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Importancia del seguimiento de los lotes de reactivo

Una de las tareas habituales que llevan a cabo los laboratorios clinicos es verificar el rendimiento
que ofrecen los lotes de reactivos nuevos. Se trata de una buena practica de laboratorio y tanto los
reglamentos como las normas de acreditacion exigen evaluar todos los lotes de reactivos nuevos antes
de utilizarlos'.

La variabilidad entre lotes que afecta a los calibradores y reactivos suele suponer todo un reto para los
laboratorios, ya que puede afectar a la capacidad de obtener unos resultados consistentes a lo largo
del tiempo. Por ello, es importante que los laboratorios dispongan de procedimientos que permitan
cuantificar dicha variabilidad y determinar si esta es aceptable para informar resultados de pacientes.
La no deteccidn de una variabilidad entre lotes clinicamente significativa puede afectar los resultados y
podria suponer un riesgo para la atencion al paciente3.

«Es conocido que las diferencias entre los reactivos y los sistemas de prueba contribuyen a la variabilidad
de los resultados de las tests, por lo que es necesario realizar estudios transversales (crossover) cuando
se utilizan nuevos reactivos o se implementan nuevos sistemas de prueba’»*.

En los laboratorios clinicos, los inmunoensayos son mas propensos a experimentar una variabilidad
entre lotes que los analisis bioguimicos de caracter general. Esto es particularmente critico cuando un
analito es utilizado en el seguimiento a largo plazo de los pacientes como sucede, por ejemplo, con
los marcadores tumorales, en los que pequeios cambios en la concentracidn pueden requerir analisis,
pruebas de laboratorio, imdgenes u otras intervenciones clinicas adicionales’.

Asimismo, cabe destacar también que el IVDR® (Reglamento sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro) y el CAP® (Colegio de patdlogos de los Estados Unidos) exigen a los laboratorios que
proporcionen informacion sobre la variabilidad entre lotes indicando las cifras y unidades pertinentes.
En la practica real, pueden darse diferencias significativas entre lotes de reactivos individuales. Es en
estos casos cuando es necesario recurrir a un material de control que no se haya optimizado para un lote
de reactivos Unico para evaluar el proceso analitico de forma independiente’.
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Fuentes de variabilidad en los lotes de reactivos

Algunas de las posibles causas de variabilidad en el rendimiento con un nuevo lote de reactivos son,
por ejemplo, cambios o inestabilidad de los materiales de los componentes de los reactivos, deterioro
de los reactivos durante su transporte o almacenamiento, y la calibracidn incorrecta del nuevo lote de
reactivos.

Seguimiento de los lotes de reactivos en la practica real

El analisis de la variabilidad entre lotes de reactivos oscila mucho de un laboratorio clinico a otro. Esta
variabilidad puede afectar a los resultados del control de calidad, a los resultados de los pacientes o a
ambos. «No existen criterios de aceptacion o rechazo universalmente acordados para los nuevos lotes
de reactivos. Corresponde a la direccidn del laboratorio determinar lo que es aceptable»'.

Es importante llevar a cabo un proceso de control de calidad interno utilizando materiales de control
de calidad que se asemejen a las muestras humanas?® y para los que se disponga de una comparacion
significativa de pares entre laboratorios?®. Los materiales del control de calidad independiente Multichem®
de Technopath, junto a nuestro software de gestion de datos de control de calidad IAMQC®, ayudan a
los laboratorios clinicos a llevar a cabo estas tareas.

Primeros pasos

A fin de ayudar a los laboratorios clinicos a automatizar el seguimiento y la notificacién de la variabilidad
entre lotes de reactivos, Technopath ofrece ahora el nuevo «Informe de lotes de reactivos».

Pongase en contacto con QCSoftware@technopathcd.com e indiqueles los detalles del instrumento de
diagndstico in vitro de su laboratorio para configurar esta opcion.

Nota sobre los diagramas de cajas

Un diagrama de cajas es una forma estandarizada de presentar el conjunto de datos conforme a un resumen
de cinco numeros: el valor minimo, el valor maximo, la mediana de la muestra, y el primer y tercer cuartil.

El diagrama de cajas consta de dos partes, una caja y una
serie de bigotes, tal y como se muestra en esta figura. El punto
inferior corresponde al minimo del conjunto de datos y el

Valor atipico

-1

99 3 @4/méaximo superior, al maximo. La caja se dibuja de Q1 a Q3 con una linea
(@3 +1,5*IGR) horizontal en el medio, que indica la mediana.
2 -
" Bigote Q4 / maximo (percentil 100): corresponde al punto maximo
13; 1 excluyendo los valores atipicos.
% Q3 (percentil 75) N ) ., .
2 Rango ) Q3 / tercer cuartil (percentil 75): también conocido como
% 01 intercuar(tllgg; G2/ mediana cuartil superior, corresponde a la mediana de la mitad superior
o Q1 (percentil 25) del conjunto de datos.
[fr%

-4

Bigote

QO / minimo
(Q1+1,5*1QR)

Valor atipico

Ejemplo de un diagrama correspondiente a un lote de
reactivos que muestra la posicion de los valores atipicos.

Q2 / mediana (percentil O): corresponde al valor medio del
conjunto de datos.

Q1 / primer cuartil (percentil 25): también conocido como
cuartil inferior, corresponde a la mediana de la mitad inferior
del conjunto de datos.

QO / minimo (percentil O): corresponde al punto minimo
excluyendo los valores atipicos.
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Resumen del informe de lotes de reactivos
IAMQC®

Cémo crear un informe de lotes de reactivos

El informe de lotes de reactivos ofrece datos estadisticos de grupos de pares desglosados por lote de
reactivos para cada test llevado a cabo en los instrumentos del laboratorio para el lote de control de
calidad elegido. El informe de lotes de reactivos se encuentra en la seccidon Reports (Informes) del
sistema:

TECHNOPATH
CLINICAL DIAGNOSTICS
HOME BASE TABLES PEER STATS DATA MINING s SUPPORT LOG OUT
Welcoms, [Bvesn v (eports ] cratarys [0 -

Sigma Metrics Ballina IRL

M
TECHNOPATH
N AL DIAGN csS

HOME BASE TABLES PEER STATS DATA MINING REPORTS SUPPORT

Welcome, Ger Kennedy TCo

Ballina IRL
qc_software@technopathcd.com

Participant Reports

mh Year 3 2021 ¥ QC Product l MULTICHEM S Plus (ASSAYED) vl E QC Lot :| 10005201 | 10005202 | 10005203 ¥ [APPI. ]

Reports Email Report Date Built

Group Coordinator Report  Affillation: [NO AFFILIATION v | [m] [ view ] 04/09/2021 08:12:25
Bias Report  Affiliation: (]

Reagent Lot Report ﬁ

Measurement of Uncertainty Report

Levey Jennings Report (m| [ view ] 04/09/2021 08:16:50
O Level 1 O Level2 O Level 3

Exceptions Report (m] [“view ] 04/09/2021 08:21:04
Monthly Summary Report O

Exceptions Summary Report 0O

Youden Plot Report i3 BUILD

O Level 1 [J Level 2 [ Level 3

=y
|I| Seleccione el mes, el afo y el producto en los menus desplegables y, a continuacion, APPLY (Aplicar).

Seleccione el numero de lote de control de calidad correspondiente en el menu desplegable vy, a
continuacion, APPLY (Aplicar) para confirmar el nUmero de lote para el que desea generar el informe.

Seleccione el icono BUILD (Crear) que encontrara a la derecha de Reagent Lot Report (Informe del
lote de reactivos) para generar el informe en formato Microsoft Excel.
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Explicacién de la estructura del informe de lotes de reactivos

Nota sobre el formato del informe

El informe se mostrara en un archivo de Microsoft Excel e incluird los siguientes conceptos:

Analyte (Analito): analito del reactivo analizado
en el informe

Reagent lot (Lote de reactivos): numero de lote
del reactivo analizado

Level (Nivel): nivel del control de calidad

Units (Unidades): unidad de medida del analito
analizado

Source (Fuente): Grupo par global del lote
hasta la fecha, Grupo par o nimero de serie del
Instrumento.

#inst (N.2 inst.): numero de
utilizados en el calculo de pares

N (N): numero de puntos de datos
Mean (Media): Media

instrumentos

%CV: Coeficiente de Variacidn porcentual

Min (Min.): punto de datos mas bajo, excluyendo
los valores atipicos

Max (Max.): punto de datos mayor excluyendo
los valores atipicos

Median (Mediana): valor central del conjunto de
datos

Q1: primer cuartil (percentil 25), también
conocido como cuartil inferior; corresponde a
la mediana de la mitad inferior del conjunto de
datos

Q3: tercer cuartil (percentil 75), también
conocido como cuartil superior; corresponde a
la mediana de la mitad superior del conjunto de
datos

e SD: desviacién estandar

Los datos se muestran en formato de tabla por analito, donde las primeras filas muestran los valores
de pares del lote hasta la fecha (LTD) para los resultados que utilizan el numero de lote del reactivo
indicado.

En la siguiente tabla de ejemplo se muestran los valores de pares del lote hasta la fecha para alanina
aminotransferasa para dos lotes de reactivos para tres niveles de material de control de calidad:

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)

Las filas de la tabla estan clasificadas por colores que representan:

World Peer LTD: Valor de pares del lote hasta la fecha. Las filas resaltadas en morado muestran el
valor del grupo par del lote de reactivo para cada nivel. Esto incluye todos los valores recibidos para
ese lote hasta la fecha.

: media del lote del mes hasta la fecha. Incluye la misma informacidén de pares descrita
para el lote hasta la fecha, pero para el mes actual.

|E| Datos de cada uno de los instrumentos del [aboratorio son mostrados a continuacion:
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¢ Numero de serie del instrumento

¢ Numero de puntos de datos en cada instrumento para el niumero de lote de reactivos

¢ Calculos de media, SD, %CV
« Valor minimo para ese lote/nivel en ese instrumento para ese lote de reactivos

THE QUALITY CONTROL COMPANY

» Valor méximo para ese lote/nivel en ese instrumento para ese lote de reactivos

» Mediana del valor para ese lote/nivel en ese instrumento para ese lote de reactivos

¢ Valores del cuartil 1y el cuartil 3 calculados a partir de los datos enviados.
posicionar el diagrama de cajas en el grafico

Se utilizan para

En base a esta informacidn, se genera un diagrama de cajas que indica la dispersion de los valores en
el rango para cada instrumento y lote de reactivos. Cada nivel de control de calidad se muestra en un
grafico diferente y el valor de pares global del mes actual se muestra en el grafico como una linea para
cada lote de reactivos:

6,6
6.4
6.2

6
58
5,6
5,4
5,2

5
48
4,6

Rango de resultados

0336022001 | 0336022002 | 0336022003; Nivel: 1; Analito: AFP {n.2 reactivo}; Nombre de la clase de instrumento: Tipo 1

-

="y

B

Reactivo 1

NN
Reactivo 1

Instrumento 2

Reactivo 2
Instrumento 1

i

Instrumento 1

A
Reactivo 2
Instrumento 2

[ Reactivo 1Instrumento 1

I Reactivo 1Instrumento 2

Reactivo 1 Media de los pares

[ Reactivo 2 Instrumento 1 B Reactivo 2 Instrumento 2 ——— Reactivo 2 Media de los pares

Esta informacién proporciona al laboratorio una visién del rendimiento del mismo lote de control de
calidad a través de los diferentes lotes de reactivos utilizados en el laboratorio a lo largo de ese mes.

El informe incluird entradas para todos los analitos para los que se disponga de datos para el mes y el

lote de control de calidad seleccionados.

Solicitar demostracion de IAMQC® PEER:

iamqcsupport@technopathcd.com
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IAMQC® ofrece una amplia gama de informes

IAMQC Peer ofrece los siguientes informes, que contienen informacion clave para el laboratorio a la hora
de interpretar el rendimiento de su instrumento. Si desea obtener mas informacion sobre cada informe,
puede consultar el folleto de IAMQC Peer.

Informe de lotes de Automatiza el seguimiento y la notificacion de las variaciones observadas en los
reactivos lotes de reactivos entre todos los grupos de pares.

Informe de coordinador Un listado de estadisticas test por test del laboratorio y sus grupos de
de grupo pares para un maximo de 3 niveles de control.

El informe LJ muestra valores de control de calidad individuales por
analito para el mes seleccionado. También indica cuando se ha cambiado
un lote de reactivos.

Informe de Levey-
Jennings (LJ)

Este informe detalla los tests de laboratorio y los métodos analiticos que
Informe de excepciones difieren en cuanto al rendimiento respecto de su grupo de pares mediante
SDIly CVI.

Se muestra una ventana con estadisticas resumidas de doce meses
consecutivos, que incluye la media mensual para cada test y nivel junto
con los valores del grupo de pares.

Informe de resumen
mensual

El grafico de Youden muestra el sesgo (bias) y la imprecision de forma

Gréfico de Youden e i . L. .
gréfica, y puede utilizarse para evaluar error sistematico y/o aleatorio.

El informe Six Sigma calcula automaticamente la puntuacién Sigma por
Six Sigma instrumento y ensayo del laboratorio basdndose en los valores de error
permitido total introducidos.

El sistema calcula el valor MoU automaticamente segun el intervalo de
Medicion de la tiempo seleccionado para el lote en cuestion junto con el valor del error
incertidumbre (MoU) estdndar de la media (SEM) o la desviacion estdndar de ejecucion de cada
test durante el periodo de tiempo seleccionado.

El informe de sesgo, generado en formato Microsoft Excel, contiene toda
la informacion del informe del coordinador de grupo mas una puntuacion
de sesgo comparada con la media acumulada del grupo de pares para
cada test.

Informe de sesgo

Configuracion de los instrumentos del laboratorio
con IAMQC® Peer es tan facil como seguir estos pasos...

y
1 — 2 - 3 ,5” COMENZAR

AQUI

REGISTRO ACTIVACION INICIO D SION
Indique la informacién sobre su La cuenta se activara Una vez actix uenta,
laboratorio en el formulario de después de la recibira sus dd deﬁa‘cceso
activacion online que encontrara verificacion Yy Una guia de“usuario
aqui: https://register.iamqgc.com
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Soporte y formacion

Si desea obtener ayuda sobre la generacion de informes automatizados con el software de gestidon de
datos de control de calidad IAMQC®, péngase en contacto con qcsoftware@technopathcd.com.

Technopath Clinical Diagnostics ofrece un conjunto completo de servicios de formacion en control de
calidad complementado con nuestros materiales de formacidn. Si desea obtener mas informacion, visite
nuestro centro de conocimiento (Knowledge Centre), donde podrd acceder a la libreria técnica para
tutoriales y guias de usuario referentes a nuestros materiales de QC y Software de gestidon de datos
IAMQC®,

Para obtener mas informacion sobre Technopath Clinical Diagnostics y el valor de nuestros
clientes, visite la seccion «Why Technopath» (Por qué elegir Technopath) en nuestra pagina web,
www.technopathcd.com.
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