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Einflihrung

Bedeutung der Nachverfolgung von Reagenznchargen

Im klinischen Labor ist die Uberprifung der Leistung neuer Reagenzchargen eine gangige Aufgabe.
Es gilt als gute Laborpraxis. AuBerdem verlangen Laborvorschriften und Akkreditierungsstandards die
Bewertung jeder neuen Reagenzcharge vor der Verwendung.'?

FUr medizinische Labore stellen Schwankungen von Kalibrator- und Reagenzchargen haufig eine
Herausforderung dar, da sie es den Laboren erschweren Uber einen ldngeren Zeitraum hinweg
konsistente Testergebnisse zu ermitteln. Es ist wichtig, dass Labore Uber Verfahren zur Quantifizierung
und Beurteilung dieser Schwankungen verflUgen um feststellen zu kdnnen, ob das Ausmafl der
Schwankungen flr die Freigabe von Patientenergebnissen akzeptabel ist. Eine unerkannte, klinisch
signifikante Reagenzchargenschwankung kann zu Veradnderungen der Testergebnisse fuhren, die
wiederum ein Risiko flur die Patientenversorgung darstellen kénnen.®

LUnterschiede zwischen Reagenzien und Testsystemen tragen bekanntermafBen zur Variabilitdt der
Testergebnisse bei und machen Crossover-Studien erforderlich, wenn neue Reagenzien verwendet oder
neue Testsysteme implementiert werden.“4

In klinischen Laboren sind Immunoassays erfahrungsgeman anfalliger fir Reagenzchargenschwankungen
als Tests in der klinischen Chemie. Dies ist besonders problematisch, wenn ein Analyt fUr die langfristige
Nachsorge von Patienten herangezogen wird, wie dies z. B. bei Tumormarkern der Fall ist. Hierbei
kdnnen bereits kleine Konzentrationsanderungen zu weiteren Labortests, Untersuchungen oder anderen
klinische MaBnahmen fthren.

Hierbei sollte betont werden, dass sowohl die IVDR® (In Vitro Diagnostic Regulation), als auch das CAP®
(College of American Pathologists) vorschreiben, dass Informationen Uber Schwankungen zwischen
den einzelnen Chargen mit entsprechenden Zahlen und Einheiten dokumentiert werden mussen. In der
Praxis kann es teils erheblichen Unterschieden zwischen einzelnen Reagenzchargen geben. Genau hier
wird ein Kontrollmaterial bendtigt, das nicht auf die jeweilige Reagenzcharge optimiert wurde und somit
eine unabhangige Uberprifung des analytischen Prozesses erméglicht.”
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Ursachen fiir Variabilitat von Reagenzchargen

Moégliche Ursachen flUr eine Leistungsanderung bei einer neuen Reagenzcharge kdénnen u.a. auf
Anderungen oder Instabilitdten von Reagenzkomponenten, unsachgemé&Ber Transport oder Lagerung
und falsche Kalibration der neuen Reagenzcharge, zurlickzuflhren sein.

Nachverfolgung von Reagenzchargenschwankungen in der Praxis

Bei der Validierung von neuen Reagenzchargen gibt es teils erhebliche Unterschiede zwischen den
einzelnen Laboren. Schwankungen der Assay-Leistungen kdnnen sich auf die QK-Ergebnisse, die
Patientenergebnisse, oder beides, auswirken. ,Es gibt keine allgemein anerkannten Akzeptanz- oder
Ablehnungskriterien fUr neue Reagenzchargen. Es ist die Aufgabe der Laborleitung, zu bestimmen was
akzeptabel ist.”

Es ist wichtig, einen internen Qualitatskontrollprozess unter Verwendung von Qualitdtskontrollen
durchzufthren, die eine hohe Kompatibilitdt mit Patientenproben aufweisen® und flr die ein
Interlaborvergleich verflgbar ist. Die unabh&ngigen Multichem® Qualitatskontrollen von Technopath in
Kombination mit der IAMQC® QK-Datenmanagementsoftware, unterstltzen klinische Labore in dieser
Hinsicht.

Erste Schritte

Zur Unterstltzung klinischer Labore bei der Automatisierung der Nachverfolgung und Dokumentation
von Reagenzchargenvariationen bietet Technopath jetzt den neuen ,,Reagenzchargenbericht” an.

Wenden Sie sich bitte an QCSoftware@technopathcd.com und teilen Sie uns die Spezifikationen lhres
IVD-Gerats mit, um die Einrichtung zu veranlassen.

Eine Anmerkung zu Boxplots

Ein Boxplot ist ein Diagramm zur grafischen Darstellung eines Datensatzes auf der Grundlage von fUnf GréRen:
Minimum, Maximum, Median der Probe und erstes und drittes Quartil.

Der Boxplot besteht aus zwei Teilen, einer Box und zwei Linien,
den sog. ,Whiskers“ oder ,,Antennen®, die in dieser Abbildung
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dargestellt sind. Der niedrigste Punkt ist das Minimum des
Datensatzes und der héchste Punkt ist das Maximum des
Datensatzes. Die Box wird von Q1 bis Q3 mit einer horizontalen
Linie in der Mitte gezeichnet, um den Median anzuzeigen.

Q4 / Maximum (100. Perzentil): der gréBRte Datenpunkt ohne
Ausrei3er.

Q3 / Drittes Quartil (75. Perzentil): auch oberes Quartil
genannt, ist der Median der oberen Halfte des Datensatzes.

Q2 / Median (O. Perzentil): der mittlere Wert des Datensatzes.

Q1 / Erstes Quartil (25. Perzentil): auch unteres Quartil
genannt, ist der Median der unteren Halfte des Datensatzes.

QO / Minimum (0. Perzentil): der niedrigste Datenpunkt ohne

Beispiel eines Reagenzchargen-Boxplots, in

dem die Position von AusreiBern dargestellt ist. AusreiBer.
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IAMQC® Reagenzchargenbericht-Ubersicht

Erstellen eines Reagenzchargenberichts

Der Reagenzchargenbericht enthalt nach Reagenzchargen gegliederte Peer-Statistiken flr jeden Assay,
jedes Instrumenten eines Labors, flr die gewahlte QK-Charge. Sie finden den Reagenzchargenbericht in

der Registerkarte ,,Berichte” des Systems:

TECHNOPATH
CLINICAL DIAGNOSTICS
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Measurement of Uncertainty Report BUILD
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TAMQC™ REPORT GUIDE

et Adobe
Reader

|I|Wéh|en Sie Monat, Jahr und Produkt aus den Dropdown-Menls aus und wahlen Sie APPLY

(ANWENDEN).

Wahlen Sie die gewlinschte QK-Charge aus dem Dropdown-MenU aus und klicken Sie auf ANWENDEN,
um die Chargennummer zu bestatigen, fUr die Sie den Bericht erstellen wollen.

Wahlen Sie BUILD (ERSTELLEN) rechts von ,Reagent Lot Report” (Reagenzienchargenbericht), um
den Bericht im Microsoft Excel-Format zu generieren.
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Erlauterung des Aufbaus des Reagenzchargenberichts

Eine Anmerkung zum Berichtsformat

Der Bericht ist als Microsoft Excel-Datei verfligbar und enthalt die folgenden Angaben:

e Analyt: Dies ist der ausgewéahlte Reagenzanalyt, e SD: Standardabweichung
Uber den berichtet wird e VK%: Variationskoeffizient. Prozentsatz als
¢ Reagenzcharge: Lotnummer der angegebenen kumulativer Wert
Reagenz e Min: Der niedrigste Datenpunkt ohne AusreiBer
¢ Level: QK-Level e Max: Der héchste Datenpunkt ohne AusreiBer
*  Einheiten: Einheit des angegebenen Analyten ¢ Median: Der mittlere Wert des Datensatzes
* Quelle: World Peer Lot to Date, World Peer oder e Q1 Erstes Quartil (25. Perzentil): Auch unteres
Seriennummer des Instruments Quartil genannt, ist der Median der unteren
e #Hinst: Anzahl der Instrumente, die zur Peer- Halfte des Datensatzes.
Berechnung beitragen e @3: Drittes Quartil (75. Perzentil): Auch oberes
e N: Anzahl der Datenpunkte: Quartil genannt, ist der Median der oberen Halfte
e Mittelwert: Durchschnitt des Datensatzes.

Die Daten werden in tabellarischer Form nach Analyt aufgelistet, wobei die ersten Zeilen der Tabelle
die weltweiten Peer-LTD-Werte (World Peer Lot to Date) fur Ergebnisse mit der angegebenen
Reagenziencharge bis heute anzeigen.

Die folgende Beispieltabelle zeigt die lot-to-date (LTD) Peer-Daten fur Alanin-Aminotransferase fUr zwei
Reagenzchargen, sowie flr drei unterschiedliche Kontrolllevel:

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 65.080 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] 69.480 71.020]
AFP Reagent Lot 1 2|ng/mL Instrument 2 L 1 14 72.809] 1.958 2.690] 70.150] 77.360 72.290] 71.510 73.940]
AFP Reagent Lot 1 3|ng/mL Instrument 1 1 24| 179199 3.124 L743] 173.960| 186.050| 179.690) 176.590|  180.370
AFP Reagent Lot 1 3|ng/mL Instrument 2 1 13| 185.001 4.228 2285 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] 69.960 72.950)
AFP Reagent Lot 2 2|ng/mL Instrument 2 1 28 71.387 1.651 2.313 67.780] 74.090 71.400] 659.930 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]  182.986 3.838 2125| 175.880) 188.200) 182.990)  179.010)  186.540)

Die Zeilen in der Tabelle sind farbkodiert, um Folgendes darzustellen:

World Peer LTD - Aktuelle Lot To Date-Werte der weltweiten Peer-Gruppe. Die violett hervorgehobenen
Zeilen zeigen die weltweiten Peer-Daten fUr die jeweilige Reagenzchargen und das Kontrolllevel an.
Diese umfassen alle Werte, die flr diese Charge bis zu dem Zeitpunkt der Erstellung des Berichts
Ubermittelt wurden.

- Chargenmittelwert fUr den aktuellen Monat bis heute. Die gleichen Informationen wie
sie fur die Lot To Date-Werte beschrieben wurden, werden auch flr den aktuellen Monat angezeigt.

|E| Die Daten fiir jedes einzelne Instrument im Labor werden dann wie folgt dargestellt:
e Seriennummer des Instruments
¢ Anzahl der Datenpunkte eines jeden Instruments fur die entsprechende Reagenzchargennummer
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¢ Mittelwert-, Standardabweichung (SD), Variationskoeffizient (CV%)
e Niedrigster Wert, der flr diese Kontrollcharge und fur dieses Level, auf diesem Gerat fur diese

Reagenzcharge Ubermittelt wurde

e Hoéchster Wert, der fur diese Kontrollcharge und fir dieses Level, auf diesem Gerat flr diese

Reagenzcharge Ubermittelt wurde

e Mittelwert, der fur diese Kontrollcharge und fir dieses Level, auf diesem Gerat fur diese

Reagenzcharge Ubermittelt wurde

¢ Die Werte fUr Quartil 1 und Quartil 3 werden auf der Grundlage der Ubermittelten Daten berechnet.
Diese werden verwendet, um den Boxplot auf dem Diagramm zu positionieren.

Anhand dieser Informationen wird ein Boxplot erstellt, in dem die Streuung der Werte fUr jedes Instrument
und jede Reagenzcharge darstellt wird. Jedes Kontrolllevel wird in einem anderen Diagramm dargestellt
und der aktuelle Monatsmittelwert der weltweiten Peer-Gruppe wird fUr jede Reagenzcharge als Linie
auf dem Diagramm angezeigt:

6,6
6,4
6,2

6
58
5,6
54
52

5
4,8
4,6

Ergebnisbereich

0336022001 | 0336022002 | 0336022003; Ebene: 1; Analyt: AFP {Reagenz #}; Bezeichnung der Instrumentenklasse: Typ 1

-

=

S

N

Reagenz 1

N
Reagenz 1
Instrument 2

Instrument 1

Reagenz 2
Instrument 1
/A

Reagenz 2
Instrument 2

[ Reagenz 1Instrument 1
[ Reagenz 2 Instrument 1

I Reagenz 1Instrument 2
[ Reagenz 2 Instrument 2

-~ Reagenz 1 Peer-Mittelwert
——— Reagenz 2 Peer-Mittelwert

Dies bietet dem Labor einen Uberblick tber die Leistung der gleichen Qualitétskontrollcharge tber die
verschiedenen Reagenzchargen hinweg, die in diesem Monat im Labor verwendet wurden.

Der Bericht enthalt Angaben zu allen Analyten, fUr die Daten, fur den ausgewéhlten Monat und die
ausgewahlte QK-Charge, Ubermittelt wurden.

IAMQC® PEER-Demo anfordern:

iamqcsupport@technopathcd.com
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Vollstandige Liste der verfiigbaren IAMQC Berichte®

IAMQC Peer enthélt folgende Berichte, die dem Labor wichtige Informationen fur die Interpretation der

Gerateleistung liefern. Weitere Informationen zu den Berichten finden Sie in der IAMQC Peer-Broschiire..

Reagenzchargenbericht

Automatisiert die Uberwachung und Dokumentation von
Reagenzchargenschwankungen.

Gruppenkoordinator-
Bericht

Eine Auflistung statistischer Daten der einzelnen Assays eines Labors und
dessen Peer-Gruppen flr bis zu 3 Kontrolllevel.

Levey-Jennings(LJ)-Bericht

Im LJ-Bericht werden die einzelnen QK-Werte per Analyt flr den
ausgewahlten Monat aufgelistet. Der Bericht gibt auch an, wenn eine
Reagenziencharge gewechselt wurde.

Ausnahmenbericht

Dieser Bericht fasst die Tests und Analysemethoden des Labors zusammen,
die sich anhand der SDI- und CVI-Kriterien in ihrer Leistung von der Leistung
der Vergleichsgruppe unterscheiden.

Monatszusammenfassungs-
bericht

Ein rollierendes Zwoélfmonatsfenster von zusammenfassenden Statistiken,
einschlieBlich Monatsmittelwerten flr jeden Test und jedes Kontrolllevel, wird
zusammen mit den Werten der Peer-Gruppe aufgefihrt.

Youden-Diagramm

Im Youden-Diagramm werden sowohl die systematische Messabweichung
(Bias) als auch die analytische Imprazision grafisch visualisiert und kénnen
zur Bewertung systematischer und/oder zufalliger Fehler verwendet werden.

Six Sigma

Im Six Sigma-Bericht wird der Sigma-Wert des Labors automatisch auf der
Grundlage der vom Labor angegebenen zuldssigen Gesamtfehler berechnet.

Messunsicherheitsbericht
(MoU)

Das System berechnet die Messunsicherheit automatisch anhand der flr die
betreffende Charge gewahlten Zeitspanne, zusammen mit dem SEM-Wert
(Standardfehler des Mittelwertes) oder dem laufenden SD flr jeden Test.

Messabweichungs (Bias)-
Bericht

Der Messabweichungs (Bias)-Bericht umfasst samtliche Informationen aus
dem Bericht des Gruppenkoordinators sowie eine Abweichungsbewertung
gegenlUber dem kumulativen Mittelwert der Peer-Gruppe flr jeden Test. Der
Bericht wird im Microsoft Excel-Format erstellt.

Die Einrichtung von Laborgeraten bei IAMQC®
Peer erfordert nur die folgenden 3 Schritte...

Y.
,'5 HIER
1 ’ 2 1ol 3 gl /\NFANGEN

Registrieren

Tragen Sie lhre Labordaten
hier in das Online-
Aktivierungsformular ein.
https://register.iamqc.com

AKTIVIEREN ANM |

Ihr Konto wird nach Bei AKN
einer Uberprifung erhalten'si Ihli‘ 3
aktiviert. Anmeldedatesundiein
Benutzerhandbuch
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Supportdienstleistungen und Schulungen

Bei Fragen bezlglich der Erstellung automatisierter Berichte mit der IAMQC® QC-Daten-
verwaltungssoftware wenden Sie sich bitte an qcsoftware@technopathcd.com.

Technopath Clinical Diagnostics bietet ein umfassendes Angebot an Schulungsdienstleistungen zur
Qualitatskontrolle an, die durch unsere Schulungsmaterialien unterstitzt werden. Weiterfihrende
Informationen finden Sie in unserem Knowledge Centre, in dem Sie auf unsere technischen Bibliotheken
fir unsere QK-Materialien und Tutorials zur IAMQC®-Datenverwaltungssoftware sowie detaillierte
Benutzerhandbulcher zugreifen kénnen.

Um mehr Gber Technopath Clinical Diagnostics und unseren Kundennutzen zu erfahren, besuchen Sie
bitte den Abschnitt ,, Warum Technopath* unserer Website unter www.technopathcd.com.
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