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NOTAS DE LA VERSION DEL INFORME DE MEDICION DE LA

1.0 Introduccion

IAMQC Peer ha agregado nuevas funciones que supondran un valor afiadido significativo
para el usuario final. Ahora los clientes pueden generar un informe de medicién de la
incertidumbre en formato MS Excel desde su cuenta de IAMQC Peer online.

La medicion de la incertidumbre se ha convertido en una consideracién importante en
muchos laboratorios y muchos organismos de acreditacion hacen referencia a ella como
requisito durante las auditorias.

La incertidumbre de una medicién hace referencia a la duda que existe sobre el
resultado de cualquier medicidn en el laboratorio. Hay una serie de factores que
deben tenerse en cuenta para calcular la incertidumbre, incluyendo el método
seleccionado, el sesgo potencial, los errores analiticos, etc.

Cuando la incertidumbre se cuantifica, deja de ser incertidumbre y pasa a ser el intervalo
de confianza en el que se encuadran los resultados. La incertidumbre debe evaluarse
regularmente y debe tratarse de mejorar su valor.

Para obtener una descripcidon mas detallada de la medicién de la incertidumbre,
consulte el documento PDF en
https://peer.iamgc.com/files/docs/UncertaintyOfMeasurement.pdf.

1.1 Vision general de la medicién de la incertidumbre (MoU)

Para calcular el valor MoU de sus instrumentos, el informe utiliza una precision tanto intra
como interensayo.

1: La precision intraensayo se refiere a la precision en una sola ejecucion; se suele medir
ejecutando 20 o mas réplicas de la misma muestra al mismo tiempo y calculando el error estandar
de la media (SEM).

El valor SEM se calcula mediante la formula SEM = {(desviacidon estandar de la ejecucidn)
dividido entre (raiz cuadrada del nimero de réplicas)} = ()/\/)

2: La precision interensayo se refiere a la precision en varias ejecuciones diferentes. IAMQC Peer
utiliza la desviacién estandar de ejecucion de su laboratorio y el valor total N de resultados de las
pruebas para calcular la precision interensayo de sus analitos para el periodo de tiempo
seleccionado.

Para medir la incertidumbre usando los valores SEM calculados en el paso 1, el usuario debe
introducirlos en la tabla SEM en su cuenta de IAMQC Peer.

Si los valores SEM no estdn disponibles para un ensayo en particular, el sistema
calculara una medicidn de la incertidumbre usando los datos acumulados de los
laboratorios.

El valor MoU calculado se multiplica por un factor de cobertura (k) de 2 para obtener un
nivel de confianza de aproximadamente el 95 %. Se denomina MoU expandido.
El valor de k = 2 asume que la incertidumbre tiene una distribuciéon normal.

Algunos factores de cobertura (para una distribuciéon normal) son:
k =1 para un nivel de confianza de aproximadamente el 68 %
2



NOTAS DE LA VERSION DEL INFORME DE MEDICION DE LA

k = 2,58 para un nivel de confianza del 99 %
k = 3 para un nivel de confianza del 99,7 %
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Seccién 2: Configuracion de cuenta para utilizar el informe MoU

2.1 Introduccion de datos SEM

Para configurar los valores SEM

1: Calcule los valores SEM para cada lote/nivel de QC y analito. Puede hacerse por instrumento
individual, modelo de instrumento o para todo el laboratorio.

2: Acceda a su cuenta de IAMQC Peer en https://peer.iamgc.com/login.asp.

3: Haga clic en Configuracidn - Valores SEM en el menu superior.

Demograficos de laboratorio
Instrumento
Configurar usuarios

Desarchivar instrumentos

QC Upload

Error total permisible

SEM

WIRRTITUJET G T

4: En la pantalla de introduccion de datos SEM, seleccione el producto de QC para el que desea
introducir los valores.

‘/

TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS Inicio (actual)

Editar valores SEM Laboratorio: 1
Productos...

Producto Multichem S Plus v
InStrumentos.. Seleccione un producto

Instrumento Multichem hsTn

Acep[arfe(ha Multichem IA Plus

. Multichem ID-COVID19G
Analitos y valores...

Multichem ID-COVID19Neg

Unidades
Analito de medida Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
. .7 . .
5: A continuacidn, seleccione un instrumento.
Editar Valores SEM aboratorio: 99000105
Productos...
Producto Multichem § Plus ¥
Instrumentos...
Instrumento 3250 Osmometer 3250 OSMOMETER v
Aceptar fecha Seleccione un instrumento
3250 Osmometer 3250 OSMOMETER
Analitos y valores...
€ 600 DxC A 50287,
DxC 600 DxC A 50287289 Unidades
Analito DxC 600 DxC B 50291265 de medida Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
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6: Todas las pruebas configuradas para ese lote en ese instrumento se mostraran con una
columna por nivel de QC. Introduzca los valores SEM y haga clic en el botdn Guardar cuando
haya terminado.

Editar Valores SEM Laboratorio: 99000105
Productos...

Producto Multichem S Plus -
Instrumentos...

Instrumento DxC 600 DxC A 50287289 .

Aceptar fecha 14/09/2020 (]

Analitos y valores...

Unidades
Analito de medida Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

PR ugm Jo097 ICEE | |o253 |
Alanine Aminotransferase (ALT) UL Jods | JEE |
Albumin (ALB) yd. | | || |
Alkaline Phosphatase (ALP) ot | || |
Ammonia (AMM) umol/t | | | |
Amylase (AmyT) uL | | | | |
Aspartate Aminotransferase (AST) UL aoos || | 0027 |
Bilirubin: Direct (DBIL) mg/dl | | | |

7: Si los valores SEM son especificos para cada instrumento, repita los pasos del 4
al 6 con cada uno.

Si desea copiar los mismos valores SEM para varios instrumentos, consulte la seccidn 2.2.
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2.2 Copia de los datos SEM en varios instrumentos

1: Si utiliza los mismos valores SEM con varios instrumentos, puede copiar rapidamente
esos valores de uno a otro.

Para acceder a esta funcién, haga clic en el botén Copiar valores de la parte inferior de la
tabla:

Vancomycin (VANC) ug/mL ‘ ‘ ‘ ‘ |

Mensajes...

Actualizar Guardar Copiar valores

2: Existen dos opciones, que se pueden seleccionar en el menu desplegable.
a: Copiar los valores de otro instrumento en el instrumento seleccionado actualmente.

»>Copiar desde el instrumento... bl

3250 Osmometer 3250 OSMOMETER

® DxC 600 DxC B 50291265

| Copiar H Cancelar |

De este modo, se copiaran todos los valores SEM del instrumento seleccionado de la
lista en su instrumento actual.

b: Copiar los valores SEM del instrumento actual en uno o mas instrumentos.

Copiar en los instrumentos... v

M 2250 Osmometer 3250 OSMOMETER

M DxC 600 DxC B 50291265

| Copiar H Cancelar |

De este modo, se copiaran los valores SEM de su instrumento actual en cada uno de los
instrumentos seleccionados marcados en la lista.
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3.0 Creacion del informe MoU

1: Acceda a su cuenta de IAMQC Peer en https://peer.iamgc.com/login.asp.

2: Haga clic en Informes - Informes de pares en el menu superior.
INFORMES

Informes

Sigma Metrics

View |

Yy Y Y Yl

3: En la pantalla del informe, seleccione el mes, el afio y el tipo de muestra de QC para la que desea
generar el informe y haga clic en Aplicar.

Informes de participantes

1 2 3 4
Mes : Adio : Producto de control de calidad : Lote de control de calidad : 19203191 | 15203152 | 19204153 ¥ APLICAR
Informes Email Report Fecha de creacién

4: Si estd trabajando con varios lotes simultdaneamente, en este paso seleccione el numero de lote
para el que desea generar el informe de la lista desplegable y haga clic en Aplicar.

Informes de participantes

5l 2l
Mes : Afio : [2020 v Producto de control de calidad : [Multichem S Plus ~ Lote de control de calidad : [15203151 | 19203152 | 15204153 ¥ APLICAR
. 19203191 | 19203192 | 19204193
Informes Email Report

5: Haga clic en el botén Generar para generar el informe de medicion de la incertidumbre:

Informes de participantes

Mes : Afio : Producto de control de calidad Lote de control de calidad : [ 15203191 | 15203152 | 19204193 ¥
Informes Email Report Fecha de creacién
Informe de coordinador de grupo  Affiliation: (]
Bias Report  Affiliation: O CREAR
I Informe de medicién de la incertidumbre CREAR ,
Informe de Levey Jennings O CREAR

O Level 1 0 Level 2 0 Level 3
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6: De este modo, accedera a la interfaz del informe MoU, donde podra personalizar ain mas

los criterios del informe.
|

Generar informe Laboratorio:
5

Todos los lotes (incluidos los caducados) P aae e

Producto Multichem S Plus 1 v 03250 Osmometer 3250 OSMOMETER
9
Lotes de QC... OJDxC 600 DxC A 50287289
Nombre del kit 19203191 | 19203192 | 19204193 2 - ODxC 600 DxC B 50291265

Seleccionar todos los instrumentos
Intervalo de fechas...

Desde December 2019 3 |
Hasta July 2020 4 |
Mensajes...

Confirme el producto, el nimero de lote y el intervalo de fechas que desea ver en el
informe. Seleccione los instrumentos que desea que aparezcan en el informe y haga
clic en el botén Generar.

7: El sistema mostrara el siguiente mensaje si no se han introducido el valor SEM para algin
analito. Haga clic en el botén Generar para continuar.

Valores SEM no introducidos para todas las pruebas Si no se
introducen valores SEM, el informe usara su SD en ejecucion

| Cancelar | Generar |

Mientras el sistema calcula los valores MoU, se mostrara el siguiente mensaje en la parte inferior

de la pantalla.
Mensajes...

Generando informe, espere...
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8: Cuando haya completado el informe, se le pedira que guarde el archivo Excel en su ordenador.

You have chosen to open:
Mol_99000065_(alltest)_2018_6.xlsx

which ist Microsoft Excel Worksheet (33.3 KB)
from: blob:

‘What should Firefox de with this file?

oy Open with | Microsoft Excel (default) b
(®)5ave File

Do this automatically for files like this from now on.

oK || o |

9: Una vez que se encuentre en el portal del informe MoU, no necesitara volver a la pagina de
informes principales para generar informes para diferentes productos o lotes de QC; podra
cambiar los criterios de seleccion desde la pantalla de inicio de MoU.

Generar informe

Todos los lotes (incluidos los caducados)

Producto Multichem S Plus v
Lotes de QC... Seleccione un producto
Nombre del kit Multichem AE

Intervalo de fechas... | Multichem CSF

Desde Multichem hsTn

Hasta Multichem IA Plus

Multichem IA Specialty
Mensaes - Multichem NB
Multichem P

Multichem S Plus

l Actualizar ] l Generar

Multichem U
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4.0: Informe MoU

En esta seccidn se describe el disefio del informe y la manera en que los usuarios pueden
interpretarlo e interactuar con él. El encabezado del informe MoU incluye los criterios de

seleccion utilizados para generarlo, como se muestra a continuacion.

Titulo lMuU

ID del laboratorio 99000105

Producto de QC Multichem 5 Plus

Kit 19203191 ] 19203192 I 19204193
Intervalo de fechas entre 2020-05 y 2020-07

Fecha generada 14/09/2020 01:43

El informe se divide verticalmente en bloques, cada uno de los cuales contiene un sistema de prueba que consta de una clase de instrumento, analito,
método y reactivo. Cada bloque comienza con las estadisticas de pares a nivel mundial para el analito y aparece resaltado en azul, después una fila en la
gue se resumen todos los instrumentos de su laboratorio que estan en el sistema de prueba y, a continuacion, una fila para cada instrumento individual
gue forma parte del sistema de prueba.

Beckman DX Acetaminophen Immunoturbidim Beckman ug/mL  Peergroup 1 1272 10.5448051| 1.37737644 13.06% 2.69965781
Beckman DX Acetaminophen Immunoturbidim| Beckman ug/mL |All instruments 1 94 10.3436169| 0.79278446 7.66% 1.55385755
Beckman DX Acetaminophen Immunoturbidim|Beckman ug/mL |DxCA 50287289 1 94 10.3436169| 0.79278446 7.66% 0.79278446| 1.58556893| 1.55385755
Beckman DX Alanine Aminotransfer Henry Beckman u/L Peer group 1 1571 29.493145| 1.303347 4.42% 2.55456012
Beckman DX Alanine Aminotransfer/Henry Beckman ufL All instruments il 112 30.214285| 0.93030045 3.28% 1.94098888
Beckman DX Alanine Aminotransfer Henry Beckman ufL DxC A 50287289 1l 112 30.214285| 0.93030045 3.28% 0.99030045| 1.9806009| 1.94098888
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Las columnas de la A a la F muestran informacidn sobre la configuracién del sistema de prueba y cuentan con filtros que permiten restringir la vista a
pruebas, reactivos, métodos o instrumentos especificos.

Nombre de la clase de lito = - Uni
instrumento de medida Nombre de la clase de Anclito . = Uni
Fuente

|Bet 2] sotAtoz Immuncturbidim Beckman ug/mL  |Pee (-] [~ (-] Z -] E
Be(Z| SonztoA Immunoturbidim Beckman ug/mL |All j Beckman DX Ac inoph urbidim Bed 7| SortAtoZ

o g Immunaturbidim|Beckman ug/mL  |DxC Beckman DX Acetaminophen Immunoturbidim Becl Z] sortZtoA
Bet sort by Color ' Henry (ealariai ujL Ppee Beckman DX Acetaminophen Immunoturbidim Bec Sort by Color ,
E T C Filter From to Henry Beckman ujL a1l i Beckman DX Alanine Aminotransfer|Henry Bec!
LS| z 2 h S

o4 Filter by Color » [Henry Beckman UL DxC. Beckman DX Alanine Aminotransfer|Henry Becl sl
=53 = = " ¥
Bet Text Filters , |Dye Binding BCP Beckman g/dL =i Bec!&man DX Alanln_e Aminotransfer, Henry- . Becl Aiter oy Color
Bet — ) Dye Binding BCP |Beckman g/dL  |Alli 5 X A::umm (L) Eye Bln:mg EEH Bec: Text filters 5
I~ earc B DX Al in (ALB, Binding BCP |Bt

2 Dye Binding BCP  Beckman g/dL  |pxgoooman um!n( ! bye UL = [search o
| I feelect Al » | Beckman DX Albumin (ALB) Dye Binding BCP |Becl
Be¢ Kinetic Rate Beckman u/L Pee - e willselect Al
? etaminophen T g UL Al k DX Alkaline Phosphatase (|Kinetic Rate Becl e i

instruments

L anine Aminotiansterase {ALT} !ne !C 2 cman " Beckman DX Alkaline Phosphatase {|Kinetic Rate Becl C A 50287289

el bumin [ALB} Kinetic Rate Beckman u/L DxC . g
— E Beckman DX Alkaline Phosphatase (|Kinetic Rate Becl eer group
Be( kaline Phasphatase [ALF) Ethylidene-G7-PNBeckman u/L 5 = b
=== mylase (AmyT) ERIT PN ECH i i DX Amylase (AmyT) Ethylidene-G7-PRBecl
|Be¢ partate Aminatransferase (AST) il ' ene Sk, eexman ! Beackman DX Amylase (AmyT) Ethylidene-G7-PhBecl
Be irubin: Direct (DBIL) Ethylidene-G7-PNBeckman UL |DXCgackman Dx Amylase (AmyT) Ethylidene-G7-PNBecl
|Bet irubin: Total TEIL) Henry Beckman u/L Pee pack DX Aspartate AminotransfiHenry Bec!
Bet aldumiC: v |Henry Beckman U/t |Alli peckman DX Aspartate Aminotransf(Henry Becl
|Bet : Henry Beckman u/L DxC gackman DX Aspartate Aminotransf{Henry Becl
Be [ o ]| conca ||piazo Beckman mg/dL |Pee Beckman DX Bilirubin: Direct (DEIL) | Diazo Becl | concel |
Bec - ::|Diazo Beckman mg/dL |All i Beckman DX Bilirubin: Direct {DBIL) | Diazo Becl - =

f
. - P . . . . rge
La columna B permite filtrar por pruebas especificas La columna F permite filtrar la vista por instrumentos especificos

Cada fila se divide horizontalmente por nivel de QC.
En cada fila, para cada nivel en que haya datos, el informe muestra la media, la desviacién estandar, el CV(%) y el valor MoU interensayo para el

periodo de resumen seleccionado. Para las filas de instrumento individual, el informe también muestra el valor SEM (si lo hubiera) junto con el MoU

calculado y el MoU expandido.

El sistema también muestra el MoU interensayo para cada instrumento, que se calcula mediante la desviacidén estdndar acumulada de los instrumentos.

10
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