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“Quality Assurance Program”

Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica

QAP-Uroanaliss

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD
QAP-U - Uroanalisis

Q . 0
“Quality is the key"

www.quik.com.co

CHRISTUS SINERGIA SEDE LAB CENTRAL
PROCESAMIENTO CALI

Correo electrénico: edy.lora@christus.co
Direccién: Calle 9 #32A-16 Piso 3

Ciudad: Cali Valle del Cauca

Pais: Colombia

Contacto: Edy Johana Lora Diaz

Teléfono: 3105241863

IDENTIFICACION DEL LABORATORIO: 100232
Cédigo de reporte: QAP-U-100232-46-6

Ronda: 46

Muestra: 6

Cédigo de la muestra: QR0925

Tipo de muestra: Liquido -Orina humana

Fecha generacién: 15 / febrero / 2025

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 -13/(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co



' i‘ Identificacién 100232
. Laboratorio:
‘ Quality Assurance Program Ronda: 46
A p PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Musstfaf 5
P Codigo Muestra: QR0925
“Quality Assurance Program’ QAP-U - Uroanalisis Focha reporte. 50250012
Frograma de Aseguramiento de n Calidad Anaitics Estado: Evaluacién original

1. TERMINOS GENERALES

Confidencialidad:

Quik SAS es una organizacién certificada bajo los estdndares internacionales de la 1SO 9001:2015 1, 1ISO 14001:2015 2, ISO
45001:2018 3y en cumplimiento al numeral 4.10 de ISO 17043:2010 *, 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 informaciéon contenida en los reportes, serd comunicado al participante involucrado con
autorizacién expresa del mismo.

(1) Sistema de gestién de calidad (SGC)

(2) Sistema de gestién ambiental (SGA)

(3) Sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo (SGSST)
(4) 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.Los detalles de preparaciéon y manejo del control se encuentran en el inserto de
cada programa.

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. Los valores
asignados de la seccién 3 se obtienen de laboratorios clinicos con metodologias o materiales de referencia trazables al” Joint
Committee for Traceability in Laboratory Medicine” (JCTLM).

Diseno de los programas QAP:

Los programas QAP LC estdn compuestos por rondas de acuerdo con la frecuencia establecida para cada programa. Las
matrices utilizadas con conmutables con las muestras de las pacientes procesadas en la cotidianidad del laboratorio. El valor
asignado se obtiene a partir de una comparacién interlaboratorios a nivel internacional, el consenso QAP y/o un laboratorio
con material o metodologia de referencia trazable al JCTLM.

Para el analisis estadistico de los datos se realizan los siguientes calculos:
Formula Desviacion Estandar:

2 (Xi — X)H*=

n — 1

Desviacion estandar =

Formula Media:
> todos los datos
Numero de datos
Formula Zscore:

Media =

7 Resultado reportado por el laboratorio — x de consenso
! — score =

D.E.del aruro consenso
Formula Incertidumbre:

U=x £D.Exk
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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12

Estado: Evaluacion original
2. Informe de evaluacion de la muestra
2.1. Informe fisico quimico
1 2 3 4 5 6 7 8 9
item  Notificaciones Mensurando Analizador Método Su resultado Referencia Desempefio Evaluacién
1 Bilirrubina Roche(g;gf; 6000 Tira Reactiva 3+ 1+ hasta 3+ Satisfactorio °
Roche Cobas 6000
2 Cetonas oc e(c;)oj; Tira Reactiva 160mg/dL o ++++ 1+ -4+ Satisfactorio 0
Roch b
3 Glucosa o¢ e((C:;)of)s ELY Tira Reactiva 1000mg/dL o +++ 1+ -4+ Satisfactorio 0
Roche Cobas 6000 1.005 hasta
4 ifi Tira R i 1.02 isf i
Gravedad especifica (c501) ira Reactiva 025 1.025 Satisfactorio o
5 Leucocito Esterasa Roche(c(;’%t:)la;s 6000 Tira Reactiva 500mg/dL o +++ 1+ hasta 3+ Satisfactorio o
6 Nitrito ROChe(Ci%bSS 6000 Tira Reactiva Positivo Positivo Satisfactorio o
7 pH eSO SR Tira Reactiva 7.0 6.0 hasta 8.0 Satisfactorio o
(c501)
8 Proteinas Roche Cobas 6000 Tira Reactiva 3+ 1+ -4+ Satisfactorio o
(c501)
Roche Cobas 6000 No
Tira Reacti 4 1+-
9 Sangre (c501) ira Reactiva + +—3+ Satisfactorio e
" Roche Cobas 6000 ) ) 2-8mg/dL ) ) o
10 Urobilinégeno (c501) Tira Reactiva 8 mg/dL (1+ - 44) Satisfactorio
Puntaje 9/10
% Concordancia 90 %
Satisfactorio: El resultado de No satisfactorio: El resultado g re
su laboratorio es igual a la de su laboratorio es diferente
referencia. a la referencia. Resultado tardio Resultado Resultado revalorado
ausente

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



mailto:qap@quik.com.co
mailto:contact.center@quik.com.co
http://www.quik.com.co/

www.quik.com.co

Quik QAP

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Quality Assurance Program

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion
Laboratorio:
Ronda:
Muestra:
Cédigo Muestra
Fechareporte:

100232

46
6
QR0925
2025-02-12

Estado: Evaluacion original
2. Informe de evaluacion de la muestra
2.2. Informe analisis microscopico/sedimento urinario
1 2 3 4 5 6 7 8 9
item Notificaciones Mensurando Analizador Método Su resultado Referencia Desempefio Evaluacién
1 Microscopia: Microscoépico Microscopico Limpio Limpio Satisfactorio 0
Claridad P P P P
2 Microscopia: Color Microscopico Microscépico Marrén Marrén Satisfactorio o
Mi ia: . - . - . .
3 |cr9scopla Microscopico Microscopico Presentes Presentes Satisfactorio O
Cristales
Microscopia: . - . - . i
4 - . Microscopico Microscépico 21 hasta 30 5 hasta 50 Satisfactorio o
Recuento de Leucocitos
Mi ia: . (. . - . 25 hast . .
5 croscopia K Microscépico Microscopico 26 0 mas asta mayor Satisfactorio °
Recuento de rojos 100
Puntaje 5/5
% Concordancia 100 %
Satisfactorio: El resultado de No satisfactorio: El resultado Z ré
su laboratorio es igual a la de su laboratorio es diferente
referencia. a la referencia. Resultado tardio Resultado Resultado revalorado
ausente

3. Evaluacién de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V

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:
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PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Quality Assurance Program

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12

Estado: Evaluacion original

3.1. Evaluacion analisis fisico quimico

Mensurando: Bilirrubina

Resultado Laboratorio: 3+

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracion
internacional
Negativo
+1 X
+2 X
+3 X X X Concordante
+4
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

Mensurando: Cetonas

Resultado Laboratorio: 160mg/dL o ++++

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracion
internacional
Negativo
+1 X
+2 X X
+3 X
+4 X X Concordante
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

Mensurando: Glucosa

Resultado Laboratorio: 1000mg/dL o +++

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracion
internacional
Negativo
1+ X
2+ X
3+ X X X Concordante
4+ X
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

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:
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QAP

Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12

Estado: Evaluacion original

3. Evaluacion de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V

3.1. Evaluacion analisis fisico quimico

Mensurando: Gravedad especifica

Resultado Laboratorio: 1.025

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados

Comparacion

Consenso QAP VAV

internacional

Resultado Lab Valoraciéon

1.000
1.005
1.010
1.015
1.020
1.025
1.030
Puntos
Laboratorios

N/A
N/A

X X X X X

16 N/A
16 N/A

X Concordante

N/A
N/A

Mensurando: Leucocito esterasa

Resultado Laboratorio: 500mg/dL o +++

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacién Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Negativo
+1 X
+2 X
+3 X X X Concordante
+4
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

Mensurando: Nitrito

Resultado Laboratorio: Positivo

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Negativo
Positivo X X X Concordante
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

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:
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QAP

QAP-U - Uroanalisis

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12

Estado: Evaluacion original

3. Evaluacion de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V

3.1. Evaluacion analisis fisico quimico

Mensurando: PH Resultado Laboratorio: 7.0

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Comparacion Consenso QAP VAV

internacional

Posibles resultados

Resultado Lab Valoraciéon

5.0
5.5
6.0
6.5
7.0 X
7.5
8.0
8.5
9.0
Puntos N/A 16 N/A
Laboratorios N/A 16 N/A

X X X X X

X Concordante

N/A
N/A

Mensurando: Proteinas Resultado Laboratorio: 3+

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Negativo
+1 X
+2 X
+3 X X X Concordante
+4 X
Puntos N/A 16 N/A N/A
Laboratorios N/A 16 N/A N/A

Mensurando: Sangre Resultado Laboratorio: 4+

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracion
internacional
Negativo
+1 X
+2 X
+3 X X
+4 X No Concordante
+5
Puntos N/A 12 N/A N/A
Laboratorios N/A 12 N/A N/A

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:
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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12
Estado: Evaluacion original

3. Evaluacion de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V

3.1. Evaluacion analisis fisico quimico

Mensurando: Urobilinégeno

Resultado Laboratorio: 8 mg/dL

Analizador: Roche Cobas 6000(501)

Posibles resultados Comparacién Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Normal/0.2 mg/dL
+1 X
+2 X X
+3 X
+4 X X Concordante
Puntos N/A 15 N/A N/A
Laboratorios N/A 15 N/A N/A

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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QAP

Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12

Estado: Evaluacion original

3. Evaluacion de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V
3.2. Evaluacion analisis microscopico del sedimento urinario

Mensurando: Claridad

Resultado Laboratorio: Limpio

Analizador: Microscopio

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Limpio X X X Concordante
Nublado X
Levemente turbio X
Turbio
Puntos 168 1 N/A N/A
Laboratorio 8 1 N/A N/A

Mensurando: Color

Resultado Laboratorio: Marron

Analizador: Microscopio

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracién
internacional
Amarillo Claro
Amarillo oscuro X

Ambar
Marrén X X X Concordante
Puntos 173 1 N/A N/A

Laboratorio 9 1 N/A N/A

Mensurando: Cristales

Resultado Laboratorio: Presentes

Analizador: Microscopio

Posibles resultados Comparacion Consenso QAP VAV Resultado Lab Valoracion
internacional
Ausentes
1
2-5
6-9
Mayor a 10
Presentes X X X X Concordante
Puntos 946 16 N/A N/A
Laboratorio 18 16 N/A N/A

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:
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QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12
Estado: Evaluacion original

3. Evaluacion de comparacion Inter laboratorio, Consenso QAP, V.A.V
3.2. Evaluacion analisis microscopico del sedimento urinario

Mensurando: Recuento de Leucocitos

Resultado Laboratorio: 21 hasta 30

Analizador: Microscopio

Posibles resultados Comparacion
internacional

Consenso QAP VAV

Resultado Lab Valoracion

0-5

6-10

11-15

16-20

21-25

26-30

31-35

36 o mas

Puntos N/A

Laboratorio N/A

X X X X X X X

16 N/A
16 N/A

X Concordante

N/A
N/A

Mensurando: Recuento de rojos

Resultado Laboratorio: 26 o mas

Analizador: Microscopio

Posibles resultados Comparacion
internacional

Consenso QAP VAV

Resultado Lab Valoracion

0-3
4-10
11-15
16-20
21-25
26 or more

Puntos N/A
Laboratorios N/A

16 N/A
16 N/A

X Concordante

N/A
N/A

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:
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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-U - Uroanalisis

Identificacion
Laboratorio:
Ronda:
Muestra:
Cédigo Muestra
Fechareporte:

100232

46
6
QR0925
2025-02-12

Estado: Evaluacion original
4. Resumen de Ronda
4.1. informe andlisis fisico quimico
Analitos
Posibles -
. . Leucocito .
Resultados Bilirrubina Cetonas Glucosa Proteinas Sangre
esterasa
NEG
+1
+2
+3
+
+5
Posibles Posibles Gravedad Posibles v Posibles L
pH Urobilinégeno Nitrito
Resultados Resultados especifica Resultados Resultados
5,0 1.000 Mormal NEG
55 1.005 " POS X
1.010
6,0 +2
1.015
6,9 +3
1.020
70 s
75 1.025 I
8,0
1.030
8,5
9.0

Convenciones

|:|World Wide Report

|:|Oonsenso QAP

l:lValor Asignado como Verdadero

Valor Reportado por el Laboratorio

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:
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QAP

Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion
Laboratorio:
Ronda:
Muestra:
Cédigo Muestra
Fechareporte:
Estado:

100232

46
6
QR0925
2025-02-12
Evaluacion original

4.2. informe andlisis microscopico del sedimento urinario

4. Resumen de Ronda

Posibles Recuento de Posibles Recuento de
Resultados leucocitos Resultados Rojos
) Posibles
0-5 0-3 Color
Resultados
6-10
4-10 Amarillo Claro
11-15
11-15 Amarillo Oscuro
16-20
16-20 Amb
21-25 mbar
X
26-30 21-25 Marrén
31-35 26 o mas
36 o mas
Posibles
Resultad Cristales Posibl
esultados osibles
Claridad
Resultados
Ausentes
Limpio
1
MNublado
2-5
6-9 Levemente Turbio
10 or more
Turbio
Presentes X

Convenciones

[ |world wide Report
[ Jconsenso Qap

[ ]valor Asignado como Verdadero

[ X _]valor Reportado por el Laboratorio

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:
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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-U - Uroanalisis

Identificacion 100232
Laboratorio:

Ronda: 46
Muestra: 6
Cédigo Muestra QR0925
Fechareporte: 2025-02-12
Estado: Evaluacion original

5. Indicadores de Competencia Técnica

3%

ANALISIS FiSICO QuimIco

N o

ANALISIS FiSICO QuimMIcO

ANALISIS MICROSCORICO

t 100%

Concordante

No concordante

ANALISIS MICROSCOPICO

Concordante

58

2

No concordante

30

N/A

Observaciones:

Revisado por:

Fecha:

-- Final de reporte—

o

-Aprobado por:
Coordinador QAP
Programas QAP

Coordinador QAP:

Maria Paula Mora Gamboa
Contacto: 3174399931

Correo: maria.mora@quik.com.co
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