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

Referencia Laboratorio Clinico - Laboratorio Clinico Referencia
Laboratorio Clinico.

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 particulares para la calidad y la competencia, tal como se indica en el
Alcance de la acreditacion adjunto *

Acreditacidn inicial otorgada el 14 de enero del 2014

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-004

Otorgado a:

Referencia Laboratorio Clinico - Laboratorio Clinico
Referencia Laboratorio Clinico.

Conforme a los criterios de la norma INTE-ISO 15189:2023 Laboratorios de analisis clinicos. Requisitos
para la calidad y la competencia, equivalente a la norma ISO 15189:2022 y los documentos del ECA
para el proceso de evaluacidn y acreditacion.

Laboratorio clinico: Referencia Laboratorio Clinico
Direccion Sede Central: Ave. Luperdn No.3, casi esq. Mirador Sur, Zona Industrial de Herrera,
Santo Domingo Oeste. Republica Dominicana. Sede Fija

Sede donde se testifica la fase pre-analitica:

1. Laboratorio Referencia Laboratorio Clinico, sede central, Ave. Luperén No.3, casi esq. Mirador Sur,
Zona Industrial de Herrera, Santo Domingo Oeste. Republica Dominicana.

Fase analitica:

Codigo de Sede o sitio

Analito Técnica de Medicion Procedimiento donde se realizan
Interno las actividades

Acido Urico (URIC) Enzimatico M-04-081, version 1 Sede Central

Alanina o .
Suero Aminotransferasa (ALT) Cinético IFCC M-04-082, version 1 Sede Central
Suero Albumina (ALB) Colorimétrico M-04-080, version 1 Sede Central
Suero Amilasa (AMY) Enzimatico M-04-083, version 1 Sede Central
Suero Aspartato Cinético IFCC M-04-084, version 1 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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Aminotranferasa (AST)
Suero Cloro ISE Indirecto M-04-111, versién 1 Sede Central
Suero Colesterol Total (CHOL) Enzimatico M-04-093, version 1 Sede Central
Suero HDL Colesterol Enzimatico M-04-092, version 1 Sede Central
Suero Creatinina (CREA) Enzimatico M-04-094, version 1 Sede Central
Suero Fosfatasa Alcalina (ALP) Colorimétrico M-04-121, versién 1 Sede Central
Suero Fosforo Fosfomolibdato-UV M-04-096, version 1 Sede Central
Suero Glucosa (GLU) Hexoquinasa-UV M-04-003, version 2 Sede Central
Suero Glutamlzgrea%s ferasa Enzimatico M-04-097, version 1 Sede Central
Suero Lipasa Colorimétrico M-04-102, version 1 Sede Central
Suero Magnesio Colorimétrico M-04-103, versién 1 Sede Central
Suero Nitrégeno ureico (UN) Cinético UV M-04-087, version 1 Sede Central
Suero Potasio ISE Indirecto M-04-111, version 1 Sede Central
Suero Proteinas Totales (TP) Colorimétrico M-04-106, version 1 Sede Central
Suero Sodio ISE Indirecto M-04-111, version 1 Sede Central
Suero Triglicéridos (TRIG) Enzimatico M-04-109, versién 1 Sede Central
Sanc%: E%rprzleta Neutrdfilos % Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sa”g;ﬁ E%”;gfeta Neutréfilos # Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sancg(:r? Ecl)jrprzleta Linfocitos % Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sancg(:r? Ecl)jrprzleta Linfocitos # Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
H 0,
SanC%r:]a E%r.nrzleta Monocitos % Citometria de flujo automatizado M-01-001, versién 8 Sede Central
Sangre completa Monocitos # Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
con EDTA
Sancg(:r? Ecl)jrprzleta Eosinodfilos % Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sa”gr? I(E:%r_r:_zleta Eosindfilos # Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sancgorr? E%T.Zleta Basofilos % Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre completa Basofilos # Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
con EDTA
Sangre completa Diferencial Coloracién de Wright M-01-001, version 8 Sede Central
con EDTA
Sancgorr? E%T.Zleta Hematocrito (HCT) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sanc%rr(]a I(E:oDr_rllg‘leta Hemoglobina (HGB) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre completa Recuento de plaquetas . . . . ' .
con EDTA (PTL-1 CHANNEL) Citometria de flujo automatizado M-01-001, versién 8 Sede Central
Sangre completa Recuento de plaquetas . . . . .
con EDTA (PTL-F CHANNEL) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre completa Recuento de eritrocitos . . . . .
con EDTA (RBC) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre completa Recuento de leucocitos . . . . .
con EDTA (WNR-CHANNEL) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre completa Recuento de leucocitos . . . . .
con EDTA (WDF-CHANNEL) Citometria de flujo automatizado M-01-001, version 8 Sede Central
Sangre total con Hemoglobina .
EDTA Glicosilada A1c HPLC M-01-031, versiéon 3 Sede Central
Plasma con Tiempo Protrombina o .
citrato 3.2 % (TP) Coagulométrico M-01-033, version 1 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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Plasma con Tiempo de
. o tromboplastina parcial Coagulométrico M-01-034, version 1 Sede Central
citrato 3.2 %
(TTP)
Plasma con o .- .
citrato 3.2 % Fibrinégeno Coagulométrico M-01-035, version 1 Sede Central
Plasma con Hepatitis B . M-09-001, version 2
EDTA PCR en tiempo real PRC en tiempo real M-09-032, version 2 Sede Central
Plasma con Hepatitis C . M-09-001, version 2
EDTA PCR en tiempo real PRC en tiempo real M-09-032, version 2 Sede Central
Plasma con HIV 1 . M-09-003, version 2
EDTA PCR en tiempo real PRC en tiempo real M-09-034, version 2 Sede Central
Esputo Cultivo para Cultivo en medio sdlido y liquido M-06-038, version 4 Sede Central

Micobacterias

para Micobacterias

Identificacion del

Aislado positivo Complejo Identificacion para complejo e .
por BAAR Mycobacterium Mycobacterium tuberculosis M-06-038, version 4 Sede Central
tuberculosis
Aislado de Complejo
complejo Mycobacterium Prueba de Sensibilidad a drogas ey .
Mycobacterium tuberculosis primera linea y segunda linea M-06-038, version 4 Sede Central

tuberculosis

Bacilos acido alcohol

Baciloscopia por Tincion de

Esputo resistentes Auramina y Rodamina M-06-036, version 2 Sede Central
(Fluorescencia) y Ziehl-Neelsen
Hormona
Estimulante de e
Suero Tiroides (TSH) ECLIA M-03-001, versioén 1 Sede Central
T3 Total
Suero (triyodotironina) ECLIA M-03-002, version 1 Sede Central
Suero T4 Total (tiroxina) ECLIA M-03-003, version 1 Sede Central
Suero T4 Libre (tiroxina libre) ECLIA M-03-004, version 1 Sede Central
T3 Libre (triyodotironina
Suero libre) ECLIA M-03-005, version 1 Sede Central
PSA .,
Suero ECLIA M-03-006, version 1 Sede Central
Suero PSA LIBRE ECLIA M-03-007, version 1 Sede Central
Suero HCG-BETA ECLIA M-03-008, version 1 Sede Central
HIV 1/2 AC

Suero Antigeno p24 HIV 1 ECLIA M-03-047, version 1 Sede Central

y anticuerpos contra

elHV1y2
Orina casual Exametr:J :;;’:f:z color - Reflectometria M-22-001, version 5 Sede Central
Examen quimico:

Glucosa Proteinas

Bilirrubina Cuerpos
Orina casual cetonicos Reflectometria M-22-001, version 5 Sede Central

Urobilinédgeno
Leucocito Nitritos
Sangre
pH

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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Densidad
Examen microsconico Reflectometria y microscopia
Orina casual . P (evaluacion automética de M-22-001, version 5 Sede Central
automatizado. i~
imagenes)
Suero (A03) CK total Enzimatico M-04-089 v2 Sede Central
Suero (A03) LDH Enzimatico, UV M-04-100_v2 Sede Central
Suero (A03) Colesterol LDL Enzimatico, Colorimétrico M-04-101_v2 Sede Central
. Chlamydia t/Neisseria TMA EN TIEMPO FINAL O
Orina (A03) 9. CONVENCIONAL M-09-015_v7 Sede Central
EGFR ANALISIS DE
Plasma (A03) MUTACIONES EN PCR en Tiempo Real M-09-024_v5 Sede Central
PLASMA
EGFR ANALISIS DE
Tejido (A03) MUTACIONES EN PCR en Tiempo Real M-09-024_v5 Sede Central
TEJIDO
Citologia liquida HPV DE ALTO .
(A03) RIESGO APTIMA PCR en Tiempo Real M-09-039_v2 Sede Central

Fecha Modificacion

2026.03.20

Se modifica el alcance de acreditacion para actualizar las versiones de los procedimientos de analisis
M-22-001, M-01-001.

2025.07.29

Se modifica el alcance de acreditacion debido al otorgamiento de la ampliacion A03, la cual fue aprobada
por Comision de Acreditacion en sesion CA-020-2025, mediante acuerdo CA-020-2025-13, mismo que
fue notificado al OEC el 28 de julio de 2025. Ademas, se hace cambio de formato de alcance

2024.11.26

Se modifica el alcance de acreditacion debido a la transicion a la norma INTE/ISO 15189:2023, misma
que fue acordada en sesion de Comision de Acreditacion CA-033-2024, mediante acuerdo CA-033-
2024-12, el cual fue notificado al OEC el 25 de noviembre de 2024

2024.10.23

Se modifica el alcance de acreditacidon debido a la reduccidn voluntaria de algunas matrices de los
métodos de ensayo M-06-038 y M-06-036. Esta reduccién fue aprobada en Comision de Acreditacion, Sesion
CA-031-2024 mediante acuerdo CA-031-2024-07

2024.05.14

Se modifica el alcance de acreditacion para mejorar la redaccion de matriz, analito, técnica de analisis
y tipo de método, para los andlisis de Micobacterias

2023.05.12

Se modifica el alcance de acreditacion debido a lo siguiente:
e Se indican las versiones de procedimientos de analisis
e Se modifican algunos codigos de procedimientos internos de analisis

2021.12.10

Se modifica el alcance de acreditacion debido a la actualizacion de los codigos de procedimientos
internos.

2021.05.21

Se actualizan algunos cédigos de procedimientos internos.

Se desglosan los ensayos diferencial automatizado y manual.

Se corrige la matriz del ensayo de glucosa.

Se corrige la redaccion de la técnica de medicién del ensayo de HIV.

2020.05.07

Se actualizan algunos cédigos de procedimientos internos.

Se desglosan los ensayos diferencial automatizado y manual.

Se corrige la matriz del ensayo de glucosa.

Se corrige la redaccion de la técnica de medicién del ensayo de HIV.

28.01.2020

Ampliacién LM-004-A02: 17 de enero 2020.
Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V05

17.10.2018

Se modifica alcance segun ECA-MP-P04-105.

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

07.05.2018 | Ampliacion LM-004-A01: 18 de abril 2018

16.11.2017 | Se incluye marca combinada ILAC

24.02.2017 | Se modifica alcance en ambitos de trabajo

Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V03

15.02.2016 | Se modifica la versién de la norma de referencia por cambio realizados en la evaluacién de seguimiento
1

20.04.2015 | Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01 V02

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

28.01.2014 Otorgamiento de acreditacion segun acuerdo CA-002-2014-011

Acreditado a partir del

14 de enero del 2014

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

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

Ampliaciones:
Ver alcance de acreditacion original y cuadro de modificacién de alcance.

Ing. Zeidy Alfaro Gutiérrez, MBA.
Gerente

El Ente Costarricense de Acreditacién no se hace responsable de la validez de la firma digital estampada en el presente
documento cuando conste en su version 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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