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ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

EL ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA

acredita a:

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
EN EL LABORATORIO - PROASECAL S.A.S

NIT: 830.079.375-8
Calle 102 A N. 47 A 64, Bogota D.C., Colombia

La evaluacién y acreditacién de este organismo de evaluacién de la conformidad,
se han realizado con respecto a los requisitos especificados en la norma internacional:

ISO/IEC 17043:2010

Esta Acreditacién es aplicable al alcance establecido en el anexo

14-PEA-001

Esta Acreditacioén estd sujeta a que el organismo de evaluacién de la conformidad se mantenga
conforme con los requisitos especificados, lo cual serd evaluado por ONAC.
La vigencia de este certificado se puede verificar en www.onac.org.co

Certificado de Acreditacién 14-PEA-001

Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién: 2018-04-09

Fecha de Renovacion: 201 Fecha de Vencimiento: 2023-04-09
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ACREDITADO

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

ANEXO DE CERTIFICADO

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL S.A.S

14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE AFTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREO DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACION, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS BIOLOGICOS

METODO DE
A FAMILIA DE DETERMINACION DEL
AREA (RAMA) SUB-RAMA TECNICAS PRODUCTO PROPIEDAD / ANALITO (MATRIZ) VALOR ASIGNADO Y
SU INCERTIDUMBRE
Identificacion bacteriana o nivel género y
especie considerando ias caracteristicas
morfologicas.
Identificacion bacteriana a nivel género y
especie considerando las caracteristicas
fintoriales.
Fiuidos bioksgicos Idenilﬁt_:acmn-bccfencm a nivel ge'n?ro Y S ——
CLINICOS Y . . . . . especie considerando las caracterisiicas
Microbiolégicos Bacteriologia e Vaiores consensuados|
MEDICOS Microbiologia DigUTHCas; or los participantes
g Identificacién bacteriana a nivel género y # P s
especie considerando las caracteristicas
inmunoldgicas.
Identificacion bacteriana
Taxonemia bacteriana
Tincion de GRAM
Antibiograma (sensibilidad a antibidticos)
Materia focal, Valores conocidos /
CLNICOS Y i o sangre tefidos v | Identificacion de pardsitos y las diferentes
Microbiolégicos : . . LS Valores consensuados
MEDICOS Parasitologia fluidos biolégicos fases de su desarrollo. o
. 2 por los participantes
Parasitologia
AlbUmina en suero, Amilasa en suero, Acido
drico en sangre, Bilimrubina directa, Bilirubina
fotal, Calcio en suero, Caicio idnico, Cloro,
Colesterol en suero, Colesterol de alta/baja
Fotometria densidad ".-"?L y LDL), Crechn‘f‘osfomnosc .
. s {CK]}, Creatinina en suero, Deshidrogenasa
Potenciometria ién N Valores consensuados
” Suero lactica en suero, Fosfatasa alcalina en suero, .
CLINICOS Y . selective . ; por los participantes /
Quimica general i Fosforo en suero, Gamma glutamil
MEDICOS inmunoquimica s gk ¢ ¥ it Valores consensuados
s Quimica transpepflidasa, Glucosa, Hierro sérico, X
|cinéfica, . i 7 por laboratorios
colorimetria y ofros) Magnesio en suero, Nifrdgeno uréico en expertos
suero (BUN), Potasio en suero, Proteinas
totdles en suero, Sodic en suero,
Transaminasa glutdmico oxalacética {TGO),
Transaminasa giutamico pirdvica (TGP},
Triglicéridos en sueroc
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién:  2018-04-09

Fecha de Renovacién: echa de Vencimiento: 2023-04-09
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ANEXO DE CERTIFICADO

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL S.A.S

14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREC DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACICN, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPCONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS BIOLOGICOS

METODO DE
FAMILIA DE DETERMINACION DEL
-RAMA PROPIED. NALTO (MA
AREA (RAMA) SUB TECNICAS PRODUCTC AD / Al {MATRIZ) AR ARG ARG
SU INCERTIDUMBRE
17 - Cetoesteroides en oring, 17 —
Fotometria Hidroxicorticosteroides, Acido Urico en orina, .
i i s : Z : 5 Valores conocidos /
Potenciometria ion Calcio en orina, Cloro en oring, Creatinina
. . . s Valores consensuados|
selectivo OCrina en oring, Determinacion de i
CLINICOS Y : i : Ea i por los participantes /
Quimica generail Inmunoguimica microalbuminuria, Fésfore en orina, Glucosa
MEDICOS i " . - . . . Valores consensuados
[cinéfica, IMetabolitos en oringl  en orina, Magnesio en oring, Nifrégeno :
4 B ” . " 4 " por laboratorios
colorimetria y ofros} uréico en orina, Potasio en orina Proteinas —
Cromatografia totales en orina, Sodic en cring, Prueba de P
embarazo.
Fotometria Valores conocidos /
Potenciometria idn | Sangre total/Otros Gases en sangre arterial Vailores consensuados
lecti i . PH, , icipant
CLINICOS Y N L T— sel ecm’ro. fluidos _ P_Cog pH, PO2 L por los participantes /
MEDICOS Inmunoguimica Potasio, Sodio, Cloro, Caicio ionizado  |Valores consensuados
[cinética, Gases arteriales Glucosa, Lactato por laboraforios
colorimetria y ofros) expertos
Fo’rgme‘mf: - Valores conocidos /
Potenciometria ién ,
sl Suero, y ofros fluidos Valores consensuados
CLINICOS Y Gitss, aararE ——— CK total y fraccién MB, Micglobina, proBNP, | por los parficipantes /
MEDICOS @ (dnécfﬁ . Marcadores NT - proBNP, Troponina |, Troponina T Valores consensuados
E . ca cardiacos por kaboratorios
colorimetria y otros),
" expertos
Cromatografia
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién:  2018-04-09

Fecha de Renovacién:

18-04-10 Fecha de Vencimiento: 2023-04-09
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ANEXO DE CERTIFICADO

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL S.A.S

14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREO DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACION, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS BIOLOGICOS

METODO DE
AREA [RAMA) SUB-RAMA i:::’:: :;E PRODUCTO PROPIEDAD / ANALITO (MATRIZ) 3::;:“:3‘:::‘2;;%
SU INCERTIDUMBRE
Alfa-fetoproteing
Antigeno carcinoembrionario (CEA)
Antigeno prostatico especifico fotal (PSA)
Acido Félico, Cortisol, Estradicl
Ferritina
Gonadofrofina beta coriénica
Hormona foliculo estimulante {FSH)
Suero Hormena estimulante de firoides (TSH) Vaiores conocidos /
Medicina Hormona luteinizante (LH) Valores consensuados|
CLINICOS Y Reproductiva IRFIRGBRSAYCS Progesterona, Prolactina por los participantes /
MEDICOS y Monitoreo de Hormonas, Drogas y Testosterona toial Vaiores consensuados
Drogas Marcadores Tiroxina libre (T4 libre) por laboraterios
tumorales Tiroxina total T4 expertos
Triyodotironina (T3 Tofal)
Triyodotironina Libre (T3L)
Vitamina B12
Acido valprdico
Carbamacepina
Fenitoina
Digoxina
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién:  2018-04-09
Fecha de Renovacion: 18-04-10 Fecha de Vencimiento:  2023-04-09
; .
]
—if0 e L ~
Paginadde?

birec}or Ejecutivo

- FR-4.3-10 (Antes FO9-P-DEC.01) Revisidn 2 - Aprobado 2013-06-04




(¢l

ACREDITADO

£
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ANEXO DE CERTIFICADO

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL S.AS

14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOQS DE APTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREO DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACION, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS RIOLOGICOS

METODO DE
AREA (RAMA) SUB-RAMA ?;g:':: :: PRODUCTO PROPIEDAD / ANALITO (MATRIZ) 35‘? ;:u :s?g;'ih;g?
SU INCERTIDUMBRE
Busqueda de cuerpos de Howell Jolly
Distribucién erifrocitaria
Eosindfilos
Eritrocitos
Morfologia de Férmula blanca 5
. " . Valores conocidos /
Microfotografias Morfologia de Fcfrmuk: roja S,
Granulocitos 2
SR Hematologia Microscopia Morfologia de plaquetas ey fos porticipantes /
MEDICOS Hematologia . Valores consensuados
morfologia Neutroﬁ.Ios por laboratorics
Plasmodium
Punteado basdfilo experios
Reficulocitos
Leucocitos
Plagquetas
Andlisis de cuadro hemdtico
Biomeftria hematica
Conceniracién de hemoglobina corpuscular
media [MCHC)
Hematociito
Hemoglobina
Hemoglobina corpuscular media (MCH])
Volumen corpuscular medio (VCM)
Volumen plaquetario medio (VPM) Valores conocidos /
” 2 ; Férmuta blanca Valores consensuados
Citometria de flujo Sangre total . ; .
CLINICOS Y Hematelogia ———— HesaTolbgi Férmula roja por los parficipantes /
MEDICOS . . Fraccién de reticulocitos inmaduros Valores consensuados
Fotometria automatizada . N v
Reticulocitos valor absoiuto por laboratorios
Granulocitos, Linfocitos experios
Eosindfilos, Basdfilos
Monocitos, Celulas medias
Recuenio de Leucocitos
Plaquetas
Neutréfilos
Recuento de erifrocitos
Ancho de distribucién del erifrocito (RDW)
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién:  2018-04-09
Fecha de Renovacién: 2918-04-10 Fecha de Vencimiento: 2023-04-09
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ANEXO DE CERTIFICADO

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL S.A.S
14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREC DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACION, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS BIOLOGICOS

METODO DE
FAMILIA DE DETERMINACION DEL
AREA (RAMA) SUB-RAMA TECNICAS PRODUCTO PROPIEDAD / ANALITO (MATRIZ) VALOR ASIGNADO Y
SU INCERTIDUMBRE
Valores conocidos /
Fibrinégeno Valores consensuados
CLINICOS Y CORHIEEEH etk Plasma Relacion Normalizada Infernacional (INR) | por los participantes /
MEDICQS e g Coagulacion Tiempo de profrombina Valores consensuados
Tiempo de trombopiastina parcial activada por laboratorios
experios
Grupo Sanguineo ABO y Rh*
Rastreo e identificacién de anticuerpos
irregulares Valores conocidos /
Histocompatibilidad |Inmunche matologia Cranmbs iecio alpres consesugies
CLINICCS Y ¥ ign?es S 9 Céluias y suero Fenctipos Rh y ofros sistemas por los participantes /
MEDICOS Hemocgm Dn:mes Jansfusionul inmunohemaiologia Pruebas de Compatibiidad Valores consensuados
P Iscaglutininas Anti-A / Anfi B por laboratorios
Coombs indirecio experfos
Pruebas cruzadas
Lectina Al y H
Antiestreptolisina O Técnica cudiitativa,
Alfa-1-anti fripsing, Antiestrepioiisina,
Ceruloplasmina, .
Val
Complemento C3, Complemento C4, clores conocldes f
. i " Valores consensuados
Suero Factor reumatoide, Factor reumatoideo L
CLINICOS Y . . Inmunoensayos . S y : por los pariicipantes /
Endocrinologia ; Proteinas técnica cudiitativa, Transferrina,
MEDICOS Cromatografia s . N Valores consensuados|
especificas Haptoglobina, Inmunoglobulina A, 5
por laboratorios
inmunoglobulina E (ig E). Inmuncglobulina G,
" experfos
Inmunoglobuiina M
Proteina C reactiva, Proteina C reactiva HS,
Proteina C reactiva técnica cudlitativa.
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién:  2018-04-09
Fecha de Renovacién: -04-10 Fecha de Vencimiento: 2023-04-09
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PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO -
PROASECAL SA.S

14-PEA-001
ACREDITACION ISO/IEC 17043:2010
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD PARA LABORATORIOS CLINICOS Y MEDICOS EN MICROBIOLOGIA, QUIMICA GENERAL Y MONITOREC DE DROGAS, MEDICINA
REPRODUCTIVA, HEMATOLOGIA, COAGULACION, HISTOCOMPATIBILIDAD, TRASPLANTES Y HEMOCOMPONENTES, ENDOCRINOLOGIA Y ANALISIS DE FLUIDOS BIOLOGICOS

METODO DE
" FAMILIA DE DETERMINACION DEL
AREA (RAMA) SUB-RAMA TECNICAS PRODUCTO PROPIEDAD / ANALITO (MATRIZ) VALOR ASIGNADO Y
SU INCERTIDUMBRE
Bilirubinas
Cuerpos cefonicos
Densidad
Glucosa
Hemogicbina
Hormona Gonadotropina Coridnica [BHCG) | Valores conocidos
Orinay Nitritos Valores consensuados
CLINICOSY | Andlisis de fiuicdios UrGandmsE Microfotografia pH por los participantes
MEDICOS biolégicos Proteina Valores consensuados
Uroanalisis Sangre por laboratorios
Urobiindgeno expertos
Identificacion de elementos normales y
patolégicos del sedimento urinario
Eritrocitos
Leucocitos
Microscopia
Valores conccidos /
‘ Suero Ciclosporina Valores consensuados|
CLINICOS Y fnmunosupresores Ensayos Sangre fotal Everolimus por los participantes /
MEDICOS inmunoldgicos Sirolimus Valeres consensuados
Inmunosupresores .
Tacrolimus por laboratorios
experfos
Sitios cubiertos por la acreditacién
Calle 102 A N. 47 A 64 Bogota D.C., Colombia
Fecha de Otorgamiento: 2015-04-10 Fecha Ultima Modificacién: ~ 2018-04-09

Fecha de Vencimiento: 2023-04-09
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