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Reaktif lot takibinin 6nemi

Klinik laboratuvarda, yeni reaktif lot performansi dogrulamasi yaygin bir gdrevdir. Bu, iyi bir laboratuvar
uygulamasi olarak kabul edilir ve daha ileri laboratuvar dizenlemeleri ve akreditasyon standartlari,
kullanimdan énce her yeni reaktif lotun dederlendirilmesini gerektirir 2.

Kalibratorleri ve reaktifleri etkileyen lottan lota degisim, laboratuvarin zamanicinde tutarlh sonuclar Gretme
yetenegdini etkileyebilecek sik karsilasilan bir sorundur. Bu degiskenligin élctlmesi ve varyasyon miktarinin
hasta sonuclarinin aciklanmasi amaciyla kabul edilebilir olup olmadigini belirlemesi icin laboratuvarlarin
bir takim prosedurlere sahip olmasi dnemlidir. Klinik acidan anlamli “lottan lota degdiskenlik” tespit
edilmediginde, hasta bakimi icin risk olusturabilecek sonuclarda degisikliklere neden olabilir3.

“Reaktif ve test sistemleri arasindaki farkliliklarin, test sonucu degiskenligine katkida bulundugu, yeni
reaktifler kullanilirken veya yeni test sistemleri uygulanirken caprazlama calismalarini gerekli kildidi
bilinmektedir.”*

Klinik laboratuvarda, immunolojik testlerin genel kimya testlerine karsi lottan lota degdiskenlige daha yatkin
oldugu bildirilmistir. Bu, &zellikle timor belirteclerinde oldugu gibi, konsantrasyondaki ufak degisikliklerin
dahailerilaboratuvar testlerini, gorinttlemeyiveya diger klinik midahaleleri tetikleyebilecedi durumlarda,
hastalarin uzun sdreli takibinde bir analit kullanildiginda kritik d&neme sahiptir'.

IVDR® (in Vitro Tani Regilasyonu) ve CAP¢ (Amerikan Patologlar Koleji) tarafindan partiden partiye
varyasyona iliskin bilgilerin, ilgili sekil ve &lcU birimleriyle birlikte verilmesi gerektigi unutulmamalidir.
Uygulamada, miunferit reaktif lotlari arasinda 6nemli farklar olabilir. Analitik slrecin bagimsiz bir
incelemesi olarak tek bir reaktif lot icin optimize edilmemis kontrol malzemesinin gerekli oldugu yer
kesinlikle burasidir’.
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Reaktif lot degiskenligi kaynaklari

Yeni bir reaktif lotunda performanstaki bir degdisikligin olasi nedenleri arasinda reaktif bilesen
malzemelerindeki degdisiklik veya dengesizlik, tasima veya depolamada reaktiflerin tehlikeye girmesi ve
hatali yeni reaktif lot kalibrasyonu sayilabilir.

Klinikte reaktif lot takibi

Klinik laboratuvarlari arasinda reaktif lottan lota testi bUyUk farkhliklar gosterir. Varyasyon, QC (kalite
kontrol) sonuclarini, hasta sonuclarini veya her ikisini de etkileyebilir. “Yeni reaktif lotlara iliskin kabul
veya ret kriterleri konusunda evrensel olarak mutabik kalinmis bir kriter yoktur. Neyin kabul edilebilir
oldugunu belirlemek laboratuvar yonetimine baglidir.”

insan numunelerini® yakindan taklit eden ve laboratuvarlar arasi énemli bir Peer karsilastirmasinin
bulundugu KK malzemelerini kullanarak i¢c kalite kontrol streci yUrttdlmesi énemlidirs. IAMQC® KK veri
yonetim yazilimimiz tarafindan desteklenen Technopath Multichem® bagimsiz kalite kontrol materyalleri,
klinik laboratuvari bu konuda desteklemektedir.

Baslarken

Lottan lota reaktif varyasyonunun takibini ve raporlamasinin otomatiklestirilmesinde klinik laboratuvari
daha fazla desteklemek icin Technopath simdi yeni “Reaktif Lotu Raporu” hizmetini sunuyor.

Cihazinizin ayarlanmasi icin IUtfen VD bilgilerinizle birlikte QCSoftware@technopathcd.com adresinden
bizimle iletisime gecin.

Kutu Grafikleri Uzerindeki Not

Kutu grafigi, veri kimesini bes sayilik bir 6zet temelinde goérintilemenin standartlastirilmis bir yoludur:
minimum, maksimum, érnek medyan ve birinci ve Uclncl ¢ceyrek.

4 Kutu grafigi, bu sekilde gd&sterilen bir kutu ve bir dizi grafik
Uc Deger cizim (kutu grafigindeki maksimum ve minimum degerleri
3 2 4/ Maksimum goOsterir) olmak Uzere iki parcadan olusur. En dUslUk nokta veri
(3C +1.5%1QR) klimesinin en klG¢ctgudur ve en yUksek nokta ise veri kimesinin
21 Grafik Cizim (kuto en Ust noktasidir. Kutu, medyani belirtmek icin ortaya yatay bir
3?%%!_?%3‘;'1'32521?2#{" cizgi ile 1C'den 3C'e cizilmistir.
_ .I a gosterir,
’%’ 3G (75. yuzdebirlik) 4C / Maksimum (100. yUzdebirlik): u¢c degderler hari¢c en blyUk
< 5 cex;flfl'lg 2¢ / Medyan veri noktasi.
£ .
g (aR) 1C (25. yuzdebirlik) 3C / Ug ceyrek (75. yluzdebirlik): tst ceyrek olarak da bilinen bu
E Grafik Cizim (atu ydntem, veri kiimesinin Ust yarisinin medyanidir.
grafigindekli maksimum
ve minimum degerleri
2 gOsterir) 2C / Medyan (0. ytzdebirlik): veri kimesinin orta degeri.
. — gg{gf‘rlgrg)um 1C / ilk ceyrek (25. ytzdebirlik): alt ceyrek olarak da bilinen bu
Uc Deger ' yéntem, veri kimesinin alt yarisinin medyanidir.
-4 0C / Minimum (0. yUzdebirlik): uc degderler haric en dustk veri
Uc degerlerin konumunu gdsteren reaktif lot noktasi.

kutusu grafigi 6rnedi.
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IAMQC® reaktif lot raporuna genel bakis

Bir Reaktif Lot Raporu Olusturma

Reaktif lot raporu, secilen KK lot numarasiyla ilgili laboratuvardaki cihazlarin Gzerindeki her test icin
reaktif lot tarafindan ortaya cikarilan peer istatistikleri saglar. Reaktif lot raporuna sistemin Raporlar
bolimUnden erisilir:

TECHNOPATH
CLINICAL DIABNOSTICS
HOME BASE TABLES PEER STATS DATA MINING s SUPPORT LOG OUT
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Bias Report  Affiliation: O G

Reagent Lot Report

Measurement of Uncertainty Report BUILD

Levey Jennings Report O BUILD @ 04/09/2021 08:16:50
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Exceptions Report (& [ view ] 04/09/2021 08:21:04
Monthly Summary Report (m}
Exceptions Summary Report 0O

Youden Plot Report o m

O Level 1 [J Level 2 [ Level 3

|1|A<;|I|r mendlerden ay, yil ve Urdn0 secip UYGULA digmesini secin.

Acilirmentdenilgili KK lot numarasini secin ve raporu olusturmak istediginiz lot numarasini onaylamak
icin UYGULA digmesini secin.

Raporu Microsoft Excel formatinda olusturmak icin “Reaktif Lot Raporu”nun karsisindaki OLUSTUR
ddgmesini secin.
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Aciklanan Reaktif Lot Raporunun Yapisi

Rapor Formatina iliskin Not

Rapor bir Microsoft Excel dosyasi olarak kullanima sunulacak ve asagdidaki basliklari icerecektir:

e Analit: Bu, raporlanan secili reaktif analitidir e SD: Standart Sapma
o Reaktif lot: Raporlanan reaktif lot numarasi e %CV: Kimulatif Deger Ylzdesi
e Seviye: KK seviyesi e Min: Uc deger hari¢c en distk veri noktasi
e  Birim: Raporlanan analitin dlcim birimi e Maks: Uc deger hari¢c en yuUksek veri noktasi
e Kaynak: DuUnya Peer Lottan Lota, DlUnya Peer ¢ Medyan: veri kiimesinin orta degeri
veya Cihaz Seri Numarasi e 1G: Birinci ceyrek (25. yuzdebirlik): alt ceyrek
e Hinst: Peer hesaplamasina katkida bulunan cihaz olarak da bilinen bu yéontem, veri kiimesinin alt
sayisl yarisinin medyanidir.
e N: Veri noktalarinin sayisi e 3C: Uclinct ceyrek (75. yuzdebirlik): Gst ceyrek
e  Ortalama: Ortalama olarak da bilinen bu yéntem, veri kiimesinin st

yarisinin medyanidir.

Veriler, belirtilen reaktif lot numarasi kullanilarak elde edilen sonuclar icin dinya peer lottan tarihe (LTD)
degerlerini godsteren tablodaki ilk satirlarda analit ile listelenmis tablo biciminde gdrintilenir.

Asadidaki 6rnek tablo, U¢ KK malzeme seviyesi hususunda iki reaktif lot icin lottan tarihe Alanin
Aminotransferaz peer degerlerini gosterir:

AFP Reagent Lot 1 1|ng/mL Instrument 1 1 19 5.767 0.104 1.810 5.620 5.930 5.780 5.670 5.850
AFP Reagent Lot 1 1|ng/mL Instrument 2 — 1 14 5.897 0.105 1.778 5.730 6.080 5.920 5.810 5.970
AFP Reagent Lot 1 2|ng/mL Instrument 1 | 3 | 1] 20 70.194 1.180 1.681 67.510 72.220 70.270 69.430 71.020
AFP Reagent Lot 1 2[ng/mL Instrument 2 — 1 14 72.809 1.958 2.690 70.150 77.360 72.290 71.510 73.540
AFP Reagent Lot 1 3|ng/mL Instrument 1 1] 24| 179.199 3.124 1.743|  173.960  186.050| 179.690| 176.590)  180.970
AFP Reagent Lot 1 3|ng/mL Instrument 2 1 13| 185.001 4.228 2.285| 177.310|  192.340| 184.420) 182.340  187.460
AFP Reagent Lot 2 1|ng/mL Instrument 1 1] 26| 5.975 0.325 5.438 4.620 6.410 5.990 5.870 6.170
AFP Reagent Lot 2 1{ng/mL Instrument 2 1 29 6.007 0.123 2,041 5.680 6.180 6.010; 5.950 6.100/
AFP Reagent Lot 2 2[ng/mL Instrument 1 1 20 71.813 1.811 2.522 69.320 75.560 71.690 59.960 72.950
AFP Reagent Lot 2 2|ng/mL Instrument 2 1] 28 71.387 1.651 2.313 67.730 74.090 71.400 69.930 72.640
AFP Reagent Lot 2 3|ng/mL Instrument 1 1 23| 184.743 3.477 1.882|  178.390|  190.510)  184.830|  182.300)  188.220,
AFP Reagent Lot 2 3|ng/mL Instrument 2 1] 30/ 182.9%6 3.888 2.125|  175.880|  188.200)  182.990|  179.010)  186.540,

Tablodaki satirlar, temsil etmesi icin renk kodludur:

Diinya Peer LTD - GUncel DUnya Peer Lottan Tarihe. Mor renkle vurgulanmis satirlar, her seviyede
reaktif lotun buglne kadarki peer degerini gdsterir. Bu, bugline kadar o lottan tarihe kadar sunulan
tim degerleri icerir.

|Z| Dinya Peer - Aydan tarihe lot ortalamasi. Lottan tarihe degerleri icin aciklananlarla ayni bilgiler
mevcut ayin peer dederi icin de gdsterilir.

|z| Daha sonra laboratuvardaki her bir cihazin verileri asagidakileri gdstererek gérintulenir:
* Cihaz seri numarasi
¢ Reaktif lot numarasi icin her bir cihazdaki veri noktasi sayisi
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¢ Ortalama, SD (standart sapma) ve %CV (varyasyon katsayisi) hesaplamalari

* S&z konusu reaktif lot icin s6z konusu cihazdaki s6z konusu lot/dlzey icin gdnderilen minimum

deger

* S6z konusu reaktif lot icin s6z konusu cihazdaki séz konusu lot/dizey icin gdnderilen maksimum

deger

* S&z konusu reaktif lot icin s6z konusu cihazdaki s6z konusu lot/seviye icin medyan deder

e GoOnderilen veriler Uzerinden hesaplanan 1. Ceyrek ve 3. Ceyrek deger. Bunlar, kutu grafigini grafigin

Uzerine yerlestirmek icin kullanilir

Bu bilgiler kullanilarak, her cihaz ve reaktif lotu icin dederlerin aralik boyunca yayilmasini géstermek
Uzere bir kutu grafigi olusturulur. Her KK seviyesi farkli bir grafikte gésterilir ve mevcut ay dlnya peer
degderi, her reaktif lotu icin grafikte bir cizgi olarak goérintulenir:

6,6
6,4
6,2

6
58
5,6
54
52

5
4,8
4,6

Arama Araligi

0336022001 | 0336022002 | 0336022003; Seviye: 1; Analit: AFP {Reaktif #}; Cihaz Sinifi Adi: Tip 1

-

L §

N

=

Reaktif 2 _|_
Cihaz 1

Reaktif 1
Reaktif 1 Cihaz 2
Cihaz 1 —
Reaktif 2
Cihaz 2

[ Reaktif1Cihaz1
[ Reaktif 2 Cihaz 1

I Reaktif 1 Cihaz 2
[ Reaktif 2 Cihaz 2

———— Reaktif 1 Peer Ortalama
~—— Reaktif 2 Peer Ortalama

Bu, laboratuvara ayni KK lotunda ancak o ay laboratuvarda kullanilan ¢esitli reaktif lotlarinda gdsterilen

performans hakkinda bir gérinim sunar.

Rapor, secilen ay ve KK lotu ic¢in verilerin gdnderildigi tim analit girislerini kapsar.

IAMQC® PEER Demo talet et

iamqcsupport@technopathcd.com
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IAMQC® ile Tam Rapor Paketi

IAMQC Peer, tamami cihaz performansini yorumlamada laboratuvara dnemli bilgiler saglayan asagidaki
raporlari icerir. Her rapor hakkinda daha fazla bilgiyi IAMQC Peer brosiriinde bulabilirsiniz.

TUm peer gruplar arasinda reaktif lottan lota degdisimlerinin takibini ve

Reaktif Lot Raporu raporlanmasini otomatiklestirir.

Grup Koordinatérii Kontrol seviyesi 3’e kadar laboratuvar ve onun peer gruplari i¢in test
Raporu bazli istatistiklerin bir listesidir.

LJ raporu, secili ay icin analit basina munferit KK degerlerini
goruntller. Ayrica bir reaktif lotun ne zaman dedistirildigini de
gOsterir.

Levey-Jennings (LJ)
Raporu

Bu rapor, SDI ve CV/I'yi kullanan performans ydninden bunlarin
Istisnalar Raporu peer gruplarindan farklilik gésteren laboratuvar testlerini ve analiz
yoéntemlerini ayrintili olarak anlatir.

. Peer grup degerleriyle birlikte, her test ve seviye icin aylk
Aylik Ozet Raporu ortalama da dahil olmak Uzere on iki aylik 6zet istatistik penceresi
gérintilenir.

Youden grafigi hem sapmayl hem de hatali dlcimU grafiksel olarak
Youden Grafigi gorsellestirir ve sistematik ve/veya rastgele hatalari dederlendirmek
icin de kullanilabilir.

Alti sigma raporu, girilen Toplam izin verilen Hata degerine
Alt1 Sigma dayanarak laboratuvarlarin sigma puanini cihaza ve teste gore
otomatik olarak hesaplar.

Sistem, s6z konusu lot icin secilen zaman araligina ve secilen zaman
dilimi icin secilen Ortalama (SEM) degere veya secilen her test icin
yUrGtilen SD'ye gére MoU degerini otomatik olarak hesaplar.

Belirsizligin Ol¢iilmesi
(MoU)

Sapma raporu, Grup Koordinatéri raporundaki tim bilgileri ve her
Sapma Raporu test icin kimulatif peer ortalamasina karsi bir sapma puani icerir ve
bu rapor Microsoft excel formatinda olusturulur.

Laboratuvar cihazlarini IAMQC® Peer
ile kurmak bu kadar kolaydir!

2 BURADAN
1 . 2 e 3 BASLAYIN

=\
KAYDET ETKINLESTIR OTU \AC
Laboratuvar bilgilerinizi buradan Dogrulama sonrasi Etkinlestiri"&“ iris

cevrimici Etkinlestirme Formuna hesap etkinlestirilir bilgileriniZigve Bik
girin. https://register.iamqgc.com kullanim kilavuzu®alifsiniz
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Egitim ve Destek Hizmetleri

IAMQC® KK veri ydénetimi yaziliminda otomatik rapor olusturma konusunda destek almak icin |Gtfen
qgcsoftware@technopathcd.com adresinden bizimle iletisime gecin.

Technopath Klinik Tanillama, egitim materyallerimizle desteklenen tam bir Kalite Kontrol egitim servisleri
paketi sunar. Daha fazla bilgi icin KK materyallerimiz ve IAMQC® Veri Ydonetimi yazilimi egitimlerimiz ve
ayrintili kullanim kilavuzlarimiz icin teknik kltlUphanelerimize erisebileceginiz Bilgi Merkezimizi ziyaret
edin.

Technopath Klinik Tanillama ve mdUsteri degerlerimiz hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin lGtfen
www.technopathcd.com adli web sitemizin "Neden Technopath” bolimUnG ziyaret edin.
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