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El Ente Costarricense de Acreditacion, en virtud de la autoridad que le
otorga laley 10473, declara que el

Asociacion de servicios médicos costarricenses — Laboratorio
Clinico Clinica Biblica.

Ubicado en las instalaciones indicadas en el alcance de acreditacion, ha cumplido con el
procedimiento de evaluacion y acreditacion, ademas de los requisitos correspondientes.

Conforme con la norma INTE-ISO 15189:2023 Laboratorios de analisis clinicos.
Requisitos para la calidad y la competencia, tal como se indica en el Alcance de la
acreditaciéon adjunto *

Acreditacidn inicial otorgada el 27 de noviembre del 2012

Vigencia por tiempo indefinido y esta sujeta a las evaluaciones de seguimiento y
reevaluacion establecidos de acuerdo a los procedimientos del ECA y su reglamento de
estructura interna y funcionamiento.

Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr

Ing. Zeidy Alfaro Gutiérrez, MBA.
Gerente

El Ente Costarricense de Acreditaciéon no se hace responsable de la validez de la firma digital estampada en el
presente documento cuando conste en su versién impresa, al no poder validarse conforme lo estipulado en la Ley N.o
8454: Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos.

*El presente certificado tiene validez con su correspondiente alcance de la acreditacién

ECA-MP-P09-F01 Fecha de entrada en vigencia: 2020.12.17
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Alcance de Acreditacion del Laboratorio
Clinico
No. LM-002

Otorgado a:

Asociacion de servicios médicos costarricenses -
Laboratorio Clinico Clinica Biblica.

Conforme con la norma INTE-ISO 15189:2023 Laboratorios de andlisis clinicos. Requisitos para la

calidad y la competencia, y los documentos del ECA para el proceso de evaluacion y acreditacion,

equivalente a la norma ISO 15189:2022 y los documentos del ECA para el proceso de evaluaciéon y
acreditacion.

Sede donde se testifica la fase pre-analitica:

Laboratorio Clinico Clinica Biblica, Calle Central y primera, avenida 14 y 16. San José, Costa Rica
Toma de muestra en Hospital Clinica Biblica, Calle Central y primera, avenida 14 y 16. San José, Costa Rica
Laboratorio Clinico Clinica Biblica, sede Santa Ana, Pozos, 310, San José, Santa Ana, 10903. Costa Rica

Toma de muestras domiciliar (A03)

PN

Laboratorio clinico: Laboratorio Clinico Clinica Biblica
Direccion Sede Central: San José, Calle central y primera, Avenida 14 y 16.
Direccion Sede Santa Ana: Pozos, 310, San José, Santa Ana, 10903. Costa Rica

Fase analitica:

Cédigo de Sede o sitio
Matriz Analito Técnica de Medicion Procedimien donde se realizan
to Interno las actividades
Método Normalizado
Suero Acido Urico (URIC) Equipo automatizado cobas c503, ROCHE LCHCB\}BES'Z% Sede Central
Diagnostics.

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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Enzimatico
Método Normalizado
' Alanina Equipo automatn;ado copas ¢503, ROCHE LCHCB-DE8.213
Suero aminotransferasa Diagnostics. V8 Sede Central
(ALT) Método cinético estandarizado segun IFCC,
con activacion de piridoxal fosfato.
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas c¢503, ROCHE
- Diagnostics. LCHCB-DES8.214
Suero Albamina (ALB) Medicién de la intensidad de color en la V7 Sede Central
reaccion de la albumina de la muestra y el
verde de bromocresol (BCG)
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas ¢503, ROCHE
Suero Amilasa (AMY) Diagnostics. LCHCB\'/?EB'ZZZ Sede Central
Método enzimatico colorimétrico conforme
con IFCC.
Método Normalizado
'Aspartato Equipo automatlgado copas ¢503, ROCHE LCHCB-DE8.216
Suero aminotransferasa Diagnostics. V8 Sede Central
(AST) Método cinético estandarizado segun IFCC,
con activacion de piridoxal fosfato.
Método Normalizado
Suero Bilirrubina total (TBIL) Equipo automa’:ij;ado copas ¢503, ROCHE LCHCB-DE8.217 Sede Central
iagnostics. V8
Colorimétrico Diazo
Método Normalizado
S Colesterol total Equipo automatizado cobas 503, ROCHE | | o5 pEg 018
uero Diagnostics. Sede Central
(CHOL) Mé L s - V9
étodo enzimatico colorimétrico (reaccion
de Trinder).
Método Normalizado
Suero Colesterol HDL Equipo automatizado cobas ¢503, ROCHE LCHCB-DES8.221 Sede Central
directo (dHDL) Diagnostics V8
Test colorimétrico enzimatico homogéneo
Método Normalizado
Suero Creatinina (CREA) Equipo automatlijz_ado copas ¢503, ROCHE LCHCB-DES8.219 Sede Central
iagnostics V8
Método enzimatico
Método Normalizado
S Fosfatasa alcalina | Fduipo automatizado cobas ¢503, ROCHE | | ~i0p. pEg 215
uero Diagnostics Sede Central
(ALKP) Mé L . . V9
étodo colorimétrico estandarizado segun
IFCC
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas ¢503, ROCHE
Suero Glucosa (GLU) Diagnostics LCHCB\-/IgE8.220 Sede Central
Test por radiacién ultravioleta, método
enzimatico de referencia con hexoquinasa
Lactato . Méto@o Normalizado
Suero Deshidrogenasa Equg autom.atlzadf).c.obas 050:.3’ RO CHE LCHCB-DES.223 Sede Central
(LDH) Diagnostics Analisis por radiacion V7
ultravioleta de acuerdo con IFCC.
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas c503, ROCHE
Suero Nitrégeno Ureico (UN) Diagnostics LCHCB\'/%)E&ZN Sede Central
Test cinético con ureasa y glutamato
deshidrogenasa.
Suero Proteinas Totales Método Normalizado LCHCB-DES8.224 Sede Central

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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(TP)

Equipo automatizado cobas ¢503, ROCHE
Diagnostics
Test colorimétrico

V7

Método Normalizado
Equipo automatizado cobas c¢503, ROCHE

LCHCB-DEB8.225

Suero Triglicéridos (TRIG) Diagnostics V7 Sede Central
Método enzimatico colorimétrico (reaccion
de Trinder).
Plasma con Dimero-D Método Normalizado LCHCB-MP5.20 Sede Central
citrato Fotométrico Sta Compact Max V1
Plasma con Fibrinogeno Método Normalizado LCHCB-DE8.173 Sede Central
citrato Coagulométrico Sta Compact Max V05/2022

Sangre total

Hemoglobina (Hb)

Método normalizado
Mindray BC 6200

LCHCB-DES8.237

Sede Central

con EDTA Método colorimétrico. Principio de Beer V2023-06
Lambert
Plasma con . Método Normalizado LCHCB-DES8.173
citrato Protrombina (TP) Coagulométrico Sta Compact Max V05/2022 Sede Central
Método normalizado
Sangre total Recuento de . LCHCB-DES8.237
con EDTA eritrocitos (RBC) Mindray BC 6200 V2023-06 Sede Central

Impedancia eléctrica

Sangre total
con EDTA

Recuento de
leucocitos (WBC)

Método normalizado
Mindray BC 6200
Impedancia eléctrica

LCHCB-DES8.237
V2023-06

Sede Central

Sangre total

Recuento de

Método normalizado
Mindray BC 6200

LCHCB-DE8.237

Sede Central

con EDTA plaquetas (PKS) S V2023-06
Impedancia eléctrica
Plasma con trombz'el;"s‘t’i‘r’] :e arcial Método Normalizado LCHCB-DE8.173 Sede Central
citrato p(TTP) P Coagulométrico Sta Compact Max V05/2022
ce,\r/lvlijc?aslterzsen o Método Normalizado o
Roche Cell Deteccién HPV Amphﬂclac(;on del_ frang_nto dedAIDN ObjdetIIVO LCHCE\:/—Q/IPSJQ Sede Central
Collection para la eteccion cualitatva del virus de
- papiloma humano HPV cobas 5800 (Roche)
Medium
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas ¢303, ROCHE
Suero (A2) Colesterol Diagnostics. LCHCB\-/I;EB.218 Sede Santa Ana
Método enzimatico colorimétrico (reaccion
de Trinder).
Método Normalizado
Suero (A2) Creatinina Equipo automatlz_ado col_:)as ¢303, ROCHE LCHCB-DES8.219 Sede Santa Ana
Diagnostics V8
Método enzimatico.
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas ¢303, ROCHE
Suero (A2) Glucosa Diagnostics LCHCB-DES.220 Sede Santa Ana
L . . V8
Test por radiacién ultravioleta, método
enzimatico de referencia con hexoquinasa
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas ¢303, ROCHE LCHCB-DE8.221
Suero (A2) HDL Colesterol Diagnostics V8 Sede Santa Ana
Test colorimétrico enzimatico homogéneo
Método Normalizado
Equipo automatizado cobas c303, ROCHE
Suero (A2) Triglicéridos Diagnostics LCHCB\'/?E&ZZS Sede Santa Ana
Método enzimatico colorimétrico (reaccion
de Trinder).
Suero (A2) Nitrégeno Ureico Método Normalizado LCHCB-DES8.227 Sede Santa Ana

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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(NU)

Equipo automatizado cobas ¢303, ROCHE
Diagnostics
Test cinético con ureasa y glutamato
deshidrogenasa.

V8

Sangre total
(A2)

Recuento de
leucocitos (WBC)

Método Normalizado
Mindray 6000
Impedancia eléctrica

LCHCB-DES8.240
V2023-06

Sede Santa Ana

Sangre total
(A2)

Recuento de
eritrocitos (RBC)

Método Normalizado
Mindray 6000
Impedancia eléctrica

LCHCB-DE8.240
V2023-06

Sede Santa Ana

Sangre total

Hemoglobina (Hb)

Método normalizado
Mindray BC 6000

LCHCB-DE8.240

Sede Santa Ana

(A2) Método colorimétrico. Principio de Beer V2023-06
Lambert
Sangre total Recuento de Métoc-io Normalizado LCHCB-DES8.240
?Az) plaquetas (PKS) | Mlndra_y 6090 . V2023-06 Sede Santa Ana
mpedancia eléctrica
Método normalizado
Suero LDL Colesterol Equipo automatnzgdo copas ¢503, ROCHE LCHCB-DE8.265 Sede Central
(A03) Diagnostics V8
Test colorimétrico enzimatico homogéneo
. Método normalizado Sede Central
?ng(; H do;'rlr;oggizzt;nz#l;ﬂt)e Equipo automatlijz_ado copas €801, ROCHE LCHCB\—/IZéE8.266
iagnostics
Método normalizado Sede Central
Suero PSA Total Equipo automatizado cobas e801, ROCHE | -CHCB-DE8.267
(A03) Diagnostics V7
Fecha Modificacion
2026.03.19 | Se modifica el alcance de acreditacion debido al otorgamiento de la ampliacién A03 aprobada por en
sesion de Comision de Acreditacion CA-008-2026 mediante acuerdo CA-008-2026-04, mismo que fue
notificado al OEC el 19 de marzo de 2026
2025.06.12 | Se modifica el alcance de acreditacion debido a la actualizacién de formato asi como por la transicion a
la norma INTE-ISO 15189:2023 aprobada en Comisién de Acreditacion CA-015-2025 mediante acuerdo
CA-015-2025-08 mismo que fue notificado al OEC el 12 de junio de 2025
2025.01.31 | Se modifica el alcance de acreditacion para actualizar versiones de procedimientos y por cambio de
equipo para algunos ensayos o analisis
2024.12.12 | Se modifica el alcance de acreditacion debido a la indicacién de métodos normalizados para algunos
ensayos o analisis
2024.07.29 | Se modifica el alcance debido a la actualizacion de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, N° 10473
2024.03.21 | Se modifica el alcance de acreditacion debido al cambio de equipos para los ensayos o analisis de
Hematologia en ambas sedes.
2023.03.09 | Se modifica el alcance de acreditacion debido a la actualizacion de cédigos de procedimientos internos
para actividades de quimica clinica de sede central
2022.09.08 | Se modifica el alcance de acreditacion debido al otorgamiento de la ampliacién A2
2021.05.21 | Se modifica debido al cambio de version del formato ECA-MP-P09-FO01 y el cambio de la marca
combinada ILAC ECA.
2020.06.03 | Se cambia la redaccioén de la indicacion de las sedes donde se testifica la fase pre-analitica y se desglosa
con mayor detalle las sedes testificadas.
14.06.2019 | 05.6.2019. Se actualiza cambio de alcance por cambio de equipo.
20.12.2018 | Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V05.
02.10.2018 | Se modifica alcance segun ECA-MP-P04-105

Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V04

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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16.11.2017 | Se incluye marca combinada ILAC

24.11.2016 | Se actualiza alcance de acreditacion por evaluacidon extraordinaria y cambio de equipo.

01.10.2015 | Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V03. Adicionalmente se actualiza la referencia a la
Norma INTE-ISO 15189:2014

03.08.2015 | Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V02

02.09.2014 | Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V01

22.07.2014 | Fechas de ampliacion:
LM-002-A01: 15 de Julio del 2014

22.07.2014 | Levantamiento de suspensioén parcial de 14 ensayos el 15.07.2014

24.03.2014 | Se actualiza formato de alcance a version 09.

24.03.2014 | Proérroga suspension voluntaria parcial del alcance, de manera temporal, para 14 ensayos de Quimica
Clinica, los cuales se detallan en el alcance de ensayos suspendidos. Periodo de suspension desde el 11
de marzo del 2014 hasta el 11 de junio del 2013.

17.09.2013 | Prérroga suspension voluntaria parcial del alcance, de manera temporal, para 14 ensayos de Quimica
Clinica, los cuales se detallan en el alcance de ensayos suspendidos. Periodo de suspension desde el 10
de setiembre del 2013 hasta el 10 de marzo del 2013.

17.06.2013 | Se actualiza la presentacién del alcance de acreditacién version 08.

11.06.2013 Suspension voluntaria parcial del alcance, de manera temporal, para 14 ensayos de Quimica
Clinica. los cuales se detallan en el alcance de ensayos suspendidos. Periodo de suspension desde el 11
de junio del 2013 hasta el 16 de setiembre del 2013.

Acreditado a partir del

27 de noviembre del 2012

Vigencia por tiempo indefinido, y esta sujeta a las evaluaciones de seguimiento y reevaluaciéon
establecidos de acuerdo a los procedimientos del ECA y su reglamento de estructura interna y
funcionamiento.

Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién
de acreditado en www.eca.or.cr

Ampliaciones:
No aplica

Ing. Zeidy Alfaro Gutiérrez, MBA.
Gerente

El Ente Costarricense de Acreditacion no se hace responsable de la validez de la firma digital estampada en el presente
documento cuando conste en su versiéon impresa, al no poder validarse conforme lo estipulado en la Ley N.2 8454: Ley de
Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrdnicos.

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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