groepjes (5x5 min)

5 min Nabespreken/conclusie



Inleiding
Taai onderwerp

Begint bij de terminologie:

◦ Sigma-score

◦ TEa – Total Error allowable – Total allowable error

◦ SA – State of the Art



Terminologie



Sigma-principe en prestatie score (P-score)

• Hoe goed is goed?
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• Six-sigma-norm:
• Afwijking zo klein dat <1:1.000.000 

niet voldoet aan de kwaliteitsnorm
• Spreiding <1/6 van de norm

(= maximaal toegestane fout)

• Sigma-score
• Het aantal SD’s binnen de kwaliteitsnorm

norm - |bias| 

Sigma-score =  

CV%

Sigma-principe – hoe goed is goed?

Leidraad analytische kwaliteitscontrole mbv six sigma



4 sigma

   
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De norm: TE- en SA-gebied

• Normen SKML
• Total Error = TE = maximaal toegestane fout o.b.v. biologische variatie 

(EFLM of Ricos)

Hoeveel mag de gemeten waarde afwijken van de werkelijke waarde 
zonder dat het klinisch gevaarlijk/verwarrend wordt?

• State of the Art = SA = maximaal toegestane fout o.b.v. ‘hoe goed anderen 
zijn’

= 3x CVa van consensusgroep over 3 jaar

Hoe goed zijn de testen op de markt? Lig je binnen jouw groep?



De norm: TE- en SA-gebied
• Maximaal toelaatbare fout SKML =

• Total Error (TE) = toegestane fout o.b.v. biologische variatie

• State of the Art = SA = 3x CVa van consensusgroep over 3 jaar

• Soms SA wijder, soms TE wijder
• Soms is de test niet zo goed als we klinisch zouden willen

• Soms kunnen we beter meten dan klinisch nodig



De norm: TE- en SA-gebied
Afwijking van

• Expert- of referentiemethode
‘Gouden standaard’
Harde kleuren

• SKML: 2 sigma-scores, 1 met TE als norm, 1 met SA als norm

• Andere labs binnen de groep: ALTM 
Geen expert- of referentiemethode
Zachte kleuren



Sigma-scores & SKML Performance-
scores
MUSE-handleiding:

SKML: 1:1.000.000 is te streng  95% (5:100) = sigma van 2 = “voldoende”

Een sigma vanaf 4.5 is daarbij “uitstekend”

P-score bij de hoogste sigma-score



TEa vs SA

Opdracht voor groepjes deelnemers
◦ Analiet met een voorbeeldplot

◦ Vragen per analiet
◦ Is de beoordeling van deze analiet op SA of TEa?

◦ Waarom denk je dat dat zo is?

◦ Met wie of wat worden de uitslagen van de deelnemer vergeleken?

◦ Welke uitslag is juist?

◦ Welke methode is juist bij verschillende tussen methodegroepen?

◦ Maakt het uit als de laagste van de twee scores onvoldoende is? Wat zegt dat?

Terugkoppeling per groepje

Analieten:
1. Natrium
2. CK
3. Galzouten
4. CRP
5. Troponine
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Natrium



CK



Galzouten



CRP



NHG standaard Acuut Hoesten M78
‘Bepaal CRP (POCT) bij volwassenen zónder risicofactoren en twijfel over pneumonie op basis van klinisch 
beeld’



NHG standaard Acuut Hoesten M78
‘Bepaal CRP (POCT) bij volwassenen zónder risicofactoren en twijfel over pneumonie op basis van klinisch 
beeld’

TEa-gebied CRP laat ruimte voor een bias tot 40 mg/L bij 100 mg/L



Troponine T  .
Analyser A van lab X



Troponine
1-uurs protocol voor beoordeling ACS

Beleid gebaseerd op assay karakteristieken en dus 
verwachte prestatie van assay.
Voorbeeld troponine T: 
- Naar huis bij <low of <very low: <5 of <12 ng/L
- ∆ = 3 ng/L
- ACS bij >high: > 52 ng/L
- Verschillen tussen of afwijkingen van analysers = 

verschillen in beleid!



Troponine T  .
Analyser A van lab X

- Naar huis bij <low of <very low: <5 of <12 ng/L
- ∆ = 3 ng/L
- ACS bij >high: > 52 ng/L
- Verschillen tussen of afwijkingen van analysers = 

verschillen in beleid!
Niet logisch het TEa-gebied te hanteren voor goede prestatie



Troponine T  .
Analyser B van lab X

- Naar huis bij <low of <very low: <5 of <12 ng/L
- ∆ = 3 ng/L
- ACS bij >high: > 52 ng/L
- Verschillen tussen of afwijkingen van analysers = 

verschillen in beleid!
Niet logisch het TEa-gebied te hanteren voor goede prestatie



Troponine T  .
Analyser A van lab Y

Voorbeeld troponine I: 
- Naar huis bij <low of <very low: <3 of <6 ng/L
- ∆ = 3 ng/L
- ACS bij >high: > 120 ng/L
- Verschillen tussen of afwijkingen van analysers = 

verschillen in beleid!
Niet logisch het TEa-gebied te hanteren voor goede prestatie
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