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Identificacion 100173
Laboratorio:

Quality Assurance Program Ronda: 46
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO "C"Hjs”al;l ; A882627
y - y 0odigo Muestra:
QAP-Q - Quimica sanguinea Fecha reporte: 2023-01-31
Estado: Evaluacién original

1. TERMINOS GENERALES

Confidencialidad:

Quik SAS como organizacién certificada 1ISO 27001:2013 , y en cumplimiento al numeral 4.10 de ISO 17043:2010 2, garantiza
la confidencialidad del presente reporte. La divulgacién del presente informe se realizard Unicamente al contacto autorizado
por cada laboratorio. En caso de que la autoridad competente requiera informacién contenida en los reportes, serd
comunicado al participante involucrado con autorizacién expresa del mismo.

(1) Sistema de gestién de la seguridad de la informacién y en cumplimiento con el numeral.

(2) Requisitos generales para los ensayos de aptitud

Homogeneidad y estabilidad:

Quik SAS certifica la homogeneidad y estabilidad suficiente de los items incluidos en los ensayos a través de una rigurosa
seleccion de los materiales de cada programa, garantizando las condiciones adecuadas en la cadena de transporte y a través
de verificaciones con métodos estadisticos.

Subcontrataciones:

La planificacién, el disefio estadistico, la operacién y la generacién de los informes son realizados por Quik SAS.

Los materiales utilizados para los programas de laboratorio clinico son contratados con Bio-Rad Laboratories Inc. y para los
programas de patologia anatémica con la fundacién Santa Fé de Bogotéa
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' ' I Identificacion 100173
Laboratorio:

: Quality Assurance Program Ronda: 46
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2

s . , Codigo Muestra: AB8627

“Quality Assurance Program” QAP'Q = Ql‘"mlca sangu"‘ea Fecha reporte: 2023-01-31
Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica Etodo: Evaluacion original
2. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
IT NOT Mensurando Analizador Método VRL U-LAB M-C U-MC DE-C T-C Zs VAL COMP

1 H Colesterol HDL Roche Cobas c111 Direct Enzymatic 15.92 mg/dL 15,7 mg/dL 1,15 Inserto 0,19 Satisfactorio Par

Colorimetric
2 b4 Colesterol Total Roche Cobas c111 Cholesterol oxidase, 100.34 mg/dL 100,5 mg/dL 3,52 Acumulada -0,05 Satisfactorio Método
esterase, peroxidase
3 H Creatinina Roche Cobas c111 Enzymatic 5.285 mg/dL 5,28 mg/dL 0,21 Acumulada 0,02 Satisfactorio Método
4 g Glucosa Roche Cobas c111 Hexokinase 292.08 mg/dL 275,1 mg/dL 7,25 Acumulada 2,34 Alarma Método
5 g Triglicéridos Roche Cobas c111 Enzymatic with glycerol 95.74 mg/dL 88,26 mg/dL 6,59 Acumulada 1,14 Satisfactorio Método
blank
IT: Item NOT: Notificaciones 'VRL: Valor reportado por el Iaboratoriol U-LAB: Unidades de laboratorio U-MC: Unidades Originales de la media
de comparacién
M-C: Media del grupo de | DE-C: Desviacion estandar del T-C: Tipo de consenso Zs: Z-score | VAL: Valoracién | COMP: Comparador
comparacién grupo de comparacién
Satisfactorio Alarma No satisfactorio 2 Ve
si su resultado esta entre +/- 2 Z-score. si su resultado esta entre 2 y 3 Z-score. si su resultado es mayor a 3 Z-score.
Tardio Ausente Revalorado
og®
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“Quality Assurance Program”

Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Quality Assurance Program

QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100173
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 2

Codigo Muestra: AB8627
Fecha reporte: 2023-01-31
Estado: Evaluacion original

3. EVALUACION CON VALOR OBTENIDO CON EL METODO TRAZABLE A MATERIAL Y/O METODO AVALADO POR EL JCTLM

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Item Mensurando VRL U-LAB V.A.V. U-V.A.V. M-REF D% ETmp% Limites aceptacion Valoracion
Bajo Alto
1 Colesterol HDL 15.92 mg/dL 25.800 mg/dL Ver seccion 5: Informe de -38,29 30 18,06 33,54
trazabilidad metroldgica
2 Colesterol Total 100.34 mg/dL  101.000 mg/dL Ver seccién 5: Informe de -0,65 10 90,9 111,1 Satisfactorio
trazabilidad metroldgica
3 Creatinina 5.285 mg/dL 5.310 mg/dL Ver seccién 5: Informe de -0,47 10 4,78 5,84 Satisfactorio
trazabilidad metrolégica
4 Glucosa 292.08 mg/dL  282.000 mg/dL Ver secci6n 5: Informe de 3,57 8 259,44 304,56 Satisfactorio

trazabilidad metroldgica

VRL: Valor reportado por el laboratorio

| U-LAB: Unidades de laboratorio

|
M-REF:Método de referencia

U-V.A.V.: Unidades del valor aceptado como verdadero I
1 D% Diferencia porcentual %

Satisfactorio: El resultado reportado por el
laboratorio NO supera la diferencia porcentual del
ETmp comparado con V.A.V

ETmp

Error Total méximo permisible
* Fuente CAP

V.AV.

Valor aceptado como v

erdadero
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Identificacion 100173
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 46
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2
QAP-Q - Quimica san uinea Codigo Muestra: AB8627
g Fecha reporte: 2023-01-31
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Colesterol HDL

1

Fuente de comparacion

RL-MMT-JCTLM!
Media de inserto

Todos los participantes de QAP
Participantes QAP misma metodologia

2
V.A.V.

25.800
15,7
21,73
22,08

3
D.E.

N/A
1,15
5,68
5,97

15.92 mg/dL Roche Cobas c111 Direct Enzymatic 30% ETmp
Colorimetric
4 5 6 7 8
n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
N/A N/A 38,29 N/A No satisfactorio
N/A 13,4a18 1.4 0,19 Satisfactorio
23 10,37 a 33,1 -26,75 -1,02 Satisfactorio
13 10,15 a 34,01 -27,9 -1,03 Satisfactorio

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grdafica ETmp (Diferencia VS Concentracion)

14,61 mg/dL (20,09%)

Diterencia

Concentracidon

Colesterol Total

1

Fuente de comparacion

RL-MMT-JCTLM?

Media de comparacién internacional
Todos los participantes de QAP

Participantes QAP misma metodologia

2
V.A.V.

101.000
100,5
100,33
100,34

3
D.E.

N/A
3,52
3,44
2,51

~%ETmp +/- 30

1-score

Grafica Z-score vs concentracion

mz (15.92) m1 (58.095)

=) )
~N ® ™ =F = @A N

Concentracion

100.34 mg/dL Roche Cobas c111 Cholesterol oxidase, 10% ETmp

4
n/N

N/A
26376
26
14

esterase, peroxidase

5 6 7 8
Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion

N/A 0,65 N/A Satisfactorio
93,46 a 107,54 -0,16 -0,05 Satisfactorio
93,45 a 107,21 0,01 0 Satisfactorio
95,33 a 105,36 -0 -0 Satisfactorio

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién)

Grafica Z-score vs concentracion

40 4
0 - 3
2O e . :=-_f_-_—_—:_—:1 13,16 mg/dL (4,93%) >
m - .
B | 0,66 mg/dL (0,65%) |-+ g 1 [mz Gomza) | [ma(zsase
<} 0 re —%ETmp +7- 10 2 0
2 ~
8 -10f -1
-20 -2
-30 -3
-40 ] ey P S s S R s w— p——
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Concentracion Concentracion
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“Quality Assurance Program”

Programa de Asel iento de la Calidad Analitica

: Quality Assurance Program
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100173
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 2

Codigo Muestra: AB8627
Fecha reporte: 2023-01-31
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Creatinina
1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM? 5.310 N/A
Media de comparacién internacional 5,28 0,21
Todos los participantes de QAP 5,35 0,44
Participantes QAP misma metodologia 5,35 0,06

5.285 mg/dL

n/N

N/A
2700

5
Incertidumbre

N/A
4,85a5,71
4,46 a2 6,23
5,23 a5,47

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién)

08

0,02

0,02 mg/dL (0,47%)

Y

Diterencia
©

Concentracion

Glucosa
1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM?! 282.000 N/A
Media de comparacién internacional 275,1 7,25
Todos los participantes de QAP 277,69 11,93
Participantes QAP misma metodologia 283,4 8,55

—SETmp +/- 10

292.08 mg/dL

4

n/N

N/A

22308

31
10

Z-score

Roche Cobas c111

6
Diferencia%

0,47
0,09
-1,17
-1,25

Enzymatic

7
Z-score

N/A

0,02
-0,14
-1,12

Grafica Z-score vs concentraciéon

10% ETmp

8
Valoracion

Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

a4
3
2
(0]
-1
-2
-3
) | S 1 P S SO SO0y GO Uy SUUD U P VOUOD (SN WU SO PSS gy

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Gréfica ETmp (Diferencia VS Concentracién)

—%ETrmp +/-

[4)
-5

Ditergssis

-10
-15

Concentracion

a-

Z-score

: H ! ooy o
= —i [aa} =+ [¥e1 [¥=1 ~ = =] oy ! =
Concentracion
Roche Cobas c111 Hexokinase 8% ETmp
5 6 7 8
Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
N/A -3,57 N/A Satisfactorio
260,6 a 289,6 6,17 2,34 Alarma
253,83 a 301,55 5,18 1,21 Satisfactorio
266,3 a 300,5 3,06 1,02 Satisfactorio
Grafica Z-score vs concentracion
aq
3 m2 (292.08)
2
1 mi (77.035)
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Concentracion
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i " Identificacién 100173
. Laboratorio:
‘ Quality Assurance Program Ronda: 46
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2
s . , Codigo Muestra: AB8627
“Quality Assurance Program” QAP'Q = QU|m|ca sanguinea Fecha reporte: 2023-01-31
Froorama e seguamiento dela Caidad Rusiics Estado: Evaluacion original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Triglicéridos
1 2
Fuente de comparacion V.A.V.
RL-MMT-JCTLM! N/A
Media de comparacién internacional 88,26
Todos los participantes de QAP 90,37
Participantes QAP misma metodologia 87,79

3
D.E.

N/A
6,59
7,51

8,8

n/N

N/A
690

95.74 mg/dL Roche Cobas c111 Enzymatic with

glycerol blank

5 6 7
Incertidumbre Diferencia% Z-score
N/A N/A N/A
75,08 a 101,44 8,47 1,14
75,35 a105,4 5,94 0,71
70,19 a 105,38 9,06 0,9

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Diterencia

Grdafica ETmp (Diferencia VS Concentracion)

Concentracidon

1-score

Grafica Z-score vs concentracion

15% ETmp

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

m1l(163.21)

a
3
2 [EEXEEEDN
.
o
1

oo o O 9O o
= v o M~ o0 O

100
110
120
130

Concentracion
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' " Identificacién 100173
. Laboratorio:
‘ Quality Assurance Program Ronda: 46
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2
s . , Codigo Muestra: AB8627
“Quality Assurance Program” QAP'Q = QU|m|ca sanguinea Fecha reporte: 2023-01-31
Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica Etodo: Evaluacion original

5. INFORME DE TRAZABILIDAD METROLOGICA

1 2 3 4 5 6 7 8
item Mensurando Analizador Metodologia Metodologia de Material trazable Material de Estado de
declarada por el referencia avalada declarado por el referencia avalado trazabilidad
manufacturador por el JCTLM manufacturador por el JCTLM
1 Colesterol HDL Roche Cobas c111 Direct Enzymatic 16 No declarado 66 No trazable
Colorimetric
2 Colesterol Total Roche Cobas c111 Cholesterol oxidase, 18 20 19 21 22 No declarado 25 100 30 101 No trazable
esterase, peroxidase 31 29 28 27 26
3 Creatinina Roche Cobas c111 Enzymatic 26 24 25 27 28 No declarado 42 43 44 41 47 No trazable
48 45 46 51 52
50 49 40
4 Glucosa Roche Cobas c111 Hexokinase 33 34 35 36 No declarado 60 62 61 63 64 No trazable
5 Triglicéridos Roche Cobas c111 Enzymatic with glycerol 77 78 No declarado 106 104 105 No trazable
blank

Nomenclatura método

16: Ultracentrifugation removes VLDL, d 1.006, preventing interference (TG) with the heparin/Mn2+ precipitation step for removal of non-HDL. HDL cholesterol is spectrophotometric. 18:
HPLC 20: ID-LC/MS/MS 19: ID/GC/MS 21.: Isotope dilution LCMS 22: Spectrophotometry 26: ID-LC/MS 24: ID/GC/MS 25: ID/LC/MS, ID/LC/MS/MS 27: Isotope dilution LCMS 28: Isotope
dilution surface enhanced Raman scattering (ID/SERS) 33: Enzymatic 34: ID/GC/MS 35: ID/LC/MS/MS 36: Spectrophotometry 77: ID/GC/MS 78: Spectrophotometry

Nomenclatura materiales

66: LNE CRM Bio 101a, Glucose, creatinine, total cholesterol, total glycerides, HDL-cholesterol, LDL-cholesterol in frozen human serum 25: GBW09203b, cholesterol 100: HRM-3002A,
Creatinine, Glucose, Total Cholesterol, Urea, and Uric Acid in Frozen Human Serum Name of the reference material 30: JCCRM 211, cholesterol 101: LNE CRM Bio 101a, Glucose,
creatinine, total cholesterol, total glycerides, HDL cholesterol, LDL-cholesterol in frozen human serum 31: NMI) CRM 6001-a, Cholesterol 29: SRM 1951b, lipids in frozen human
serum 28: SRM 1952a, cholesterol in human serum 27: SRM 909b, human serum 26: SRM 911c, Cholesterol 42: BCR-573, creatinine in human serum 43: BCR-574, creatinine in
human serum 44: BCR-575, creatinine in human serum 41: DMR 263a, Frozen human serum 47: ERM-DA250a 48: ERM-DA251a 45: ERM-DA252a 46: ERM-DA253a 51: HRM-3002A,
Creatinine, Glucose, Total Cholesterol, Urea, and Uric Acid in Frozen Human Serum 52: LNE CRM Bio 101a, Glucose, creatinine, total cholesterol, total glycerides, HDL-cholesterol, LDL-
cholesterol in frozen human serum 50: NMIJ] CRM 6005-a, Creatinine 49: SRM 909b, human serum 40: SRM 91443, creatinine 60: DMR 263a, Frozen human serum 62: HRM-3002A,
Creatinine, Glucose, Total Cholesterol, Urea, and Uric Acid in Frozen Human Serum 61: JCCRM521 63: LNE CRM Bio 101a, Glucose, creatinine, total cholesterol, total glycerides, HDL-
cholesterol, LDL-cholesterol in frozen human serum 64: NIM CRM GBW 10062, Purity of Glucose 106: JCCRM 223, lipids 104: NMI) CRM 6009-a, Triolein 105: SRM 909b, human serum

g ®
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] ' ‘ Identificacién 100173
' . Laboratorio:
‘ Quality Assurance Program Ronda: 46
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2
s . , Codigo Muestra: AB8627
“Quality Assurance Program’ QAP-Q - Quimica sanguinea Focha reporte: 50730131
Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica — —
Estado: Evaluacién original
6. RESUMEN DE RONDA
item Mensurando Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4 Muestra 5 Muestra 6
Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score
RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip
JcTLmM antes JcTLm antes Jjcrm antes jcrem antes JcLm antes Jcrm antes
QAP QAP QAP QAP QAP QAP
1 Colesterol HDL -20,09 -0,63 0,3 -38,29 0,19 -1,02
2 Colesterol Total -4,93 -0,82 -0,28 -0,65 -0,05 0
3 Creatinina -0,84 0,11 0,73 -0,47 0,02 0,14
4 Glucosa 0,05 0,32 -1,18 3,57 2,34 1,21
5 Triglicéridos N/A -0,83 0,6 N/A 1,14 0,71
Notificaciones Z5X0+0 I5X0+0 Z0X 00 Z0X0~0 Z0X0~0 Z0X0+0
V.A.V - La diferencia V.A.V. - La diferencia Satisfactorio Alarma No satisfactorio N/A No aplica g Ve
porcentual es inferior o porcentual es superior al si su resultado estd si su resultado estd si su resultado es mayor
igual al error total error total maximo entre +/- 2 Z-score. entre 2 y 3 Z-score. a 3 Z-score. Tard A " Revalorad
maéximo permisible. permisible. ardio usente evalorado

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(57-1) 222-91-51 - 318 271 1649 / Bogotéa - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co
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“Quality Assurance Program”

Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica

Quality Assurance Program

QAP-Q - Quimica sanguinea

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Identificacion
Laboratorio:

100173

Ronda: 46
Muestra: 2
Cdédigo Muestra: AB8627
Fecha reporte: 2023-01-31

Estado:

Evaluacién original

7. INDICADORES DE COMPETENCIA TECNICA

7.1. DESEMPENO PARA LAS 2 MUESTRAS

EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION

10%4¥

EVALUACION COM RL-MMT-JCTLM.

12,5%ﬁ

EVALUACION PARTICIPANTES QAP

S 75w b joo%
Satisfactorio Alarma No satisfactorio Satisfactorio No satisfactorio Satisfactorio Alarma No satisfactorio
9 1 0 7 1 10 0 0
90% 10% 0% 87,5% 12,5% 100% 0% 0%

Observaciones:

Revisado por:

Fecha:

Aida Porras Caicedo - Magister Scientiae
in Biology - Doctor in Management -

-- Final de reporte --

Coordinadora Programas QAP

Digitally signed by Aida Porras Caicedo -
Magister Scientiae in Biology - Doctor in

Management - Coordinadora Programas QAP

Date: 2023.02.10 17:59:10 -05'00'
Aprobado por:

Aida Porras. Magister en Biologia. Doctor in management.
Coordinadora programas QAP

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(57-1) 222-91-51 - 318 271 1649 / Bogotéa - Colombia
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