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PROGRAMAS ESTEQA

BIOQUIMICA

Gases en Sangre y Electrolitos, Marcadores Cardiacos, Marcadores
Cardiacos POCT, Quimica Clinica, Coagulacion, Co-oximetria,
Diagnostico del LCR, Drogas de Abuso, Etanol, Amonio y Bicarbonato,
Sangre Oculta en Materia Fecal, Glucosa POC - Sangre Total,
Hemoglobina Glicosilada (HbAlc), Lipidos, Tiempo de Protrombina
(INR-POCT), Analisis Cualitativo de Orina (Tira de orina), Drogas
Terapéuticas, Quimica Urinaria, Sedimento Urinario para Métodos de
Dispersion de Luz, Sedimento Urinario para Métodos Microscopicos.

HEMATOLOGIA

Grupos Sanguineos, Eritrosedimentacion, Eritrosedimentacion en
analizadores Alcor, Eritrosedimentacion en analizadores Alifax,
Eritrosedimentacion en  analizadores  Mindray, Hemograma,
Hemograma - incluye diferencial de 3 partes, Hemograma - incluye
diferencial de 5 partes, Inmunohematologia.

INMUNOENSAYOS

Anticuerpos Antinucleares, Anticuerpos contra Péptidos Citrulinados
Ciclicos, hCG en suero, Hormonas, Procalcitonina, Proteinas

Especificas, Anticuerpos Tiroideos, Marcadores Tumorales,

Marcadores Tumorales & Hormonas.

MICROBIOLOGIA

Adenovirus y Rotavirus Antigeno en Heces, Adenovirus Serologia,

Aspergillus Fumigatus Serologia, Aspergillus Galactomanano Antigeno,
Bacteriologia, Bacteriologia Hemocultivo, Bacteriologia Urocultivo,
Bordetella Serologia, Borrelia IgG Indice de Anticuerpos, Borrelia IgM
indice de Anticuerpos, Borrelia Serologia, Brucella Serologia, Chagas
Serologia, Chikungunya Virus Serologia, Chlamydia Trachomatis
Serologia, Clostridium Difficile Antigeno en Heces, Coxsackievirus
Serologia, Dengue Virus Anticuerpos, Dengue Virus Antigeno NS1, ECHO
Virus Serologia, Enterovirus Serologia, Epstein-Barr Virus Serologia,
Helicobacter Pylori Anticuerpos, Helicobacter Pylori Antigeno, Hepatitis
A Virus Serologia, Hepatitis B Virus Serologia, Hepatitis E Virus
Serologia, HIV Anticuerpos y Antigeno, HTLV I/II Control Combinado de
Enfermedades Infecciosas (HBV, HCV, HIV), Serologia, Influenza A Virus
Serologia, Influenza B Virus Serologia, Legionella Pneumophila
Anticuerpos, Leptospira Serologia, Malaria Microscopia, Sarampion
Serologia, Mycoplasma Anticuerpos, Norovirus Antigeno en Heces,
Parainfluenza Virus Serologia, Parvovirus B19 Serologia, Virus Sincitial
Respiratorio Serologia, Virus Respiratorios - Deteccion de Antigenos,
SARS-CoV-2 Antigeno, SARS-CoV-2 Serologia, Streptococcus A
Antigeno, Sifilis Serologia, TBEV IgG Indice de Anticuerpos, TBEV IgM
indice de Anticuerpos, ToRCH Serologia, Varicella Zoster Virus
Serologia, Virus del Nilo Occidental Serologia, Zika Virus Serologia.

DIAGNOSTICO MOLECULAR

HBV Molecular, HCV Molecular, HIV Molecular, Virus del Papiloma
Humano Molecular, Patégenos Respiratorios Molecular, Infecciones de
Transmision Sexual Molecular.

Estandares de calidad en laboratorios médicos

Informes de evaluacion externa de calidad

Un alto nivel de calidad es esencial para cualquier laboratorio médico, ya
que los resultados de las pruebas de laboratorio constituyen la base de
las decisiones médicas y tienen un impacto importante en la atencion y
el tratamiento del paciente.

Existen diferentes enfoques para mantener y mejorar la calidad en los
laboratorios clinicos. ESFEQA apoya a los laboratorios en la evaluacion
de la calidad de sus resultados analiticos y en la mejora continua de
su desempeiio mediante programas de evaluacion externa de la
calidad (EQA) bien diseiados.

ESFEQA se fundd en Heidelberg, Alemania, en 2013 y esta acreditada
segln la norma internacional ISO 17043:2023 por el organismo
nacional de acreditacion aleman DAKKS. Desde su fundacion, ESfEQA ha
ampliado continuamente su cartera de programas, asi como el nimero
de laboratorios y distribuidores participantes en todo el mundo.
Actualmente, ESTEQA ofrece méas de 130 programas de evaluacion
externa de la calidad (EQA) cuantitativos, cualitativos y educativos
que abarcan areas como bioquimica, hematologia, inmunoensayos,
microbiologia y diagndstico molecular.

TEQA 2.0: una plataforma EQA modernizada

El continuo vy significativo crecimiento de distribuidores, programas de
evaluacion externa de la calidad (EQA) y laboratorios participantes ha
generado nuevas exigencias para la gestion de las actividades de EQA.
TEQA 2.0 se ha desarrollado para satisfacer las necesidades actuales de
distribuidores, participantes y el equipo de ESfEQA, ofreciendo una
experiencia mas eficiente, intuitiva y facil de usar. Las mejoras clave
incluyen:

e Flujo de trabajo de configuracion mejorado: se pueden
preseleccionar métodos para cada analito, mientras que la
seleccion del instrumento se simplifica a dos pasos: fabricante (por
ejemplo, Abbott) y tipo de modelo (por ejemplo, Alinity c).

o Interfaz de usuario modernizada: un entorno mas intuitivo para
gestionar la participacion y los resultados de la evaluacion externa
de la calidad (EQA).

o Activacion automatica de la cuenta: el acceso a TEQA 2.0 se
activa automaticamente al solicitar encuestas EQA.

o Soporte multilingiie: la plataforma esta disponible en inglés,
espafiol y aleman. La adicion de mas idiomas esta en proceso.

« Gestion flexible de instrumentos: los participantes pueden afadir
y gestionar varios instrumentos dentro de un programa, cuando
corresponda.

Los participantes envian sus resultados y acceden a sus informes de
evaluacion externa de la calidad (EQA) a través de TEQA 2.0. ESfEQA
evalla los resultados de los participantes de acuerdo con la norma ISO
13528 y proporciona los informes correspondientes electronicamente a
través de la plataforma. Los informes de encuestas anteriores
permanecen accesibles en la base de datos de TEQA 2.0, lo que permite
a los participantes revisar y descargar sus resultados historicos cuando
sea necesario.

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA

Este manual tiene como objetivo ayudar a los participantes a
comprender e interpretar los informes de las encuestas ESTEQA y
las evaluaciones estadisticas. Los informes estan disefados para
proporcionar informacion detallada sobre el desempeiio del
laboratorio, lo que permite a los participantes evaluar sus
resultados, identificar posibles areas de mejora y monitorear su
desempeiio a lo largo del tiempo.

Los informes de ESfEQA comparan los resultados de laboratorio con
los obtenidos por otros laboratorios que utilizan el mismo sistema
analitico, incluyendo el mismo instrumento o reactivo, y también
proporcionan informacion para la comparacion con otros
instrumentos y métodos analiticos. Esta comparacidon mas amplia es
importante porque la interpretacion médica de los resultados de
laboratorio suele ser independiente de la marca del instrumento,
método o reactivo en particular.

Ademas de informacidn estadistica detallada, los informes de
ESfEQA incluyen un resumen del rendimiento del laboratorio de un
vistazo, que proporciona una vision general rapida de los principales
resultados e indicadores de rendimiento.

Los informes de analisis cuantitativos, por ejemplo en quimica
clinica, hormonas o hematologia, constan de varias secciones. La
estructura e interpretacion de cada seccion se describen en los
siguientes capitulos de este manual.

Los participantes reciben sus informes de encuesta
electronicamente en formato PDF a través de TEQA 2.0. Los
informes se pueden descargar, guardar electronicamente o
compartir seglin sea necesario. Si bien se pueden imprimir paginas
0 secciones individuales, los informes estan disefiados

principalmente para su uso digital dentro de la plataforma TEQA
2.0.
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Reporte Final para Quimica Clinica 12,
Evento 08, Ciclo 2026

1. INFORMACION GENERAL

Proveedor EQA: ESfEQA Heidelberg, Alemania
Coordinador del Estudio: Dr. Dieter Groche, ESfEQA
Muestra 1: CC12_2026_08_a

Fecha limite: 8 de septiembre de 2026

La muestra es material liofilizado que debe reconstituirse de acuerdo con el procedimiento descrito en las
instrucciones de uso.

La fabricacion y las pruebas de homogeneidad del control fueron subcontratadas por ESfEQA. Los datos de
estabilidad y homogeneidad de la muestra fueron evaluados por ESfEQA. La muestra fue aprobada para su uso
como material de control por ESFEQA.

Los datos del EQA son confidenciales.

El informe esta destinado a la garantia de calidad externa de su laboratorio. Este no puede ser publicado,
transmitido o utilizado para fines distintos de la garantia de calidad sin el consentimiento por escrito de ESfEQA.

2. ESTADISTICAS

Para la evaluacion del desempefio del laboratorio, varios resultados se fusionaron en un solo grupo. Siempre que
fue posible, se agruparon los resultados obtenidos por el mismo instrumento y método (grupo I, M). El nimero
minimo de resultados para un grupo debe ser de 5 resultados.

Los valores objetivo fueron calculados como la media robusta (Algoritmo A) para cada grupo segun ISO 13528.

Si no se obtuvo el nimero minimo de 5 resultados en la encuesta, el resultado individual debe compararse con la
media robusta del siguiente grupo mas grande que podria evaluarse. Por lo general, este es el grupo formado por
participantes que utilizan el mismo método (grupo M) o el grupo general que contiene los resultados de todos los
participantes.

El rango permisible para cada analito se deriva de su relevancia médica, asi como del intervalo de referencia y se
indica a continuacién.

9
ALT/GPT + 10 U/l hasta 40 U/I; + 25% > 40 U/l
Alfa-amilasa + 25 U/l hasta 100 25% > 100 U
AST/GOT + 8 U/l hasta 40 21% > 40 U/l
Bilirrubina conjugad:
Bi rrublnadlrecta 3008 g/dL hasta 0,29 mg/dL; + 29% > 0,29 mg dL
Bilirrubina total E 0.26 mg/dL hasta 1,2 mg dL; +22% > 1,2 mg/dL
Calcio + 1 mg/dl hasta 10 mg/dl; + 10% > 10 mg/dl
Calcio (ionizado; + 0,36 mg/dl hasta 4,01 mg/dl; + 9% > 4,01 mg/dl
Colesterol +25 | hasta 13% > 193 mg/dI

+ 8,4 U/l hasta 40 U/l; + 21% > 40 U/l
Glucosa + 13,5 mg/dl hasta 90 mg/dl; + 15% > 90 mg/dI
HDL + 6,19 mg/dl hasta 30,93 mg/dl; + 20% > 30,93 mg/dI
LDH + 45 U/l hasta 250 U/I; £ 18 % > 250 U/l
LDL + 15,5 md/dl hasta dI; + 20% > 77
L asa : 16 U/l hasta 60 U/l; + 27% > 50 un
| hasta 19% > 13,
t040mldlhas'a ,04 mg dl 13% > 3,04 mg dl
40,12 mmol/l hasta 0,75 mmol/l; + 16% > 0,75 mmol/l
Roporto Final CC12_2026_08.a, Vorsion 001_ES
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* Nombre del programa EQA

e Descripcion de la encuesta y la muestra

* Rangos de relevancia médica

e Valores objetivo para pruebas cualitativas -
Procedimiento estadistico

e Comentarios especificos de la encuesta

2. Pagina de resumen (para encuestas cuantitativas)
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Lab ESFEQA Test

X15234

CODIGO DE LABORATORIO

Analito

Acido drico

mg/dL

Albumina (CC)
g/dL

alfa-Amilasa

u/L

ALP Fosfatasa alcalina

ALT (GPT)

AST (GOT)
u/L

Bilirrubina directa

mg/dL

Bilirrubina total

mg/dL

Hierro (Fe)

pmol/L

¢ Resumen de los indices estadisticos de los
analitos analizados.

CC12 / Quimica Clinica 12

08/09/2026

FECHA LIMITE DATE DE TRAITEMENT / VERSION

11/09/2026 /1

RESUMEN DEL INFORME

Muestra: CC12_2026_08_a

Respuesta(s)

Evaluacién del
objetivo
resultados laboratorio

General

Instrumento

General

Instrumento

Método

General

Instrumento

Método
Instrumento-Método
Método
Instrumento-Método
Método
Instrumento-Método
General
Instrumento

Método
Instrumento-Método
General
Instrumento
General

Instrumento

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA

3. Informacion especifica del analito (para encuestas

IEREED)

CC12/ Quimica Clinica 12

External Qualiy Assessment

Lab ESEQA Test
X15234 Creatinina - mg/dL 08/09/2026

CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FECHA LIMITE

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas ¢ 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo 11/09/2026 /1
'CONFIGURACION DEL LABORATORIO DATE DE TRAITEMENT / VERSION

Muestra: CC12_2026_08_a

HISTOGRAMA DE FRECUENCIA

Frecuencia

/././././.4_ Ah- Ah‘ Ah‘ Pt A_—/_—LLL/.

[
LR R SV AR T LN
INDICES ESTADISTICOS

Valor
[/
Namero de ieti CV robusto Pt Respuesta(s) del z-
objetivo Incertidumbre BIAS [%]
laboratorio Ct

Evaluacién
resultados (%)

AlgoA
coordinador

establecido por el

General
Método

Instrumento-

Método

ESfEQA GmbH + Siemensstrale 38 - D-69123 Heidelberg « Germany « Phone: +49 6221 4166 - 700 « Fax: +49 6221 4166 - 790 «

info@esfeqa.eu « http://www.esfeqa.eu
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Histograma de frecuencias

« Indices estadisticos individuales
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4. Comparacion estadistica (para encuestas cuantitativas)
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Lab ESfEQA Test

XI5234

CC12 / Quimica Clinica 12

Creatinina - mg/dL

08/09/2026

CODIGO DE LABORATORIO

ANALITO

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas ¢ 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo

FECHA LIMITE

11/09/2026 /1

CONFIGURACION DEL LABORATORIO

Evaluacién

1 General

2 Enzimdtico

Muestra: CC12_2026_08_a

Comparacion estadistica

Valor objetivo o,
Nimero de g pt

establecido por el
resultados AlgoA idop

coordinador

DATE DE TRAITEMENT / VERSION

Incertidumbre | CV robusto

* (%)

ws || o

0,0848

0,0104

3 GOD-PAP

0,0863

0,0874

4 Jaffe (Picrate)

0,0800

0,00696

5 Jaffe cinético compensado

70 0,0780

0,0149

6 Otro

76 0,0799

0,0237

7 Quimica seca (Dry)

32 0,0885

0,0399

ABBOTT Alinity
8

Enziméatico

ABBOTT Architect

Enzimatico

0,00805

ABBOTT Architect
Jaffe (Picrate)

BECKMAN COULTER AU
1

Enzimético

BECKMAN COULTER AU
2
Jaffe (Picrate)

BECKMAN COULTER AU
3

Jaffe cinético compensado

0,0782

0,0499

BIOSYSTEMS
4
Jaffe (Picrate)

BIOTECNICA INSTRUMENTS BT Series

15
Jaffe (Picrate)

ESfEQA GmbH « Siemensstrale 38 » D-69123 Heidelberg « Germany « Phone: +49 6221 4166 - 700 « Fax: +49 6221 4166 - 790 «

info@esfeqa.eu « http://www.esfeqa.eu
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5. Grafico de Shewhart

ko
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CC12 / Quimica Clinica 12

Lab ESfEQA Test

XI5234

CODIGO DE LABORATORIO

08/09/2026

FECHA LIMITE

Creatinina - mg/dL

ANALITO

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas ¢ 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo

CONFIGURACION DEL LABORATORIO

11/09/2026 /1

DATE DE TRAITEMENT / VERSION

SHEWHART

General

©

»

Z-Score (ZS)
b

o

4.00 (25-0.63) 1.04 (ZS0.31)
w | w | s | wm | m

11/08/2026

1.04(25 0.44) 497(25045) | 129(Z5-044)

Método

o

~

;Scou (@s)

®

1210572026 09/06/2026 07/07/2026 11/08/2026 08109/2026

MEDIA 103(25058) | 393(25-038) | 103(2S039) | 484(2S088) | 126(25-016)
| #Labs | [ 101 | 105 | 551 [ an | 350

ESfEQA GmbH - Siemensstralle 38 « D-69123 Heidelberg * Germany « Phone: +49 6221 4166 - 700 « Fax: +49 6221 4166 - 790 «

info@esfeqa.eu * http://www.esfeqa.eu
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6. Pagina de resumen (para encuestas cualitativas)

" ESFENA US4 / Analisis Cualitativo de Orina

*E Society f N -
it A (Tira de orina) 4
LABORATORIO PRUEBA ESFEQA

XI15403 18/05/2026 0712025 12

CODIGO DE LABORATORIO FECHA LIMITE FECHA PROCESAMIENTO / VERSION

RESUMEN DEL INFORME

Muestra: US4_2026_02_a

Analito Respuesta(s) del laboratorio Resultados esperados Evaluacion

Bilirrubina negativo negativo Aprobado

Gravedad Especifica Aprobado

5,0

pH No aprobado

6,0
Sangre / Eritrocitos / Hemoglobina Aprobado

Muestra: US4_2026_02_b

Analito Respuesta(s) del laboratorio Resultados esperados Evaluacién

Bilirrubina negativo negativo Aprobado

¢ Resumen de resultados cualitativos
e Aprobacion de la evaluacion

. Informacion especifica del analito (para encuestas cualitativas)

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESEQA

{‘E‘SfEOA INF4 / Control Combinado de

e e et Enfermedades Infecciosas 4

LABORATORIO PRUEBA ESFEQA

XI15403 anti-VIH / antigeno p24 11/08/2026

CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FECHA LIMITE

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas e 411 | METODO: Electroquimioluminiscencia (ECLIA) | REACTIVO:
ROCHE Reactivo 24/08/2026 /1

CONFIGURACION DEL LABORATORIO FECHA PROCESAMIENTO/

VERSION

Muestra: INF4_2026_03_a

Resultados esperados: positivo

Respuesta(s) del laboratorio: positivo

Evaluacién positivo limite negativo

General 10

ABBOTT Aeroset
ABBOTT Alinity
ABBOTT Alinity s
ABBOTT Architect
ACCRE Series

AUTOBIO Autolumo
A1000/1800/1860/2000

AWARENESS TECHNOLOGY
BECKMAN COULTER ACCESS/DXI
BIO-RAD iMark

BIO-RAD Microplate Reader
BIOMERIEUX (mini) Vidas
DIALAB Autolyser

DIALAB ELISA Reader

DIASORIN LIAISON XL

DIATRON Stratec Gemini

e Tabla de resultados cualitativos
e Grafico de barras para el analito

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA
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‘—» Reporte Final para Quimica Clinica 12,
Evento 08, Ciclo 2026

1. INFORMACION GENERAL

Proveedor EQA: ESfEQA Heidelberg, Alemania
Coordinador del Estudio: Dr. Dieter Groche, ESfEQA
Muestra 1: ‘—» CC12_2026_08_a

Fecha limite: 8 de septiembre de 2026

La muestra es material liofilizado que debe reconstituirse de acuerdo con el procedimiento descrito en las
instrucciones de uso.

La fabricacion y las pruebas de homogeneidad del control fueron subcontratadas por ESfEQA. Los datos de
estabilidad y homogeneidad de la muestra fueron evaluados por ESfEQA. La muestra fue aprobada para su uso
como material de control por ESfEQA.

Los datos del EQA son confidenciales.

El informe estd destinado a la garantia de calidad externa de su laboratorio. Este no puede ser publicado,
transmitido o utilizado para fines distintos de la garantia de calidad sin el consentimiento por escrito de ESfEQA.

2. ESTADISTICAS

Para la evaluacién del desempefio del laboratorio, varios resultados se fusionaron en un solo grupo. Siempre que
fue posible, se agruparon los resultados obtenidos por el mismo instrumento y método (grupo I, M). El nimero
minimo de resultados para un grupo debe ser de 5 resultados.

Los valores objetivo fueron calculados como la media robusta (Algoritmo A) para cada grupo segun ISO 13528.

Si no se obtuvo el nimero minimo de 5 resultados en la encuesta, el resultado individual debe compararse con la
media robusta del siguiente grupo mas grande que podria evaluarse. Por lo general, este es el grupo formado por
participantes que utilizan el mismo método (grupo M) o el grupo general que contiene los resultados de todos los
participantes.

El rango permisible para cada analito se deriva de su relevancia médica, asi como del intervalo de referencia y se
indica a continuacion.

Alblimina

+ 0,6 g/dl hasta 3 g/dl; + 20% > 3 g/d|

ALP

+ 18 U/l hasta 80 U/I; + 22% >80 U/l

ALT/GPT

+ 10 U/l hasta 40 U/I; £ 256% > 40 U/l

Alfa-amilasa

+ 25 U/l hasta 100 U/I; + 25% > 100 U/l

Amilasa pancreatica

£ 6,3 U/l hasta 25 U/l; + 26% > 25 U/l

AST/GOT

+ 8 U/l hasta 40 U/I; + 21% > 40 U/l

Bilirrubina conjugada (Bc)

+ 0,08 mg/dL hasta 0,29 mg/dL; + 29% > 0,29 mg/dL

Bilirrubina directa

+ 0,08 mg/dL hasta 0,29 mg/dL; + 29% > 0,29 mg/dL

Bilirubina no conjugada (Bu)

+ 0,26 mg/dL hasta 1,2 mg/dL; + 22% > 1,2 mg/dL

Bilirrubina total

+ 0,26 mg/dL hasta 1,2 mg/dL; + 22% > 1,2 mg/dL

Calcio

+ 1 mg/dl hasta 10 mg/dl; + 10% > 10 mg/dl

Calcio (ionizado)

+ 0,36 mg/dl hasta 4,01 mg/dl; + 9% > 4,01 mg/dl

CHE

+ 1150 U/l hasta 5000 U/I; + 23% > 5000 U/I

Cloruro

+ 28,4 mg/dl hasta 355 mg/dl; + 8 % > 355 mg/dI

Colesterol

+ 25,1 mg/dl hasta 193 mg/dl; + 13% > 193 mg/d|

CK

+ 15 U/ hasta 100 U/I; £ 15% > 100 U/

Creatinina

+ 0,21 mg/dl hasta 1,13 mg/dl; + 19% > 1,13 mg/dI

Cobre

+36%

y-GT

+ 8,4 U/l hasta 40 U/l; £ 21% > 40 U/|

Glucosa

+ 13,5 mg/dl hasta 90 mg/dl; + 156% > 90 mg/dI

HDL

+ 6,19 mg/dl hasta 30,93 mg/dl; + 20% > 30,93 mg/d|

Hierro

+ 33,5 mg/dl hasta 140 mg/d|; + 24% > 140 mg/d|

Lactato

+ 6,49 mg/dl hasta 36 mg/dl; + 18% > 36 mg/d|

LDH

+ 45 U/l hasta 250 U/I; + 18 % > 250 U/l

LDL

+ 15,5 md/dl hasta 77,3 mg/dl; + 20% > 77,3 mg/dl

Lipasa

+ 16 U/l hasta 60 U/I; + 27% > 60 U/I

Litio

+ 2,64 mg/dl hasta 13,9 mg/dl; + 19% > 13,9 mg/d|

Magnesio

+ 0,40 mg/dl hasta 3,04 mg/dl; + 13% > 3,04 mg/d|

Fosfato

+ 0,12 mmol/l hasta 0,75 mmol/l;  16% > 0,75 mmol/l

‘—' Reporte Final CC12_2026_08_a, Version 001_ES
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INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA

Portada

‘ DAKKS: Organismo Nacional de Acreditacion Aleman.
EA MLA: Reconocimiento Europeo de la acreditacion.

‘ Nombre del programa EQA
. Coordinador del estudio

‘ Nombre de la muestra: EQA_Frecuencia_Ano_Evento_Muestra
Ejemplo: CC12_2026_08_a

e CC=Nombre del EQA

e 12 =frecuencia (12 = mensual, 4 = trimestral, 2 = semestral)

e 2026 =afo

e 08 =nUmero de evento dentro del afio

o a/b/c/d = Muestra (los planes mensuales solo tienen la muestra a)

Consulte el catalogo de EQA para obtener mas detalles.

Fecha limite para la introduccion de datos: Disponible en el
Calendario de Informes vigente en la pagina principal de Esfeqa.

Procedimiento estadistico: Segun la norma ISO 13528

Rangos de relevancia médica: Para la mayoria de los analitos
cuantitativos, ESTEQA, en colaboracion con asesores cientificos,
define una desviacion relativa admisible (en %) y, por debajo de
un umbral de concentracion especifico, una desviacion absoluta
admisible (expresada en la unidad del analito, por ejemplo, U/L
o mmol/L).

. Nombre y version de la muestra
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La pagina de resumen enumera todos los analitos
que fueron determinados por el participante y que
fueron evaluados estadisticamente.

Pagina de
resumen

CC12 / Quimica Clinica 12

T ESFEQA

* European Society for
External Quality Assessment

Lab ESFEQA Test

XI5234

CODIGO DE LABORATORIO

Analito

Acido drico ‘—‘

mag/dL

Albumina (CC)
g/dL

alfa-Amilasa
u/L

@

ALT (GPT)

u/L

AST (GOT)
u/L

Bilirrubina directa

mg/dL

Bilirrubina total

mg/dL

Hierro (Fe)

®
W‘

ALP Fosfatasa alcalina

08/09/2026

FECHA LIMITE

RESUMEN DEL INFORME

‘—» Muestra: CC12_2026_08 a ’
N

Evaluacion

General

Instrumento

General
‘—' Instrumento
Método

General

Instrumento

Método
Instrumento-Método
Método
Instrumento-Método
Método
Instrumento-Método
General

Instrumento

Método
Instrumento-Método
General
Instrumento
General

Instrumento

Nuamero
de

resultados

628

Valor

objetivo

4,53

569

159

3,76
3,84
3,76
79,7

79,2

cv
robusto
(%)
7,59
3,55
514
3,03
4,82

9,02

0,0172
0,0150
0,0102
0,0116
0,0105
0,445
0,254
0,554
0,450
0,590
0,793
0,367
0,350
0,00675
0,00975
0,0304
0,0106
0,0104
0,00768
0,0686

0,0833
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DATE DE TRAITEMENT / VERSION

Respuesta(s)
del

laboratorio

Encabezado

‘ Envio: Se muestra la fecha limite para la presentacion de resultados.

‘ La fecha de procesamiento y la version indican cuando se realizo la
evaluacion estadistica de la encuesta y qué version de la evaluacion
se proporciona. Normalmente, solo esta disponible una Unica
version (version 1).

Resumen del informe

‘ ID de muestra

Unidades: Las unidades indicadas en el informe reflejan las
unidades que utilizo el participante para la presentacion de
resultados.

Grupos evaluados: En este ejemplo (albimina), se informan los
resultados para el grupo general, el grupo de instrumentos y el
grupo de métodos (que también puede referirse a combinaciones
entre grupos o reactivos). El grupo general comprende a todos los
participantes que presentaron resultados para este analito.

El grupo de instrumentos (método o reactivo) incluye a todos los
laboratorios que utilizan el mismo instrumento, método o reactivo
que el participante en este informe. ESfEQA define los grupos de
evaluacion apropiados para cada analito.

Valores objetivo de los grupos evaluados: Los valores objetivo
pueden ser especificos de cada grupo; por ejemplo, el valor objetivo
para el grupo general puede diferir del del grupo de instrumentos, y
los valores objetivo entre los grupos de instrumentos pueden ser
especificos de cada instrumento.

Base estadistica para la determinacion de los valores objetivo:
A) = Calculado como media robusta (Algoritmo A) segin ISO 13528

G) = Valor de consenso del grupo de expertos
R) = Material de referencia certificado

C) = Valor de referencia
S) = Establecido por el coordinador de la encuesta
I) = Rango intercuartil

—~ N N o~ o~ o~

CV robusto: Coeficiente de variacion robusto

CVrobust = % x 100

donde s* es la desviacion estandar robusta calculada utilizando el
algoritmo Ay X es el valor objetivo.

opt (Desviacion estandar para pruebas de aptitud) opt: Se calcula
segln el tipo de desviacion aplicable:

Desviacion relativa: apt = (desviacion permisible [%] / 100) / 3 x X,
donde X es el valor objetivo.

Desviacion absoluta: opt = desviacion admisible /3 (E) =
Determinada experimentalmente (N) = Determinada como DE no
robusta (S) = Establecida por el coordinador de la encuesta En la
mayoria de las encuestas ESfEQA, opt para cada analito se deriva de
su relevancia médica y su intervalo de referencia. El rango admisible
para cada analito se indica en la pagina de portada.

U = Incertidumbre del valor objetivo, calculada como:
U =1,25 - s*/Vp (s* como desviacion estandar robusta calculada
por el Algoritmo A y p como numero de resultados). Una
incertidumbre superior a 0,3 - opt no es despreciable y podria
dar lugar a un célculo inapropiado de la puntuacion z.

Numero de laboratorios que presentaron resultados para este
analito en todos los grupos evaluados.

Puntuacion Z, calculada como:

ZS = (x-X)/ opt (x como valor del participante, X como valor
objetivo) Para los resultados que se incluyeron en varios grupos
(p. €j., grupo I, grupo My grupo general) hay varios valores
objetivo Xy, por lo tanto, varias puntuaciones z.

SESGO [%] = desviacion del resultado de laboratorio respecto
al valor objetivo en porcentaje

Si todas las puntuaciones z (por ejemplo, para el grupo general,
de instrumentos o de reactivos) para un analito son superiores
a 2,0 oinferiores a -2,0, se mostrara este simbolo ®yse
considerara una senal de advertencia.

Si todas las puntuaciones z (por ejemplo, para el grupo general,
de instrumentos o de reactivos) para un analito son superiores a
3,0 oinferiores a -3,0, se mostrara este simbolo (1) y se
considerara una sefal de accion.

Resultado reportado por el laboratorio.

IMPORTANTE: La puntuacion z es el indicador mas importante para el rendimiento del laboratorio.
« Una puntuacion z de 0 representa un resultado de participacion idéntico al valor objetivo.
« Una puntuacion z de +3 indica que los resultados de un participante se encuentran en el limite superior del

rango permitido.

» Una puntuacion z de -3 indica que los resultados de un participante se encuentran en el limite inferior del rango
permitido.
» Se emiten certificados de participacion satisfactoria si la puntuacion z de al menos uno de los grupos calculados
de un analito se encuentra dentro del rango de * 3 para todas las muestras de la encuesta en particular.
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Informacion especifica del
anal_lto (encueStaS En esta seccion del informe se proporcionan un

histograma de frecuencias, indices estadisticos y

cuan t | tat |VaS) datos de comparacién estadistica.

CC12/ Quimica Clinica 12 .
'.‘E SFEQA Encabezado Indices estadisticos
Exermal Qualy Rssessment ‘
Lab ESFEQA Test l ‘ Cédigo de laboratorio y nombre del laboratorio ‘ Los INDICES ESTADISTICOS proporcionan informacion
X15234 4—‘ Creatinina - mg/dL 08/09/2026 sobre el valor objetivo y como se calculd (por ejemplo,
CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FeCHA LIMITE ‘ El nombre del analito y la unidad configurada como consenso de los participantes calculado por el

Algoritmo A), el numero de resultados considerados para la
evaluacion estadistica, el CV robusto (%), el opt y la
incertidumbre del valor asignado. Las Ultimas tres
columnas muestran el resultado del laboratorio, la
puntuacion z (ZS) y el SESGO (desviacion del resultado del

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas c 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo 11/09/2026 / 1

‘Configuracién del laboratorio: Configuracion especifica del
analito dentro de la encuesta. Los grupos de participantes
evaluados (p. ej., General-Instrumento-Método) se definen

CONFIGURACION DEL LABORATORIO DATE DE TRAITEMENT / VERSION

Muestra: CC12_2026_08_a seglin el ’Fipo de EQA la configuracion del participante. laboratorio respecto al valor objetivo en porcentaje).
En este ejemp‘lo, los grupos son: , Grupos en los que se evaluo el resultado del participante
HISTOGRAMA DE FRECUENCIA e Grupo de instrumentos: (ROCHE cobas [modulos c, e, ISE]):

Varios instrumentos comparables del mismo fabricante

pueden combinarse en un solo grupo si tienen
caracteristicas técnicas similares.

El'é':r"m.”“d o Instrumento: Modelo de instrumento especifico para
participantes (ROCHE cobas ¢ 503)

e Método: Método técnico especifico (picrato de Jaffe)

o Reactivo: Nombre técnico especifico del reactivo (Reactivo

ROCHE)

Numero de resultados presentados para el analito
seleccionado (en este ejemplo, «Creatinina») en el grupo
general.

NUmero de resultados presentados para el analito
seleccionado (en este ejemplo, creatinina) en el grupo de
métodos “Jaffe Picrate”.

Nimero de resultados presentados para el analito
seleccionado (en este ejemplo, «Creatinina») en el grupo de
instrumentos/métodos «Roche cobas ¢ 503/ Jaffe Picrate».

Frecuencia

Histogramas de frecuencia

CV robusto: Coeficiente de variacion robusto

0 = .. . 2 - ‘ La marca triangular indica la ubicacion del valor enviado por el .
03"\1603’1990?9’5 RN \«09 ‘\‘\g'l« RN '\'3”\(5 N \?’QL A \g’q"b N participante. CV;'oﬁust = SE X 100
INDICES ESTADISTICOS ‘ Los HISTOGRAMAS DE FRECUENCIA indican las distribuciones donde s* es la desviacion estandar robusta calculada utilizando el
‘ de los resultados. algoritmo Ay X es el valor objetivo.
valor de los grupos de relevancia (por ejemplo, general, método e
. Ndmerode | opjetivo | CVrobusto Ort ) Respuesta(s) del instrumento/método) que fueron evaluados
Evaluacion Incertidumbre . BIAS [%] En este eiemplo:
resultados (%) establecido por el laboratorio ] p
Q Algon coordinador « General (todos los participantes de esa encuesta)

. « Método: (todos los participantes que utilicen ese método

General 722 , , 0,0814 0,00582 -0, -2, especifico)
» Grupo de instrumento/método: Todos los participantes que

Método .’ . ' 0,0800 0.00696 016 | -0 utilizan la misma combinacion de instrumento y método.

Instrumento-
0,00731
Método

ESfEQA GmbH + Siemensstrale 38 « D-69123 Heidelberg + Germany « Phone: +49 6221 4166 - 700 » Fax: +49 6221 4166 - 790 »

info@esfeqa.eu « http://www.esfeqa.eu
Page 55 of 114
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Comparacion estadistica (encuestas
cuantitativas)

{'E‘SfEOA CC12 / Quimica Clinica 12

* European Society for
External Quality Assessment

Comparacion estadistica

La tabla COMPARACION ESTADISTICA indica el niimero de resultados,
Lab ESfEQA Test el valor objetivo, el opt, la incertidumbre del valor objetivo calculado y

XI5234 Creatinina - mg/dL 08/09/2026 el CV robusto para cada grupo evaluado para todas las marcas que
participaron.

CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FECHA LIMITE

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas c 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo 11/09/2026 /1

CONFIGURACION DEL LABORATORIO DATE DE TRAITEMENT / VERSION

Muestra: CC12_2026_08_a

Comparacién estadistica

Valor objetivo
et pe Incertidumbre | CV robusto

establecido por el % (%)

Numero de
Evaluacién

resultados AlgoA
coordinador

1 General 0,00582

2 Enziméatico 0,0848 0,0104

3 GOD-PAP 0,0863 0,0874

4 Jaffe (Picrate) 0,0800 0,00696

5 Jaffe cinético compensado 0,0780 0,0149

6 Otro 0,0799 0,0237

7 Quimica seca (Dry) 0,0885 0,0399

ABBOTT Alinity

Enzimatico

ABBOTT Architect
9 0,00805
Enzimatico

ABBOTT Architect

Jaffe (Picrate)

BECKMAN COULTER AU
1

Enzimatico

BECKMAN COULTER AU
2 0,0758 0,0232
Jaffe (Picrate)

3 BECKMAN COULTER AU

Jaffe cinético compensado

: BIOSYSTEMS
Jaffe (Picrate)
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Grafico de Shewhart

{’E,SI‘EQA CC12 / Quimica Clinica 12

* European Society for
External Quality Assessment

Lab ESfEQA Test

X15234 Creatinina - mg/dL 08/09/2026

CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FECHA LIMITE

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobas (¢, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobas ¢ 503 | METODO: Jaffe (Picrate) | REACTIVO: ROCHE Reactivo 11/09/2026 /1

CONFIGURACION DEL LABORATORIO DATE DE TRAITEMENT / VERSION

SHEWHART

‘—' General

©

~

Z-Score (ZS)
o A

&

12/05/2026 07/07/2026 11/08/2026 08/09/2026

10425044) | 400ZS063) | 104@ZS031) | 497(25045) | 1292S044)
38 | s | s | s | 722

Método

12/05/2026

1.03 (ZS -0.48)

Z-Score (ZS)

190

103(ZS058) | 393(25-0.38) | 1.03(250.39) | 4.84(25083) | 1.26(25-0.16)
191 195 551 kg 350

ESfEQA GmbH « Siemensstrale 38 « D-69123 Heidelberg « Germany « Phone: +49 6221 4166 - 700 « Fax: +49 6221 4166 - 790 +

info@esfeqa.eu ¢ http://www.esfeqa.eu
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Grafico de Shewhart

El grafico de Shewhart muestra las puntuaciones z de hasta 12 encuestas
anteriores para el analito seleccionado del esquema EQA, para todos los
grupos evaluados en este ejemplo (General y Método).

‘ Grupo de comparacion

El resultado del participante se representa graficamente como
una puntuacion z.

Nombre de la muestra y fecha limite
Puntuacion Z del participante (Zs = -0,48)

Valor objetivo para el grupo de comparacion en este ejemplo
(Grupo de método = 1,03 mg/dL)

NUmero de participantes en ese grupo (Método: Jaffe Picrate =
190)

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA 23



Pagina de resumen
(encuestas cualitativas)

" ESFEQA US4 / Analisis Cualitativo de Orina

ety e (Tira de orina) 4
LABORATORIO PRUEBA ESFEQA ‘ Analito
Mi5408 18/05/2026 14/07/2026/ 2 ‘ Resultado del participante

CODIGO DE LABORATORIO FECHA LIMITE FECHA PROCESAMIENTO / VERSION

Resumen del informe

Resultado esperado = Definido por ESfEQA; generalmente
derivado de los resultados de los ensayos de predistribucion de
muestras y puede incluir mas de una opcidn.

RESUMEN DEL INFORME

Evaluacion de resultados: si el resultado de laboratorio coincide
con el resultado esperado, la evaluacion es "Aprobado”; si el
resultado del laboratorio difiere del resultado esperado, la
Analito Respuesta(s) del laboratorio Resultados esperados Evaluacién evaluacion es "No aprobado".

Muestra: US4_2026 02_a

Bilirrubina negativo negativo Aprobado

Cuerpos Cetdnicos negativo negativo Aprobado

Glucosa negativo negativo Aprobado

1,015
Gravedad Especifica 1,020 Aprobado
1,025

Leucocitos negativo negativo Aprobado

Nitritos negativo negativo Aprobado

5,0

‘—' pH ‘—' 7.0 55 ‘ No aprobado

6,0

Proteina Total negativo negativo Aprobado

Sangre / Eritrocitos / Hemoglobina negativo negativo Aprobado

Urobilinégeno <30 pmol/l (< 2 mg/dl) <30 pmol/l (< 2 mg/dl) Aprobado

IMPORTANTE: Se emitira un certificado de participacion satisfactoria para cada
analito individual si los resultados de laboratorio de todas las muestras de esta
encuesta son idénticos al resultado esperado.

INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA INTERPRETACION DEL INFORME DE ESfEQA




Informacion especifica del
analito (encuestas cualitativas)

Informacion especifica del analito (encuestas cualitativas)

;’é’er 0A INF4 / Control Combinado de La TABLA indica los resultados de todos los participantes para cada
"’E:"J‘:;“ai‘:.‘.";‘if‘;ﬁm Enfermedades Infecciosas 4 grupo evaluado (p. e]., general e instrumento/método).

LABORATORIO PRUEBA ESFEQA

Resultado esperado = Definido por ESfEQA, generalmente
derivado de los resultados de las pruebas previas a la distribucion

X15403 anti-VIH / antigeno p24 11/08/2026
de la muestra.

CODIGO DE LABORATORIO ANALITO FECHA LIMITE

‘ Resultado de laboratorio = Resultado enviado por el participante

GRUPO DE INSTRUMENTOS: ROCHE Cobeas (c, e, ISE module) | INSTRUMENTO: ROCHE Cobase 411 | METODO: Electroquimioluminiscencia (ECLIA) | REACTIVO:
ROCHE Reactivo 24/08/2026 /1

CONFIGURACION DEL LABORATORIO FECHA PROCESAMIENTO/
VERSION

' El triangulo indica el resultado del participante.

Grafico de barras de los resultados presentados como

Muestra: INF4_2026_03_a "positivos".
AL nyy H "
Resultados esperados: positivo Respuesta(s) del laboratorio: positivo ‘ Grafico de barras de los resultados presentados como "limite".
Evaluacion positivo limite negativo ‘ Grafico de barras de los resultados presentados como "negativos".
General 581 1 10 .
@ e @ revimenm e el
ABBOTT Aeroset 3 ‘ Métodos que se utilizaron en la encuesta
ABBOTT Alinity
ABBOTT Alinity s
* -
: e INF4 / Control Combinado de
ABBOTT Architect :.E SIE Q A
European Society for H
ACCRE Series ey s Enfermedades Infecciosas 4
AUTOBIO Autolumo ) MINDRAY MR-96A 1 0 0
A1000/1800/1860/2000 MRC Laboratory Instruments UT6500 1 o] 0
AWARENESS TECHNOLOGY NONE - MANUAL TESTING 308 0 6
BECKMAN COULTER ACCESS/DXI ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS Vitros 7 0 0
BIO-RAD IMark RAYTO Immunology Series 1 0 0
- Mari
ROCHE Cobas (c, e, ISE module) 111 1 4
BIO-RAD Microplate Reader
SIEMENS ATELLICA IM 1300/1600 3 0 0
BIOMERIEUX (mini) Vidas
SIEMENS CENTAUR 7 0 0
DIALAB Autolyser
SNIBE MAGLUMI 24 0 0
DIALAB ELISA Reader
THERMO FISHER SCIENTIFIC Multiskan FC 1 0 0
DIASORIN LIAISON XL
WIENER LAB 1 0 0
DIATRON Stratec Gemini WIENER LAB CLIA 900 1 0 0
DYNEX DS Series YHLO iFlash 1 0 0
HITACHT INSTRUMENT Electroquimioluminiscencia (ECLIA) 104 1 4
HUMAN DIAGNOSTICS ELISA ELFA: Ensayo de fluorescencia ligado a
1 0 0
MACCURA i-series enzimas
MERIL DIAGNOSTICS Merilyzer EIA Quant ELISA 37 ° 0
Fluorescence immunochromatography 8 0 0
MINDRAY CL System
Inmunocromatografia 295 0 6
ESfEQA GmbH « Siemensstrafte 38 « D-69123 Heidelberg + Germany * Phone: +49 6221 4166 - 700 « Fax: +49 6221 4166 - 790 + Otro i 0 0
info@esfeqa.eu * http://www.esfeqa.eu Page 9 of 16 Quimioluminiscencia (CLIA/CMIA) 125 0 0

Una tabla de resultados y un diagrama de barras

ilustran los resultados para cada analito.
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Informe de ciclo

28

Actualmente en
desarrollo
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