Reference Limit Estimator - Version 20180511 (RLE49)

Reference

Spalten und Variablen zuweise

Laden der Datendatei

Die Anwendung startet bei Aufruf der Excel Datei automatisch und kann jederzeit mit F2 wieder
reaktiviert werden. Zur Auswahl einer Datendatei driicken Sie den Button ,,Daten laden“:

Reference Limit Estimator 20180511 32Bit (RLE4Sbeta) - AG Richtwerte DGKL
StartRLE | Information & Hiffe | Archivaufruf | Einstelungen | Classic Advanced |
Zum Starten klicken Sie bitte auf "Daten laden”
oder starten Sie die Demonstration des Tools.
"\ Reference e DG KL
\ Limit Daten laden ol % !
% furKiche Chemie und ot
12 Estimator e
Handbuch (Binfihrung +Instalatior) ‘
~ Demo mit Beispieldatensatz
tatist und Kerdichtefunktion
Step 1a - Demo - Analyse Drifteffekt
Step 2 - Demo - Schétzung der Referenzarenzen
7 che 50 e

Der RLE kann verschiedene Datenformate verarbeiten (z.B.): xls; xlsx; csv; txt
Fiir den Speicherort der zu ladende Datendatei gibt es keine Vorgaben.

Es offnet sich ein neues Fenster in Abhangigkeit vom Datentyp. Wir empfehlen die bevorzugte
Verwendung von csv-Dateien.

Import CSV-Format (Textdatei)

Das Programm zeigt eine kurze Vorschau auf die ersten ca. 20 Datensatze und prift, ob der
Datensatz eine Kopfzeile enthilt.

Gedffnete Datel: test_nal.csv

AulRerdem prift das Programm, was als

¥ Erste Zeile ist Titelzeile

Spaltentrenner ve rWendet erd lnalyse;ambulant;alter;gender;anadat
140;a;56;M;01.01, 2005
140;a;51;M;01.01. 2005
. . . . . 140;a;55;F;01.01.2005
In den meisten Féllen ist die automatische | |:=smi7im;0101.2008
138;a;61;M;01.01. 2005
Erkennung korrekt und der Anwender kann | [is oo e
: ? i sti oo
mit , 0K den Dialog bestatigen. LTiaiSMOL0L 2008
142;a;50;M;01.01, 2005

Korrigieren Sie ggf. die beiden Punkte. 137 aiEns A1 00

Wahle den richtigen Spaltentrenner aus und Kicke auf OK

" Tabulator {* Semikolon " Komma " Leerzeichen

OK

Seite 1 von 8



Reference Limit Estimator - Version 20180511 (RLE49)

Spalten und Variablen zuweise

Reference

Import Excel-Format

Dafir wird die Datendatei im Hintergrund aufgerufen und ein Import-Fenster gedffnet. Es werden

ebenfalls die ersten 20 Datensatze angezeigt und darin
versucht automatisch zu erkennen, ob es eine Titelzeile
gibt.

Weil Excel-Dateien mehrere Tabellenblatter besitzen
kénnen, muss der Anwender das zu importierende
Tabellenblatt auswédhlen. Nach einem Wechsel des

Tabellenblattes wird die Vorschau aktualisiert.

test_nal.axdsx x

¥ Erste Zeile ist eine Titelzeile

Analyse -

143 -l

Bitte wahlen Sie ein Blatt mit geeigneten Daten
aus und kicken auf OK

Tabelle1
Tabelle2

OK Abbrechen

Spalten und Variablen zuweisen (Mindestangaben)

Nach der Auswahl der Datendatei wird der vollsténdige Inhalt der Datei von Excel in den Speicher
eingelesen. In einem nachsten Schritt muss dem Programm mitgeteilt werden, welche Spalten mit

welchem Inhalt gefillt ist.

test_nal.csv

Spalten zuneisen

./ 3L .D. 7 Ordnen Sie den Variablen die richtige Spalte zu.
Zeie 2 140 51 m o101 Anzah Datenséitze: G Hife
Zelle 3 140 55 F o0L0t
Zeled 15 7 M Lot Angabe von Messwert, Alter und Geschlecht sind immer notwendi:
Zelle 5 138 61 M 0L01
Zele 6 141 2 M 0101 Werte - r
Zele 7 142 24 F 0101
Zeled 133 88 M 0101 Anzahl der Nachkommastellen {autom.) . . . . ~
Zelle 9 137 6 M 0L0L
Zeile 10 143 3 M 0101 -
Zelle 11 142 50 M 0101 Alter =
Zelle 12 137 ™ F 0101
Zelle 13 143 57 F Lot
Zelle 14 139 7 F 0L0L Geschlecht -]
Zelle 15 140 bl M 0101
Zeile 16 137 a1 M 0101
Zeie 17 gz a1 M 0305 Angabe notwendi fir Analyse des Drifteffekts:
Zelle 18 153 £ F o0L01
Zele 19 130 31 M 0101 Testdatum I—L‘J -
Zeile 20 137 a7 M 0101
Zeile 21 138 74 F 0101 L
Zelle 22 139 a7 F 0101
zele 23 136 7 F oLoL ~ Optioniale Angzben:
Zelle 24 139 a1 F 0L01 -
Zeile 25 136 83 F 0101 Pat.ID [ WA = richt angegeben =]
e b= = E ot A = nicht angegeben s
Zelle 27 138 27 F 0L0t
Zelle 28 121 61 M 0Lo1
Zele 29 137 0 M 0L0L Merkmal(e) NA = richt angegeben +| [~
Zelle 30 133 1 M 0101 einschliessen
Zelle 3¢ 136 a2 M 0101
Zelle 32 133 7 F oLo1
Zeie 33 150 « M oLoL Herisns) NA = icht angegeben = ™
Zeie 34 141 3 M 0L0L jessen
Zelle 35 140 % M 0101
Zelle 36 151 7 F 0101
Zelle 37 =0 % F ovo1 sofotat verweiots Erietakirigen ol ‘
zelle 38 142 61 F 0L0L
Zelle 39 135 81 M 0L0L
Zeile 30 13 7 M 0101~
‘ | »

Abbrechen

Die Angabe der Spalten flir Messwert, Alter und Geschlecht sind immer notwendig.

Das Programm sucht dabei in den Messwerten nach dem Eintrag mit den meisten Nachkommastellen
und tragt das Ergebnis ein. Der Wert kann gedandert werden, wenn weniger Nachkommastellen

bericksichtigt werden sollen.

Die Altersangabe erfolgt tiblicherweise in Jahren, kann aber individuell sein (z.B. in Tagen).
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Aus der Spalte der Geschlechtsangaben ermittelt das Programm, ob dieses eindeutig zugewiesen
werden kdnnen. Ist dies nicht moglich, z.B. wenn drei oder mehr unterschiedliche Eintrage gefunden
werden, dann 6ffnet sich ein Dialogfenster und der Anwender muss die korrekte Auswahl treffen.

. . frm_Assign 4
Es werden dann nur die Angaben zum ausgewahlten Geschlecht
bericksichtigt. Mit ,0K’ bestatigen Sie die Auswahl. Geschlechter fir die Auswertung wahien
ménnlich weiblich
= =
M
F
u
oK. | Abbrechen |

Notwendige Angaben fiir die Priifung auf einen Drifteffekt

Vor der Berechnung der Referenzlimits empfehlen wir grundsatzlich die Prifung darauf, ob die Daten
Uber den Erfassungszeitraum stabil genug sind. Dafir ist die Angabe eines Testdatums fiir jede
Untersuchung notwendig.

Die Angabe eines Testdatums ist auch flir weitere Selektionen notwendig (z.B. first value).

Beriicksichtigung mehrfacher Patientenergebnisse

In der Regel soll von einem Patienten nur ein Messwert fiir die Ermittlung der Referenzgrenzen
bericksichtigt werden. Um die wiederholten Bestimmungen aus einem Datensatz zu entfernen,
bendtigt der RLE eine Patientenkennzeichnung. Dafiir wird in der Regel eine Fallnummer oder eine
Patienten-ID verwendet. Um die weiteren Einstellungen verwenden zu kdnnen, bendtigen Sie ein
Auftragsdatum.

Nach der Auswahl der zu verwendenden Spalte fragt das Programm, ob ,first or last value”
berechnet werden soll:

first or last value? first or last value?

Mur den jeweils ersten oder letzen Datensatz pro Patient Es soll jeder Patient nur einmal berdcksichtigt werden!
beriicksichtigen? (first value oder last value) First Value = Yes ; Last Value = Mo

Sie kénnen wiahlen, ob von einem Patienten grundsatzlich immer nur der erste Wert (= first value =
fv) oder der letzte Wert (=last value - Iv) lbernommen werden soll.

Je nach GroRe des Datensatzes kann die Berechnung langer

¥ 0 fehlerhafte Datensatze ausgeschiossen

Pat. 1D [seramame =]
dauern. Das Programm zelgt an, wie viele Patientennummern =

I¥ first value only

nicht korrekt erkannt wurden. st =l

ausschliessen

einschiiessen
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Ausschluss von Merkmalen (z.B. Intensivstationen)

Der Ausschluss von Merkmalen kann individuell eingesetzt werden. Eine typische Anwendung ist der
Ausschluss von beispielsweise Intensivstationen. Wahlen Sie dafiir die zu verwendende Spalte aus

und es 6ffnet sich ein neuer Dialog:

Danach wéhlen Sie die auszuschlieRenden Merkmale aus

und Gbernehmen diese in die Liste. Mit ,0K‘ bestatigen.

Optionale Angaben:

Pat. 1D

-
NA = richt angegeben ~
-

Merkmal(e)
einschliessen

Na = nicht angegeben g ] [~

Merkmal(e)
ausschliessen

10.1. EINSCODE - W

ausgeschlossen

Der Datensatz wird vollstandig analysiert und die Anzahl

v 2281 fehlerhafte Datensétze

der auszuschlieBenden Datensatze errechnet.

Einschluss von Merkmalen

Merkmale ausschliessen >
Wahlen Sie Einsendercodes aus, die von der Auswertung i) Reference
ausgeschlossen werden sollen. ' Limit

¥ Estimator
j Auswahl iibernehmen

SIVCH2
MORINT
SIVINT
SIVWO
SIVCH3
NOR7
SIBINM3.3/4 hd

Liste leeren

oK
Abbrechen

Diese Funktion ist analog zu der vorhergehenden Funktion zu verwenden. Es werden ausschlielRlich

die Datensadtze mit dem ausgewahlten Merkmal bericksichtigt.
Eine typische Anwendung ist z.B. die Auswertung ausschlielRlich

ambulanter Patienten.

Optionale Angaben:

Pat. ID

-
NA = nicht angegeben
-

Merkmal(e) 2.B. ambulant v| ¥ 36206 Datensitze eingeschlossen
einschliessen

Herkmal(e) NA = nicht angegeben ~| [

ausschliessen

Der Datensatz wird vollstiandig analysiert und die Anzahl der

einzuschlieRenden Datenséatze errechnet.
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Merkmal(g) einschliessen

eingeschlossen werden sollen.

a g

‘Wahlen Sie Eintrage aus, die bei der Auswertung

", Referance
, Limit
W Estmator

Auswahl tibernehmen ‘

Liste leeren

oK
Abbrechen
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Standarddatensatz erstellen

Sind alle Selektionen abgeschlossen, driicken Sie den Button ,,Standarddatensatz erstellen” und das
Programm wendet die Auswahl an. Es wird ein Standarddatensatz erstellt und das Programm 6ffnet
einen neuen Reiter im Programm.

Fiir viele Anwender ist die Struktur des Datensatzes meist gleichbleibend. Dafiir gibt es die
Moglichkeit, die zuvor verwendeten Einstellungen zu laden und ggf. zu Gberprifen.

Weitere Einstellungen und START

Nur wenn die vorhergehenden Einstellungen konsistent waren, wird dieser weitere Dialog gedffnet.
Hier finden Sie zahlreiche Einstellmdglichkeiten, die im Folgenden erlautert werden.

Einstellungen 1

Einheit: die Einheit der MessgroRe (z.B. mmol/l)

MessgroRe: Bezeichnung der MessgroRe (z.B. Natrium, Hamoglobin)
Mindestalter: Werte unterhalb werden nicht bericksichtigt (NA = 18 Jahre)

Hochstalter:  Werte oberhalb werden nicht beriicksichtigt (NA = 120 Jahre)

Bisher verwendete Referenzlimits

Hier geben Sie flir Manner, Frauen und ggf. beide Geschlechter die bisher verwendeten
Referenzlimits an. Die Werte werden fiir die Bewertung eines moglichen Drifteffekts verwendet.

Einstellungen 2

untere Grenze der X-Achse: Angabe sinnvoll, wenn die vom R automatisch gesetzten Werte in
den Grafiken unglinstig sind. Diese Einstellung gilt nur fir die
garfische Darstellung und ist ohne Konsequenzen fiir die Berechnung
der Referenzlimits.

obere Grenze der X-Achse: siehe oben

Startdatum: hier kdnnen Sie den Datumszeitraum einschranken. Diese Einstellung
wird bei der Schatzung der Referenzlimits bericksichtigt!

Enddatum: siehe oben
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Einstellungen 3
Die Voreinstellungen in diesem Bereich miissen in der Regel nicht gedndert werden.
Quantile:

Modell: Auswahl der zu erwartenden Verteilung der
Referenzgruppe, in der Regel PN = Power Normal;
weitere Auswahl: G = Gauss; MPN = modifizierte PN

Lage pathologischer Werte:

Berechnung erlaubter Unsicherheit (pU) (TRUE/FALSE): Fiir die ermittelten Referenzlimits kénnen
erlaubte Unsicherheiten errechnet werden. (Voreinstellung: TRUE)

Konfidenzintervall berechnen (TRUE/FALSE): Sollen 90%-Konfidenzintervalle berechnet werden?
Bitte beachten Sie, dass die Berechnung viele
Stunden oder Tage dauern kann!
(Voreinstellung: FALSE)

Statistik berechnen (TRUE/FALSE): Soll ein statistischer Test mit p-Wert berechnet werden? Bitte

beachten Sie, dass die Berechnung sehr lange dauern kann!
(Voreinstellung: FALSE)

Konfidenzintervall / Statistik Optionen

Die Einstellungen fir die Berechnung der 90%- [|testnscs

Konfidenzintervalle und der Statistik kdnnen UGber den )
Button gedffnet werden. Fir das Verstandnis der Kanfidenzintervall berechnen . .. ........................ FALSE +
Einstellungen sind umfangreiche Statistikkenntnisse Anzah der bootstrap fir CI (00 oder haher) . ... ...... 500

notwendig und wir empfehlen diese nicht zu dndern.

Statistische Tests
Statistische Teste fir RL . . o .ottt e e e et e e e s FALSE

Anzahl der MC-Simulationen (500 oder héher). . . ... ....... ... s00]

Fehler 1. Art (AlphaFehler). .. . ... ... ... 3
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Starten der Berechnungen

Die Berechnungen empfehlen wir in drei Schritten (Steps) durchzufiihren. In Step 1 wird eine
deskriptive Statistik erstellt und verschiedene Grafiken erstellt.

Einen moglichen Drifteffekt analysieren Sie mit dem Step 1la und die Schatzung der Referenzlimits
erfolgt im Step 2.

test_na.csv X
Spalten zuweisen  weitere Enstelungen und START |

Starten Sie die Auswertung und dndern Sie ggf. weitere Einstellungen Hilfe

START Step 1: Deskriptive Statistic START Step 1a: Datendrift

— 1
Einheit [w Mindestalter in Jahren oder NA (NA=18 Jahre) A

MessgroBe [Testame Hochstalter in Jahren oder NA (NA=120 Jahre) NA

[ Bisher verwendete

Bisher verwendete RL (oder Mnner unteres RL [ Fresnwwmer [ Ale unteres RL I
NA)
3 -

Ménner oberes RL [wa Frouencbereshl M Alle oberes RL WA
Lade zuletzt verwendete RL

- 2 - 3

Geben Sie Vorgaben fir die X-Achse ein (NA=automatisch)
Quantie (1: 50; 3: 25,50,75; 5t 5,25,50,75,95-QUANtIE) 1+ v v v it iaiaias

untere Grenze der X-Achse (NA=automatisiert) . . . . . NA
Modell .. .............. PN v
obere Grenze der X-Achse (NA=automatisiert) ... .. ... ... ,—NA
. ol Lage path, Werte: automatisch empfohlen. . .. v vvavaen i AUTO -
Berechnung auf den Datumsbereich beschranken (oder NA) Berechne die erlsubte Unsicherheit (pU) . . TRUE -

Start; A Startdatum

o D p——— Kanfidenzinterval BErecen . . o1+ eveee et FALSE -
FALSE w

e — S = Statistik berechnen . . B Optionen

Abbrechen
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Ergebnisse

Nach Abschluss der Berechnungen bekommen Sie eine Meldung iber mogliche Fehlermeldungen aus

der Berechnung in R. frraton it

x
no error /\ Reference
s Limit
7 Estimator
Ein Basisteil — ohne Grafiken - wird in einem weiteren
Berechnung abgeschlossen; Import der Ergebnisse abgeschlossen
Reiter ,Ergebnisse’ dargestellt aber ohne die Ergebnisse | osnmsuen
des Drifteffekts (Step 1a). Do e e ot dm o icter )

test_na.csv

X
Spalten zuneisen | weitere Einstellungen und START  Ergebnisse
Hilfe

Darstellung der Ergebnisse aus Step 1 und Step 2 (die Ergebnisse von Step 1a konnen nicht dargestellt werden).
Die volistandigen Ergebnisse konnen Sie auf den Excel-Tabellenblttern sehen, wenn Sie die Dialoge geschlossen haben.
Ergebnisse Step 1 - Deskriptive Statistk 12.05.2018/2:13
[ hoJ pop, T age L ] Mode. ] Jean I Median, I, ] Mnimun ] Maamum,
{1 Tmele 18- 170 17559 140,06 T4 130 7 104 163

2" female 187120 15786 40,04 139 120 E 106 163

3 al 18- 120 33345 140.06 120 120 4 104 163
Ergebnisse Step 2 - Schatzung der Referenzlimits (RL) 12,05.2018/21:24

1o, Pap. Age N lower RL | wpper RL [ L-pu-RL [ upre | Lou-url | Upu-uru T LCIHRL [ UCHRL [ LCIHRL [ UCIARL

1 make B-120 17559 1358 1448 1337 1379 1426 147 nd. n.d. n.d. n.d.

2 femde  13-120 1576 1358 1447 1383 1378 1425 1469 nd n.d. n.d. n.d

3ol B-120 3335 1358 1448 117 1379 1426 147 nd n.d. n.d. nd

Abbrechen

Flr die detaillierte Erklarung der ermittelten Ergebnisse gibt es eine eigene Hilfe.

Anderungshinweise

03.2018 Version 0.1 (RLE 49 - 20180330) Dr. Wolters

05.2018 Version 1.0 (RLE 49 — 20180511) Dr. Wolters
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