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Introducéao

Seis Sigma é uma filosofia de qualidade que
incorpora um conjunto de técnicas e
ferramentas em uma estrutura de solucéo de
problemas para identificar, quantificar e
reduzir fontes de variabilidade nos produtos
e/ou processos. E um termo de controle
estatistico de processo e se relaciona com o
nUmero de defeitos observacionais (falhas)
em um lote de producé&o ou durante um
determinado periodo de avaliacdo. Apos
sua adocao na década de 1980 como um
programa de melhoria no desempenho da
qualidade pela Motorola, muitas industrias
tém adotado praticas Seis Sigma, por
exemplo, indUstrias de computadores e
eletronicos, hotéis, transportes, varejo, e
médicas (fabricantes de dispositivos, gestéo
hospitalar e empresas de pesquisa clinica).

Cento e onze Ensaios Atellica® Solution (72
Ensaios Atellica CH e 39 Ensaios Atellica IM)
foram avaliados em um Gnico nivel de
analito para determinar a métrica Sigma
individual de cada ensaio.

Entendendo a métrica Sigma

O valor Sigma (métrica Sigma) reflete a diferenca entre um bias
tipico em um processo de medida e a especificagdo de qualidade
associada ao processo. Essa diferenca € espressa como multiplos
do desvio padréo tipico da variagao do processo (SD). Uma
métrica sigma de 1 significa que a diferenga € igual @ um Unico
SD. Uma métrica Sigma de 3 é geralmente considerada como um
Llimite minimo de qualidade para um processo, enquanto uma
métrica sigma de 6 ou mais € considerada de qualidade mundial,
ou seja, o processo apresenta um indice de falhas inferior a 1 por
1.000.000.

O laboratério clinico rotineiramente conduz procedimentos de
medicao (ex: ensaios VD) em amostras de pacientes. A
demonstracao continua do desempenho aceitavel desses ensaios
é tipicamente apresentada durante testes periédicos de materiais
de controle de qualidade. Esse € um processo que se submete a
avalia¢é@o pela métrica Sigma.
A diferenca entre o resultado médio ao longo do tempo para um
dado material de controle de qualidade e seu valor alvo fornece
uma estimativa do bias do processo. Similarmente, o desvio
padréo dos valores de medida do controle de qualidade ao longo
do tempo fornece uma estimativa da variag&@o do processo. O erro
total permitido (ATE) é frequentemente utilizado como uma
especificacd@o de qualidade para o desempenho de ensaios, assim
como representa o erro maximo no resultado do ensaio que néo
causard uma mudancga na tomada de decisdo médica associada.
Tabelas de valores de ATE de diferentes fontes estéo disponiveis
para alguns ensaios IVD. Note que a ATE pode ser referida como
TEa em algumas literaturas. Dado as informagBes acima, a
métrica Sigma para um ensaio pode ser calculada através dos
resultados das medigGes de controle interno de qualidade desse
mesmo ensaio:

(ATE - [Valor alvo - Médial)

SD

0 uso dessa equagdo assume que todos os termos séo dados
em unidade de concentragdo do analito. Isso frequentemente
exigira a conversdo da ATE de porcentagem para unidades de
analito, pois as tabelas ATE geralmente fornecem valores em
porcentagem para a maioria dos ensaios.



Uma forma alternativa dessa equacéo baseia-se em
todos os termos dados em unidades percentuais:

(o/oATE - |°/oBiOS|)

%CV
Onde:

%ATE = Erro total permitido expresso em unidades percentuais
%Bias = 100%*(Valor Alvo — Média)/Valor Alvo
%CV = 100%*SD/Média

Embora a equacgao nesse formato seja frequentemente citada,
sua implementacao apresenta geralmente um erro minimo onde
o0 valor %CV € habitualmente calculado utilizando a média
observada no lugar do valor alvo. Geralmente esse erro é menor
do que 0,5 Sigma e é ignorado. Pode tornar-se significativo,
entretanto, se o componente de bias exceder 10%. Assim, 0 uso
da primeira equacéo é recomendada para evitar qualquer
imprecisdo nos calculos da métrica Sigma.

Calculando a Métrica Sigma

Quatro informagdes sdo necessarias para o calculo da métrica
Sigma de um ensaio:

1. Qual concentracao de analito sera utilizada?

2. Qual a precisao do ensaio na concentragéo especificada do
analito?

3. Qual o bias do ensaio na concentracgao especificada do
analito?

4. Qual a especificag8o de qualidade (ex.: ATE) na concentracé@o
especificada do analito?

Métricas Sigma para os Ensaios Atellica Solution | White Paper

Cento e onze Ensaios
Atellica Solution

(72 Ensaios Atellica CH e 39
Ensaios Atellica IM) foram
avaliados em um Unico
nivel de analito para
determinar a métrica Sigma
individual de cada ensaio




White Paper | Métricas Sigma para os Ensaios Atellica Solution

Concentracéo do Analito

A métrica Sigma é calculada para uma tinica concentracao de
analito. Como a precisdo e o bias de um dado ensaio
frequentemente variam em seu intervalo de medic&o - assim
como a especificacdo de qualidade em alguns casos - €
importante selecionar uma concentracéo relevante do

analito para esse calculo. Normalmente um nivel de deciséo
médica (MDL) para o analito € utilizada. Em alguns casos, pode
ser apropriado calcular as métricas Sigma em concentragdes
multiplas de analito para um ensaio; ex.: concentragdes pico e
vale para um ensaio de drogas terapéuticas.

A concentracéo selecionada deve ser aquela em que ambos 0s
dados de precisdo e bias estdo disponiveis. Exemplos tipicos séo
concentracgées correspondentes aos dados de desempenho
apresentados nas instru¢des de uso do ensaio (bulas) ou obtidos
a partir de dados histéricos de controle interno de qualidade do
Laboratério.

Precisédo do Ensaio

Dados de preciséo devem incorporar a variabilidade do dia-a-
dia. Como tal, os dados internos as bateladas (intra-ensaio) nédo
sdo adequados, uma vez que podem fornecer uma estimativa
excessivamente otimista do desempenho do ensaio. Valores de
precisdo intralaboratoriais de instruges de uso de ensaios ou
relatérios publicados ou derivados de dados histéricos de
controle de qualidade no laboratério séo frequentemente
utilizados para os calculos da métrica Sigma. Com dados
histéricos do CQ, € possivel incorporar fontes adicionais de
variabilidade de ensaio como a recalibragéo, reagente e/ou
calibracéo de lote a lote, operador a operador, instrumento a
instrumento, etc., se desejado.

Bias

Idealmente, o bias seria acessado em rela¢céo a um
procedimento de medida de referéncia por meio de um estudo de
comparagéo de métodos utilizando amostras de pacientes. Na
pratica, entretanto, isso raramente é feito, pois existem poucos
analitos com métodos de referéncia existentes, e mesmo assim
os estudos séo trabalhosos e de alto custo.

Em vez disso, uma variedade de abordagens tém sido utilizadas
com distintos niveis de relevancia. Na maioria dos casos, a
recuperacao dos valores alvo de amostras de controle interno e/
ou ensaios de proficiéncia ou a comparagao de métodos com
outros métodos disponiveis no mercado s&o utilizados. A dltima
abordagem previne problemas potenciais com o uso de amostras
de diferente matriz e permite o célculo do bias a partir da
equacao de regressdo da comparagao de métodos na
concentracao do analito correspondendo exatamente aos dados
de precisao.

Erro Total Permitido (ATE)

A selec&o apropriada do ATE para um ensaio pode ser dificil
devido a dois fatores principais: (1) os valores de ATE néo estéo
disponiveis para todos os ensaios, e (2) aqueles que os tém
geralmente se originam de fontes maltiplas e inconsistentes, sem
um consenso sobre qual deve ser utilizada.

Essas fontes podem ser mandatérias por agéncias reguladoras
(ex: CLIA no EUA., RiliBAK na Alemanha, RCPA na Australia, etc),
representar um consenso clinico, ou serem derivadas a partir de
variabilidades bioldgicas do analito, entre outros.

E importante notar que as metas do ATE para um Unico analito
podem se diferenciar significativamente entre diferentes fontes.
Por exemplo, o ATE, mesmo para um analito muito bem
caracterizado, como a glicose sérica, varia desde um valor de +
15 % na base RiliBAK até £6.9% nas referéncias de variag&o

bioldgia. A diferencga entre esses dois valores resulta em uma
alterac&o de duas vezes no valor da métrica Sigma -
independentemente do desempenho analitico real do ensaio de
glicose em particular.

Para alguns usuarios, a selegdo de um valor de ATE é de
responsabilidade dos estatutos regulatdrios locais. Por exemplo,
laboratérios nos EUA geralmente usam valores de ATE da tabela
CLIA. Para analitos que n&o s&o cobertos por essas fontes,
entretando, os laboratérios devem usar o seu proprio julgamento
sobre qual fonte usar para um ATE. E comum encontrar metas de
ATE retiradas de fontes multiplas para cobrir os diversos ensaios
individuais usados em um laboratério clinico.

Cuidados no uso das métricas Sigma para o

desempenho do ensaio

Como mencionado acima, o calculo da métrica Sigma requer
quatro componentes: a concentracao do analito, especificagio
de qualidade (ATE), bias estimado, e preciséo estimada nessa
concentragéo especifica. Como ndo ha um consenso sobre a
fonte apropriada de ATE, como o bias deve ser calculado ou a
concentracgéo relevante do analito para um determinado ensaio,
isso torna qualquer resultado dos calculos de métrica Sigma
muito subjetivo. E muito facil manipular as métricas Sigma
obtidas, para valores maiores ou menores, alterando um ou mais
desses componentes.

Qualquer avaliacéo objetiva e transparente da métrica Sigma
deve ser acompanhada de uma descrigéo clara da fonte de todos
os dados utilizados nos calculos. N&o fazer isso pode resultar em
comparag8es de "magés com laranjas" de relatérios publicados,
levando a confusdes e conclusdes inadequadas. Em particular, as
estimativas de bias séo problematicas, pois existem poucos
procedimentos de medida de referéncia consensualmente
verdadeiros. Isso geralmente deixa a avaliag&do métrica Sigma
para ensaios frequentemente baseados na recuperacéo de
amostras artificiais (controles ou materiais de ensaios de
proficiéncia) ou em comparagées de métodos com ensaios do
mercado, que podem ter niveis de bias descohecidos.

Dada a falta de consenso sobre as entradas da métrica Sigma
para avaliagdo do desempenho do ensaio, a variabilidade
significativa entre os requisitos de qualidade para os ensaios
individuais e o potencial para uma significativa subestimagéo do
componente de bias, 0s usuarios devem ser cautelosos com tais
alegacBes e publicagbes.



Avaliacdo da Métrica Sigma para os
Ensaios Attelica Solution

Para a avaliag&@o da métrica Sigma dos Ensaios Atellica Solu-
tion, os componentes de precis&o e bias foram selecionados das
instrucdes de uso (bulas) dos reagentes utilizados no
equipamento Attelica CH e IM.

A precisdo dos Ensaios Atellica Solution foi determinada
seguindo o protocolo EP05-A3 do CLSI. Amostras foram
analisadas em ambos Analisadores Atellica CH ou IM em
duplicata em duas corridas por dia durante 20 dias. O bias foi
calculado na concentrag&o do analito correspondente aos
dados de precisdo selecionados com base na equagéo de
regressdo de comparagéo do método das instru¢des de uso do
ensaio, que foi determinada de acordo com o protocolo EP09-
A3 do CLSI.

A primeira escolha para o requisito de qualidade de um ensaio
(ATE) foi a tabela CLIA. Se o analito ndo constava na tabela
CLIA ou se o valor contemplado na tabela CLIA foi definido
como um desvio padréo do grupo de pares (ou seja, +3SD),
outras fontes foram consultadas na seguinte ordem: tabela
RiliBAK, tabela RCPA, Variag&o Bioldgica - Ricos
(www.westgard.com), Critérios de aceitacéo do ensaio de
proficiéncia DKGL, e finalmente critérios de aceitagdo do
ensaio de proficiéncia CAP. Entre os 111 ensaios avaliados, o
critério de selec@o ATE mencionado acima resultou em 43
ensaios utilizando CLIA, 20 ensaios utilizando RiliBAK, 17

ensaios utilizando RCPA, 23 ensaios utilizando Varia¢éo
Bioldgica - Ricos, 6 ensaios utilizando DGKL, e 2 ensaios
utilizando CAP.

Métricas Sigma para os Ensaios Atellica Solution | White Paper

A tabela 1 resume o desempenho dos ensaios calculados, e a
Tabela 2 lista os dados utilizados e os resultados do calculo
para cada ensaio. No geral, os Ensaios Atellica CH e IM

calculados demonstram niveis Sigma aceitaveis.

Tabela 1. Resumo da interpretacéo das métricas Sigma para os
Ensaios Atellica CH e IM.

Nivel NUmero de Nimerode  N(mero Total
Sigma Ens:aios Ensgios de Ens'aios
Atellica CH Atellica IM Atellica
>6.0 52 25 7
3.0-6.0 20 13 33
<3.0 0 1 1




White Paper | Métricas Sigma para os Ensaios Atellica Solution

Tabela 2. Calculo das métricas Sigma para os Ensaios Atellica CH e IM.

Ensaio Atellica

Requisito de Qualidade

Valores contidos na intrucéo de uso do Atellica

Calculo dos Valores

Sigma
Fonte Valor (%) ATE Bias DP Sigma
CH Alc_3 |Hemoglobina Alc RiliBAK 18 % 1,00 | 0,13 57 2,0 1,0 -0,13 0,11 79
Alphal-aci Ricos
CH AAG P . Biological 18,2 mg/dL | 1,01 | 0,60 43,2 2,3 79 -1,02 | 0,99 6,9
glycoprotein N
Variability
Alpha-1 Ricos
CH AAT A . Biological 9,2 mg/dL | 0,99 | -4,00 352 1,8 32,4 7,60 6,34 3,9
antitrypsin N
Variability
. 20 (<200 pmol/L);
CH Acet Acetaminofeno RCPA ( 10“ /) umol/L | 0,97 |-6,60 594,9 1,5 59,5 | 2520 | 892 | 3,8
CH Alb Albumina (BCG) CLIA 10 g/dL 0,99 |0,10 3,4 2,0 0,3 -0,07 | 0,07 4,0
CH AlbP Albumina (BCP) CLIA 10 g/dL 0,99 |0,01 2,7 1,2 0,3 0,02 |0,03 8,0
CH |aLppc | Fosfotase CLIA 30 UL | 105 |-4,00 87 13 | 261 |-033 |113 | 228
Alcalina
cH ALT 'Alanlna CLIA 20 u/L 1,00 | -1,00 79 2,2 15,8 1,00 1,74 8,5
Aminotransferase
Alanina
CH ALTPLc | Aminotransferase CLIA 20 u/L 1,02 | 0,00 36 2,8 72 -0,71 | 1,01 | 6,4
Ativada
CH | Amm Aménia RCPA 3(<3°1‘3m°V Y | umouL| 106 | -6.00 115 26 | 115 | 085 | 299 | 36
CH Amy Amilase CLIA 30 u/L 1,05 | -2,00 134 0,9 40,2 -4,48 | 1,21 | 29,6
Apolipoprotei
CH |Apoa1| P 'pAFime"“ RCPA 02(<2g/L);10 | g/L | 105 | -0,01 0,83 24 | 02 | 003 | 002 85
Apolipoproteina,
cH | apoB | P p; RCPA 02 (<2 g/L); 10 g/l | 099 |-004 158 28 | 02 | 006 |004| 32
Anti-streptolisina
CH | aso_2 "™ op B! DGKL 30 u/mL | 1,01 | -100 | 4021 23 | 1206 | 299 | 925 | 127
CH | AsT Aspartato CLIA 20 UL | 1,04 | -5,00 116 17 | 232 | 035 | 197 | 116
aminotransferase
Aspartato
CH ASTPLc | aminotransferase CLIA 20 u/L 1,00 | -4,00 98 15 19,6 4,00 147 | 10,6
Ativada
. . 0,2 (<2 mg/L
CH B2M  2-microglobulina RCPA (10 g/L) mg/L 102 | -0,18 4,88 0,9 0,5 0,08 | 0.04 | 93
Complemento Ricos
CH C3 pC3 Biological 8,4 mg/dL | 0,99 | 0,60 158,4 14 13,3 099 | 222 | 56
Variability
Complemento Ricos
CH C4 pC4 Biological 16 mg/dL | 0,96 | 0,40 42,3 13 6,8 1,35 0,55 9,9
Variability
Calcio,
CH Ca total CLIA Valor Alvo: 1.0 mg/dL | 0,98 | 0,00 6,1 2,9 1,0 0,12 0,18 4,9
CH Carb | Carbamazepina CLIA 25 pg/mL | 0,98 | 0,01 6.4 1,3 1,6 0,12 | 0,08 | 178
Ricos
CH Che Colinesterase Biological 9,8 u/L 1,05 |80,00 12.499 14 | 1.224,9|-671,38 |174,99| 3,2
Variability
Colesterol,
CH Chol_2 total CLIA 10 mg/dL | 0,97 | 1,00 170 1,0 17,0 4,23 1,70 7.5




Ensaio Atellica

Requisito de Qualidade

Valores contidos na intrucéo de uso do Atellica
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Calculo dos Valores Sigma

Fonte Valor (%) ATE Bias DP |Sigma
CH CK_L | Creatina Quinase CLIA 30 u/L 0,96 | 3,10 198 11 59,4 5,02 2,18 | 25.0
CH Cl Cloro CLIA 5 mmol/L 1,00 | 0,00 102 1,0 51 0,00 1,02 5,0
CH C02_c co2 f]/-F\)I:OiSD 25 mEq/L | 0,97 | -0,20 24,4 4,1 6,1 0,96 1,01 51
Valor Alvo
CH Crea_2 Creatinina CLIA +0,3 mg/dL ou mg/dL | 0,98 | 0,00 6,35 10 1,0 0,13 | 0,06 | 13,0
+15% (maior)
CH | crpp | Proteina RiliBAK 20 mg/L | 095 | 0,00 33 14 | 66 | 174 | 046 | 105
C-reativa
Colesterol,
CH D_HDL | Lipoproteina de CLIA 30 mg/dL | 0,97 | 1,40 37,5 2,0 11,3 -0,28 | 0,75 | 14,6
alta densidade
jlt L);
CH | Dbil_2 | Bilirrubina direta RCPA 3 52“0'"0[/ S umouL | 103 | 0,00 60 16 | 120 | -175 | 096 | 107
Valor Alvo
CH Dgn Digoxina CLIA +20% ou £0.2 ng/mL ng/mL | 0,98 | 0,18 1,51 2,9 0,3 -0,15 | 0,04 | 3,4
(maior)
LDL
CH | DLDL c(;lre:tzeml CLIA 25 mg/dL | 1,05 | 1,50 106,6 29 | 267 | -650 | 309 65
Creatinina valor Alvo
CH Ecre_2 . CLIA +0.3 mg/dL ou mg/dL | 1,00 | 0,00 1,9 2,5 0,3 0,00 | 0,05 59
(enzimatica)
+15% (maior)
CH ETOH Alcool etilico CLIA 25 mg/dL | 1,05 | 1,50 106,6 29 26,7 | -6,50 | 3,09 | 6,5
15 (<2 L);
CH | Fruc | Frutosamina RCPA S SO:moL/ | umotL| 102 | 3,00 324 09 | 194 | 929 | 292 | 35
CH Gent Gentamicina CLIA 25 pg/mL| 0,98 | 0,02 78 1,8 2,0 0,14 | 0,14 | 12,9
Gama Ricos
CH GGT glutamil Biological 221 u/L 1,01 | -3,00 81 15 17,9 2,17 122 | 129
transferase Variability
Glicose Valor Alvo
CH GluH_3 ) CLIA +6 mg/dL ou mg/dL | 1,03 | -1,00 292 11 29,2 -7,53 | 3,21 6,7
(hexoquinase)
+10% (maior)
Valor Alvo
CH GluO | Glicose (oxidase) CLIA +6 mg/dL ou mg/dL | 0,99 | -3,00 261 2,0 26,1 5,67 | 522 3,9
+10% (maior)
CH | hsCRP |Proteina C-reativa o
alta sensibilidade| ~ RIUBAK 20 mg/L | 0,96 | 0,02 152 17 | 03 | 004 003 | 101
CH IgA_2 IgA RiliBAK 20 mg/dL | 0,99 |-5,90 266,8 0,7 53,4 8,65 1,87 | 23,9
CH 1gG_2 1gG CLIA 25 mg/dL | 0,99 | 4,00 1112 14 278,0 719 |1557 | 174
CH IgM_2 IgM RiliBAK 20 mg/dL | 1,01 | 2,50 260,5 13 521 -5,05 | 3,39 | 13,9
CH IP Fosforo RiliBAK 16 mg/dL | 1,03 |-0,20 3,0 2,7 0,5 0,11 0,08 | 4,6
CH Iron_2 Ferro, total CLIA 20 ug/dL | 0,99 |-2,00 157 11 314 3,61 1,73 | 16,1
. Valor Alvo
CH K Potassio CLIA i) sl mmol/L| 0,99 | 0,04 3,95 0,9 0,5 0,00 | 0,04 141
Ricos
CH Lac Acido latico Biological 30,4 mg/dL | 1,01 |-0,20 12,5 4,9 3,8 0,07 | 0,61 6,1
Variability
Lactato
CLIA 20 u/L 0,96 | 6,00 189 1,0 37,8 1,63 1,89 | 191
CH LDLP desidrogenase /
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Ensaio Atellica

Requisito de Qualidade

Valor (%)

Valores contidos na intrucéo de uso do Atellica

Calculo dos Valores Sigma

Valor Alvo
CH Li Litio CLIA +0,3 mmol/Lou mmol/L| 0,98 | 0,02 1,99 13 0,4 0,02 | 0,03 | 14,6
+20% (maior)
CH Lip Lipase RCPA 12 (<60 U/L); 20 u/L 0,97 | -1,00 204 2,8 40,8 734 | 571 | 59
Ricos
CH Lp_a Lipoprotein(a) Biological 24,1 g/L 0,97 | 0,01 0,475 1,5 0,1 0,01 0,01| 153
Variability
CH Mg Magnésio CLIA 25 mg/dL | 0,94 |0,09 2,53 2,0 0,6 0,07 0,05 | 11,2
CH Na Sédio CLIA valorAlvo mmol/L| 1,00 | 2,00 73,6 08 | 40 | 2,00 | 059 | 34
+4 mmol/L
Amilase Ricos
CH Pamy . Biological 17,7 u/L 1,00 | -1,00 75 1,2 13,3 1,00 0,90 | 13,6
Pancreatica RN
Variability
CH Phnb Fenobarbital CLIA 20 pg/mL | 0,92 | 0,70 47 1,6 9,4 3,33 0,75 8,1
CH Phny Fenitoina CLIA 25 pg/mL | 0,95 |-0,10 19,7 23 4,9 114 0,45 8,3
) Ricos Biological
CH | PreAlb | Prealbumina | co° >'0°08ica 14,5 mg/dL | 1,05 | 0,00 40,3 17 | 58 | 192 | 069 | 57
Variability
Fatores Ricos
CH RF - Biological 13,5 IU/mL | 0,99 | 0,90 50,9 1.0 6,9 -0,39 | 0,51 | 12,7
Reumatoides N
Variability
CH Sal Salicilato RCPA 10 mg/dL | 1,01 |0,90 30,9 14 3,1 -1,20 | 0,43 4,4
Valor Alvo
CH Tbil_2 | Bilirrubina, total CLIA +0.4 mg/dL ou mg/dL | 0,96 | 0,00 1,5 3,3 0,4 0,06 | 0,05 6,8
+20% (maior)
CH Theo Teofilina CLIA 25 ug/mL | 0,97 | -0,10 14,9 2.2 3,7 056 | 033 | 96
Capacidade
4 (<50 umol/L);
CH TIBC ferro-ligante RCPA ( ‘; 0 pumol/L| 1,05 | -3,58 66,23 0,7 53 | 026 | 046 10,9
total
CH Tob Tobramicina CLIA 25 pg/mL | 1,01 | 0,07 53 1,6 13 -0,12 | 0,08 | 14,2
CH TP Proteina Total CLIA 10 mg/dL | 0,98 | 0,10 4,0 1,0 0,4 -0,02 | 0,04 9,5
CH Trf Transferina CAP 20 mg/dL | 0,98 |-3,00 257,0 12 51,4 8,31 3,08 | 14,0
CH Trig Triglicérides CLIA 25 mg/dL | 0,98 | 0,50 228 13 57,0 4,14 296 | 178
CH UA Acido Urico CLIA 17 mg/dL | 0,99 | 0,00 10,6 0,6 18 011 | 0,06 | 26,6
Microalbumina Ricos
CH | uALB_2 ) Biological 46,1 ug/mL | 1,05 | 0,10 30 3,6 13,8 | -1,52 | 1,08 | 11,4
(urina) L
Variability
Valor Alvo
CH UN Uréia nitrogenada CLIA +2 mg/dL ou mg/dL | 0,96 | 2,00 67 1,6 6,0 0,71 | 1,07 | 50
+9% (maior)
CH | UPro |Proteina Urinaria RCPA 100 (<101000 Mg/ | e | 099 | 500 549 19 | 1000| 049 |1043| 95
CH Vanc Vancomicina CLIA 25 pg/mL | 1,04 | -1,04 32,7 2,0 8,2 -0,26 | 0,65 | 121
CH VPA AcidoVulpréico CLIA 25 pg/mL | 1,01 | -1,40 97,5 17 24,4 0,42 1,66 | 14,5
IM AFP  |alfa-fetoproteina RiliBAK 24 ng/mL | 0,96 | 0,12 36,5 49 8,8 1,47 1,79 41
. Ricos
M | aTG Anti- ol
tiroglobulina BIO!.OgI.C.CIl 27,6 u/mL 1,03 | -4,00 49 33 13,5 2,46 1,62 6,8
Variability




Ensaios Atellica

Requisito de Qualidade

Valores contidos na instrucéo de uso do Atellica
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Calculo dos Valores Sigma

Fonte Valor (%) ATE Bias DP | Sigma
. . Ricos
IM | aTPO | Anticorpo Anti- | pjg|ogical 46,2 U/mL | 1,03 -11,00 898 34 | 4149 | -1548 (30,53 | 13.1
Tireoperoxidase Variability
Peptideo
IM BNP Natriurético DGKL 40 pg/mL | 0,965 | -0,30 36,2 32 | 145 | 162 | 116 | 111
do tipo B
Ricos
IM CA125 CA 12511 Biological 354 u/L 0,99 | 1,70 32,8 2,7 11,6 -1,39 | 0,89 | 11,5
Variability
Ricos
IM CA15_3 CA 15-5 Biological 20,8 u/mL 1,07 | 0,15 211 2,8 4,4 -1,52 | 0,59 4,9
Variability
Ricos
IM CA19_9 CA19-9 Biological 46.03 U/mL 1,03 | -2,03 25,56 6,0 11,8 1,23 1,53 6,9
Variability
M | cea |AntigenoCarcino-| e 2 /mL | 102 |-011 | 5397 27 | 130 | -095 |146 | 82
embriogénico H ng/m ’ e ' ' ' e ’ '
Creatina Quinase Ricos
IM CKMB Biological 30,06 ng/mL | 1,03 | 0,25 63,31 2,2 19,0 -2,09 | 1,39 | 12,2
Variability
IM Cor Cortisol CLIA 25 pg/dL | 1,02 | 0,14 31,6 7,6 79 -0,76 | 2,40 3,0
IM Dgtn Digitoxina RiliBAK 30 ng/mL | 0,99 | 0,26 46,7 3.4 14,0 0,21 1,59 8,7
IM DHEAS DHEA-SO4 DGKL 35 umol/L | 1,07 | -0,04 13,85 3,8 4,85 -0,87 | 0,53 7,6
Valor Alvo
IM Dig Digoxina CLIA +20% ou +0.2 ng/ | ng/mL | 1,02 | -0,08 21 2,4 0,4 0,04 | 005 | 76
mL (maior)
IM eE2 Estradiol RiliBAK 35 pg/mL | 0,96 | -1,23 257,33 33 90,1 | 12,00 | 8,49 9,2
IM Fer Ferritina RiliBAK 25 ng/mL| 1,03 | -0,60 41,9 4.2 10,5 -0,64 | 1,76 5,6
Ricos
IM Fol Folato Biological 39 ng/mL | 0,94 | -0,01 4,13 5,9 1,6 027 | 024 | 55
Variability
Antigeno Prostati- 1,5 (<10 ng/mL);
IM PSA . . " ! -
fl co Especifico Livre RCPA 15 ng/mL | 0,93 |-0,024 3,6 2,9 15 030 | 0,10 | 11,5
Hormonio
IM FSH Foliculo RiliBAK 21 miU/mL| 0,98 | 1,92 50,78 2,9 10,7 -0,92 | 1,47 6,6
Estimulante
IM FT3 T3 Livre RiliBAK 20 pg/mL | 0,99 | 0,01 6,34 16 13 0,06 | 0,10 | 12,2
IM FT4 Tiroxina Livre RiliBAK 20 ng/dL | 1,018 | -0,02 2,0 2,2 0,4 -0,02 | 0,04 8,7
Ricos
IM HCY Homocisteina Biological 15,48 umol/L| 1,06 | 0,22 26,38 2,5 4,1 -1,70 | 0,66 3,6
Variability
H oni 2 (<10 1U/L);
IM LH or.m. nio RCPA (<20 1UL); mlU/mL| 1,06 | 2,06 63,64 2,2 12,7 -5,55 | 1,40 51
Luteinizante 20
Ricos
IM MYO Mioglobina Biological 19,6 ng/mL | 0,96 | 2,80 155,95 29 | 306 | 358 | 452 | 6,0
Variability
pro-BNP
IM NTpro . DGKL 40 pg/mL| 1,07 10,00 173 31 69,2 | -20,66 | 5,36 9,1
N terminal
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Ensaio Atellica Requisitos de Qualidade Valores contidos na instrucéo de uso do Atellica Calculo dos Valores Sigma
Fonte Valor (%) ATE Bias DP |Sigma
Ricos
M PCT Procalcitonina Biological 30,2 ng/mL | 0,99 | 0,04 0,31 2,6 0,1 -0,04 | 001 | 70
Variability
IM PRGE Progesterona RiliBAK 35 ng/mL | 0,98 | 0,01 5,59 4,3 2,0 010 | 024 | 77
IM PRL Prolactina RCPA 20 (<10;JOmIU/L); miU/L | 0,94 | 549 789,28 2,3 1579 | 44,54 | 18,15| 6,2
M | psa | Antigeno Prosta- RCPA LS (<10 pg/li | ot | 0,93 | 024 476 22 | 15 | 010 | 010 | 133
co Especifico Total 15
Paratormeénio 2.5 (<10 pmol/L);
M PTH RCPA pmol/L | 1,02 | -0,09 25,5 2,9 64 | -041 | 0,74 | 81
Intacto 25
Globulina ligadora 5 (<50 nmol/L);
IM | SHBG | de Hormanios RCPA nmol/L | 0,99 | -1,93 18,95 36 | 50 | 214 | 068 42
Sexuais 10
IM T3 Triiodotironina RiliBAK 24 ng/mL| 1,08 | -0,02 2,59 3,7 0,6 -0,17 | 0,10 4,7
Valor Alvo
IM T4 Tiroxina CLIA +20% or 1.0 pg/dL | pg/dL | 0,99 | 0,20 4,4 4,1 1.0 -0,16 | 0,18 | 471
(maior)
m | Tne  Bonadotrofina Cror b a s 30 miu/mL| 0,99 | 2,97 23,6 38 | 71 | -285 | 090| 47
niénica Humana
IM tige IgE, total DGKL 30 IU/mL | 1,04 | 0,48 87,1 2,7 26,1 -3,81 | 2,35 9,5
M Tnl_UL Troponina | RiliBAK 33 ng/mL | 0,97 | 0,02 2,586 2,2 0,9 0,06 | 0,06 | 14,0
Hormdnio o
IM TSH3UL Tireoestimulante RiliBAK 24 wu/mL| 1,05 | 0,00 5,349 2,7 13 -0,25 | 0,14 71
M TSTII Testosterona RiliBAK 35 ng/dL | 0,97 | 2,04 83,19 2,7 29,1 0,47 | 2,25 | 12,8
IM VB12 Vitamina B12 DGKL 30 pg/mL | 1,00 | 7,00 486 56 1458 | -7,00 | 2722 51
Ricois
IM VitD | Vitamina D, total|  Biological 30 ng/mL | 1,05 | 2,16 28,4 52 8,5 -3,41 | 1,48 | 35
Variability
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Resumo

Os Ensaios Atellica CH e IM estudados demonstram
niveis Sigma aceitaveis e podem fornecer uma base
para a compreensdo do desempenho de qualidade
dos Ensaios Atellica Solution.
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Atellica e todas as marcas associadas séo marcas registradas da
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., ou de suas afiliadas. Todas as
outras marcas ou marcas registradas séo de propriedade de seus

respectivos donos.

A disponibilidade dos produtos pode variar conforme o pais e esta
sujeita aos requisitos regulatorios especificos. Favor contatar seus
representante local para saber mais sobre disponibilidade.
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