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Introducao

Importancia do rastreio de lote de reagentes

No laboratdrio clinico a verificacdo do desempenho de novos lotes de reagentes é uma tarefa frequente.
E considerada uma boa pratica laboratorial, e varias regulamentacdes laboratoriais e normas de
acreditacdo requerem a avaliacdo de cada novo reagente antes da sua utilizacdo .

A variacdo entre lotes que afeta os calibradores e reagentes é um desafio frequente que pode afetar a
capacidade do laboratdrio de produzir resultados consistentes ao longo do tempo. E importante que
os laboratdrios tenham procedimentos implementados para a quantificacdo desta variabilidade, e para
determinar se a quantidade de variacdo é aceitavel para a emissdo dos resultados dos doentes. Uma
“variabilidade entre lotes” clinicamente significativa, quando ndo detetada, pode causar alteracdes nos
resultados, o que pode representar um risco para o cuidado dos doentes?.

“Sabe-se que as diferencas entre reagentes e sistemas de testes contribuem para a variabilidade de
resultados dos testes, fazendo com que sejam necessarios estudos cruzados ao usar novos reagentes
ou ao implementar novos sistemas de testes.”*

No laboratdrio clinico foi relatado que os imunoensaios sdo mais suscetiveis a variabilidade entre lotes
do gue as analises quimicas gerais. Isto é particularmente importante quando um analito é usado para
o seguimento de doentes a longo prazo, como acontece no caso dos marcadores tumorais, em que
pequenas alteracdes na concentracao podem desencadear mais exames laboratoriais, de imagiologia
ou outras intervencdes clinicas’.

E importante notar que a IVDR® (Regulamentacdo de Diagndstico In Vitro) e o CAP® (Colégio de
Anatomopatologistas Americanos) requerem que as informacdes relativas a variacdo entre lotes sejam
fornecidas com nimeros e unidades de medida relevantes. Na pratica, pode haver diferencas significativas
entre lotes de reagentes individuais. E precisamente por isso que o material de controlo, que ainda ndo
foi otimizado para um lote de reagente especifico, € necessario como uma revisdo independente do
processo analitico’.
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Origens da variabilidade de lotes de reagentes

As possiveis causas de uma alteracdo do desempenho com um novo lote de reagentes incluem alteracdes
ou instabilidade nos materiais que constituem os reagentes, comprometendo os reagentes no transporte
ou armazenamento e a calibracdo incorreta do novo lote de reagentes.

Rastreio de lotes de reagentes na pratica

A testagem de reagentes lote a lote varia amplamente entre laboratoérios clinicos. A variacdo pode
afetar os resultados de CQ, os resultados dos doentes ou ambos. “Ndo ha critérios de aceitacdo ou de
rejeicdo universalmente aceites para novos lotes de reagentes. Cabe a gestdo do laboratdério determinar
0 gue é aceitavel.”

E importante realizar um processo de controlo de qualidade interno usando materiais de CQ que
mimetizam de forma muito préxima as amostras® e para os quais esta disponivel uma comparacdo de
pares interlaboratorial significativa®. Os materiais de controlo de qualidade independente Multichem® da
Technopath apoiados pelo software de gestdo de dados de CQ IAMQC® apoiam o laboratdrio clinico a
este respeito.

Para Iniciar

Para apoiar melhor o laboratério clinico na automatizacdo do rastreio e na elaboracdo dos relatdrios
entre lotes de reagente, a Technopath apresenta agora o novo “Relatério de Lote de Reagente”.

Contacte o nosso QCSoftware@technopathcd.com com os detalhes de instrumentos de DIV para
organizar a configuracao.

Uma nota sobre “Box Plots” (grafico de caixa e bigodes)

Uma “boxplot” é uma forma padronizada de mostrar o conjunto de dados com base num resumo de cinco
ndmeros: o minimo, 0 mMaximo, a mediana da amostra, e o primeiro e o terceiro quartis.

A “boxplot” é constituida por duas partes, uma caixa e um
conjunto de “whiskers” (bigodes) mostrados nesta figura.

Valores extremos O ponto mais baixo é o minimo do conjunto de dados e o
37 3 @4/ Maximo ponto mais alto € o maximo do conjunto de dados. A caixa é
(@3 +1571GR) desenhada de Q1 a Q3 com uma linha horizontal desenhada
2 no meio para indicar a mediana.
n Bigode
E, 1 Q4 / Maximo (1002 percentil): o maior ponto de dados
2 Q3 (75 percentil) excluindo quaisquer outliers (Valores atipicos).
I Interval
g0 Inte::u‘;artﬁ Q2 / Mediana Q3 / Terceiro quartil (752 percentil): também conhecido
2 (GR) Q1 (25¢ percentil) como o quartil superior, é a mediana da metade superior do
g -1 conjunto de dados.
[
-, Bigode Q@2 / Mediana (02 percentil): o valor do meio do conjunto de
dados.
—4~ QO / Minimo
-3 . (@Q1+1,5%1QR) Q1 / Primeiro quartil (252 percentil): também conhecido como
Valores extremos o quartil mais baixo, € a mediana da metade mais baixa do
4 conjunto de dados.
Exemplo de boxplot de lote de reagente que Q0 / Minimo (0¢2 percentil): o ponto de dados mais baixo,

mostra a posicao dos outliers. . . . .
P excluindo quaisquer outliers. (Valores atipicos)
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IAMQC® Descricao geral do relatdrio de lote de
Reagente

Elaborar um Relatério de Lote de Reagente

O relatdrio de lote de reagente fornece estatisticas de pares decompostas por lote de reagente para
cada ensaio nos instrumentos no laboratdrio para o niumero de lote de CQ escolhido. O relatdrio de lote
de reagente é acedido na area Relatdrios do sistema:

TECHNOPATH
CLINICAL DIAGNOSTICS
HOME BASE TABLES PEER STATS DATA MINING s SUPPORT LOG OUT
welcome, Eveusn v aboratary: 120 B

Sigma Metrics Ballina TRL

—

M
TECHNOPATH
e NICAL DIAGN 5TICS

HOME BASE TABLES PEER STATS DATA MINING REPORTS SUPPORT

TCD

., Ger Kennedy
1 2 Ballina TRL
qc_software@technopathed.com

Participant Reports

Month Year QC Product  MULTICHEM S Plus (ASSAYED) M | QC Lot : [APPI. ]
Reports Email Report Date Built
Group Coordinator Report  Affiliation: [HO AFFILIATION ] =] [ view 04/09/2021 08:12:25
Bias Report  Affiliation: O
Reagent Lot Report
Measurement of Uncertainty Report
Levey Jennings Report (m| [ view ] 04/09/2021 08:16:50
0 tevel 1 [ Level 2 [ Level 3
Exceptions Report O BUILD [ view ] 04/09/2021 08:21:04
Monthly Summary Report
Exceptions Summary Report 0O
Youden Plot Report & BUILD

O Level 1 [ Level 2 [ Level 3

= et Adobe ?
TAMQC™ REPORT GUIDE Reader

|I| Selecione més, ano e produto nos menus pendentes e selecione APPLY (Aplicar).

Selecione o numero de lote de CQ relevante a partir do menu pendente e selecione APPLY (Aplicar)
para confirmar o numero de lote para o qual deseja gerar o relatorio.

Selecione BUILD (Criar) do lado contrario a “Relatério de Lote de Reagente” para gerar o relatério
em formato Microsoft Excel.
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Explicacdo da Estrutura do Relatério de Lote de Reagente

Uma Nota sobre o Formato do Relatodrio

O relatodrio sera disponibilizado sob a forma de ficheiro Microsoft Excel e ird incluir os seguintes cabecalhos:

Analito: Este € o analito do reagente selecionado
que estd a ser relatado

Lote de reagente: Numero de lote de reagente
que estd a ser relatado

Nivel: Nivel de CQ

Unidade: Unidade de medida do analito que esta
a ser relatado

Fonte: Grupo de pares mundial do lote até a
data, Grupo de Pares Mundial ou Numero de
Série do Instrumento

N.2 inst: O numero de instrumentos que
contribuiram para o calculo de pares

N: O numero de pontos de dados
Média: Média

SD: Desvio Padrao
%CV: Coeficiente de variacdo Percentual

Min: o ponto de dados mais baixo excluindo
quaisquer outliers

Max: o ponto de dados mais alto excluindo
quaisquer outliers

Mediana: o valor do meio do conjunto de dados
Q1: Primeiro quartil (252 percentil): também
conhecido como o quartil mais baixo, € a mediana
da metade mais baixa do conjunto de dados.

Q3: Terceiro quartil (752 percentil): também
conhecido como o quartil superior, € a mediana
da metade superior do conjunto de dados.

Os dados sdo mostrados em formato de tabela listados por analito com as primeiras linhas na tabela
gue mostram os valores do lote até a data (LTD) de pares mundiais para resultados que usam o numero
de lote de reagente indicado.

A seguinte tabela de exemplo mostra os valores de pares mundial do lote até a data para Alanina
Aminotransferase para dois lotes de reagente para trés niveis do material de CQ:

2]
i

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 69.480 71.020
AFP Reagent Lot 1 2|ng/mL Instrument 2 e 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| 179.199 3.124 1.743|  173.960|  186.050| 179.690| 176590  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] 69.960 72.950)
AFP Reagent Lot 2 2[ng/mL Instrument 2 1] 28 71387 1.651 2.313 67.780 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/ 182.986) 3.888 2,125|  175.880|  188.200)  182.990|  179.010)  186.540,

As linhas na tabela tém codigos de cores para representar:

Grupo de pares mundial LTD - Grupo de pares mundial do lote atual até a data. As linhas realcadas
a roxo mostram o valor dos pares mundiais para o lote de reagente para cada nivel. Isto inclui todos

os valores recebidos para esse lote até a data

- Média do lote do més até a data. As mesmas informacdes descritas para
os valores de lote até a data também s&o mostradas para o par do més atual.

|E| Os dados para cada instrumento individual no laboratdrio sdo entdo apresentados, mostrando os

seguintes:
¢ Numero de série do instrumento
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« NUmero de pontos de dados em cada instrumento para este niUmero de lote de reagente
e Calculos de Média, SD, CV%
* Valor minimo submetido para esse lote/nivel nesse instrumento para esse lote de reagente

» Valor méximo submetido para esse lote/nivel nesse instrumento para esse lote de reagente

* Valor da Média submetido para esse lote/nivel nesse instrumento para esse lote de reagente

¢ Valores do Quartil 1 e Quartil 3 calculados com base nos dados submetidos. Estes sdo usados para
posicionar a box plot no grafico

Usando estas informacdes, é gerada uma boxpl/ot para mostrar a dispersdo dos valores pelo intervalo
para cada instrumento e um lote de reagente. Cada nivel de CQ é mostrado num grafico diferente e
o valor dos pares mundiais do més atuais € mostrado como uma linha no grafico para cada lote de

reagente:

6,6
6,4
6,2

6
58
5,6
54
52

5
4,8
4,6

Intervalo de Resultados

0336022001 | 0336022002 | 0336022003; Nivel: 1; Analito: AFP {Reagente n.2}; Nome da Classe do Instrumento: Tipo 1

-

= —=

] )
A Reagente 2 _I_
Reagente 1 Instrumento 1
Reagente 1 Instrumento 2

A

Instrumento 1
Reagente 2
Instrumento 2

[ Reagente 1instrumento 1 [l Reagente 1 Instrumento 2 Reagente 1 Média de Pares
[ Reagente 2 Instrumento 1 [ Reagente 2 Instrumento 2 —— Reagente 2 Média de Pares

Isto fornece ao laboratdério com uma visdao do desempenho no mesmo lote de CQ, mas em todos os
varios lotes de reagentes usados no laboratério nesse més.

O relatdrio ird conter entradas para todos os analitos nas quais foram submetidos dados para o més e
o lote de CQ selecionados.

Pedir demonstra¢do do IAMQC Peer®

iamqcsupport@technopathcd.com
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Conjunto Completo de Relatérios com IAMQC®

O IAMQC Peer contém varios relatorios, todos os quais fornecem informacdes essenciais ao
laboratdério para a interpretacdo do desempenho dos seus instrumentos. Estdo disponiveis mais
informacdes sobre cada relatdrio na Brochura de IAMQC peer.

Relatério de lote de Automatiza o rastreio e os relatérios de variacdes lote a lote entre todos os
reagente grupos de pares.

Relatério de Uma listagem teste a teste de estatistica do laboratdério e os seus grupos
Coordenador de Grupo de pares até 3 niveis de controlo.

Relatério Levey-Jennings O relatdrio LJ indica os valores de CQ individuais por analito para o més
(LJ) selecionado. Também indica quando um lote de reagente foi alterado.

Este relatdrio detalha os testes de laboratério e os métodos analiticos
Relatdrios de Excegoes que diferem em desempenho do seu grupo de pares utilizando critérios
SDI e CVI.

E exibida uma janela de doze meses continua de estatisticas resumidas,
incluindo a média mensal de cada teste e o nivel, juntamente com
valores de grupo de pares.

Relatério de Resumo
Mensal

O grafico de Youden visualiza graficamente o enviesamento e a
Grafico de Youden imprecisdo, e pode ser utilizado para avaliar erros aleatdrios e/ou
sistematicos.

O relatdrio Six Sigma calcula, automaticamente, a classificagcdo sigma
Six Sigma de laboratérios, por instrumento e por teste, com base nos valores
introduzidos de Total de Erro Permitido.

O sistema calcula o valor MoU automaticamente com base no intervalo
Medicdo de Incerteza de tempo selecionado para o lote em questéo, juntamente com o valor
(MoU) de Erro Padrao da Média (SEM) ou o SD de execucdo de cada teste pelo
periodo de tempo selecionado.

O relatdrio de enviesamento contém todas as informacdes no relatério
Relatério de de Coordenador de Grupo e ainda uma classificacdo de enviesamento
enviesamento relativamente a média de pares acumulada para cada teste, e é gerada
em formato Microsoft Excel.

Configurar instrumentos de laboratéorio com
IAMQC® Peer é tdo simples quanto osypassos...

A

D - 2 - 3 % B

REGISTO ATIVAR INICIA SAO

Preencha os detalhes do seu A conta esta ativada Na ativacad; i eber
laboratério para o Formulario apos a verificacao 0s seus deta delinfeio
de Ativacao online aqui. de sessdo e u uia do
https://register.iamqc.com utilizador
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Servicos de Suporte e Formacao

Para assisténcia sobre como gerar relatérios automatizados no software de gestdo de dados de CQ
IAMQC®, contacte qcsoftware@technopathcd.com.

A Technopath Clinical Diagnostics disponibiliza um conjunto completo de servicos de formacdo de
Controlo da Qualidade

apoiados pelos nossos materiais de formacdo. Para mais informacdes, visite o nosso Centro de
Conhecimento onde pode aceder as nossas bibliotecas técnicas para os nossos materiais de CQ e
tutoriais e guias do utilizador detalhados do software de Gestao de Dados IAMQC®.

Para saber mais sobre a Technopath Clinical Diagnostics e o nosso valor para o cliente, visite a seccao
“Porqué a Technopath” do nosso website, www.technopathcd.com.
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