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Entidad Nacional de Acreditacion

HOSPITAL CLiNIC DE BARCELONA.
CENTRE DE DIAGNOSTIC BIOMEDIC

Direccion /Address: C/ Villarroel 170, 08036 Barcelona (Barcelona)
Norma de referencia / Reference Standard: UNE-EN 1SO 15189:2023
Actividad/Activity: Laboratorio clinico / Medical laboratory
Acreditacion /Accreditation n2: 1199/LE2304

Fecha de entrada en vigor / Coming into effect: 29/04/2016

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev./ Ed. 13 fecha / Date 10/07/2026)

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacion / Locations where the activities
covered by accreditation are performed:

Codigo /

Code

C/ Sabino de Arana, s/n; 08028 (Barcelona) A

C/ Villarroel 170; 08036 (Barcelona) B
CRIBADO NEONATAL/ NEONATAL SCREENING .........cueueueeueeeeeeneeeneesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 2
CRIBADO NEONATAL MOLECULAR/ MOLECULAR NEONATAL SCREENING .........ceeueeeeeeeeeeeneneennnnnnnnns 4
ENFERMEDADES METABOLICAS HEREDITARIAS/ HEREDITARY METABOLIC DISEASES .............ccu...... 5
GENETICA MOLECULAR SOMATICO/ SOMATIC MOLECULAR GENETICS.......cceueveereeeeeerererressessassensens 6
TUMOR SOLIDO/SOLID TUMOR. ........uueeeeeeeeereerereereseesesssesesseesessesssssesssssesssssesssssssosseessssesssssessonee 6
ONCOHEMATOLOGIA/ ONCOHEMATOLOGY .....eueeereneeerereeeeereessseesssssesssssesssssesssseessssesssssessssssesssens 8
GENETICA MOLECULAR GERMINAL / GERMLINE MOLECULAR GENETICS ..euuueeeeeeeeeeeennenenennnnennnnnnnnes 9
CITOGENETICA MOLECULAR/ MOLECULAR CYTOGENETICS.......cuuuuuueeenennennnnnenseesssssssssssssssssssssssssnes 14
FARMACOGENETICA/ PHARNMAGCOGENETICS ......ceuevuereereereeeeeereeressessesressossssssessssssssessessassassassassssses 14
INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO/ IMMUNOLOGICAL DIAGNOSTICS FOR INFECTIOUS DISEASES
..................................................................................................................................................... 15
MICROBIOLOGIA MOLECULAR/ MOLECULAR MICROBIOLOGY ......cuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesessssssssssssssssssssnes 16
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ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accredita 'm’(EA) y de las 07§' Izaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: BwH1hhK55Lc1p1U309

La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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CRIBADO NEONATAL/ NEONATAL SCREENING

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre Determinacion de marcadores relacionados con el | Método CE-IVD (2) A
impregnada en metabolismo intermediario: aminoacidos, acilcarnitinas, | CE-IVD Method (2)
papel de filtro succinilacetona (1)

Lista de analisis IMP-
1071a

Categoria 1
Tests list IMP-1071a
Category 1

Blood-impregnated | Espectrometria de masas en tdndem
filter paper
Determination of markers related to intermediary metabolism:
amino acids, acylcarnitines, succinylacetone ()

Tandem mass spectrometry

Determinacion de nucledsidos (1) Método CE-IVD (2) A

) . CE-IVD Method (2)
Espectrometria de masas en tdndem

Nucleoside determination (%) Lista de analisis IMP-
Tandem mass spectrometry 1071a

Categoria 2

Tests list IMP-1071a

Category 2
Determinacion de lisofosfatidilcolinas (1) Método CE-IVD (2) A

. . CE-IVD Method (2)
Espectrometria de masas en tdndem
Lysophosphatidylcholines determination (1) Lista de analisis IMP-
Tandem mass spectrometry 1071a

Categoria 3

Tests list IMP-1071a

Category 3
Tirotropina Método CE-IVD (2) A
, ’ CE-IVD Method (2)
Inmunofluorimetria
Thyrotropin Lista de analisis IMP-
Immunofluorimetry 1071a Apartado 1
Tests list IMP-1071a
Section 1
Tripsina Inmunoreactiva Método CE-IVD (2) A
. , CE-IVD Method (2)
Inmunofluorimetria
Immunoreactive Trypsin Lista de analisis IMP-
Immunofluorimetry 1071a Apartado 2
Tests list IMP-1071a
Section 2
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
EXAMINATION PROCEDURE:
MUESTRA ONS OCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre Proteina asociada a pancreatitis Método CE-IVD (2) A
i CE-IVD Method (2,
|mpregna<?|a en Inmunofluorimetria 2
papel de filtro
. Lista de analisis IMP-
?’.;?;dl;gzz: egnated | pancreatitis qssociated protein 1071a Apartado 3
Immunofiuorimetry Tests list IMP-1071a
Section 3
Identificacion de hemoglobinas F, A, S, C, X Método CE-IVD (2) A
. . CE-IVD Method (2)
Electroforesis capil-lar
Identification of haemoglobins F, A, S, C, X Lista de analisis IMP-
Capillary electrophoresis 1071a Apartado 4
Tests list IMP-1071a
Section 4
Actividad Biotinidasa Método CE-IVD (2) A
) ’ CE-IVD Method (2)
Inmunofluorimetria
Biotinidase Activity Lista de analisis IMP-
Immunofluorimetry 1071a, Apartado 6
Tests list IMP-1071a
Section 6
Método CE-IVD (2)
17a-OH-progesterona CE-IVD Method (2) A
Inmunofluorimetria
Lista de analisis IMP-
1071a Apartado 7
17a-OH-progesterone .
Tests list IMP-1071a
Immunofluorimetry Section 7
Determinacion de hormonas esteroideas suprarrenales (1) Método CE-IVD (2) A
o . CE-IVD Method (2)
Cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas
en tandem (LC-MS/MS) Lista de analisis IMP-
1071a Categoria 4
Determination of adrenal steroid hormones (1)
Tests list IMP-1071a
Tandem mass spectrometry Category 4

(1) Alcance flexible: el

client according to NT-48.

laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de andlisis
acreditados a disposicién del cliente de acuerdo con NT-48. /(1) Flexible scope: the laboratory can incorporate new tests within the category
and has a list of accredited tests available to the client according to NT-48.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de andlisis acreditados a disposicion del
cliente de acuerdo con NT-48./(2) Flexible scope: the laboratory can change the equipment/kits and has a list of accredited tests available to the
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CRIBADO NEONATAL MOLECULAR/ MOLECULAR NEONATAL SCREENING

PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO

ESPECIMEN /
EXAMINATIONS PROCEDURES CODE

MUESTRA
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre Deteccion de ADN de TRECs (T-cell receptor excision circles) | Método CE-IVD (2) A
impregnada en PCR a tiempo real CE-IVD Method (2)

papel de filtro
Lista de analisis IMP-

DNA detection of TRECs (T-cell receptor excision circles)

Blood-impregnated | go ) time pcR 1071a, Apartado 5
filter paper .
Tests list IMP-1071a
Section 5

(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de analisis acreditados a disposicion del
cliente de acuerdo con NT-48/(2) Flexible scope: the laboratory can change the equipment/kits and has a list of accredited tests available to the

client according to NT-48.
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ENFERMEDADES METABOLICAS HEREDITARIAS/ HEREDITARY METABOLIC DISEASES

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Liquido Determinacion de heparan sulfato Procedimiento A
cefalorraq.wdeo / Espectrometria de masas en tdndem Interno
plasma/orina
Internal procedure
Cereb inal fluid Heparan sulfate determination IT-P-BGM-151,
erebrosp m-a fluid / Tandem mass spectrometry Rev.10
plasma / urine
IT-E-BGM-201,
Rev.08
Sangre Determinacion de hepardn N-sulfatasa Procedimiento A
h’epa}rlnlzada/ Fluorometria interno
Liquido
, Internal procedure
cefalorraquideo
Determination of heparan N-sulfatase IT-P-BGM-152,
Fluorometry
Heparinized blood/ Rev.12
Cerebrospinal fluid IT-E-BGM-100,
Rev.08
Leucocitos Proteinas Procedimiento A
, iy [ interno
Espectrometria de absorcion molecular: Método Lowry
Internal procedure
Leukocytes
Proteins IT-P-BGM-152,
Molecular absorption spectrometry: Lowry method Rev.12
IT-E-BGM-100,
Rev.08
. - A
Orina Creatinina Método CE-IVD
Espectrometria de absorcién molecular CE-IVD Method
Urine Dimension EXL
Creatinine IT-P-HCM-115
Molecular absorption spectrometry IT-E-HCM-016
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GENETICA MOLECULAR SOMATICO/ SOMATIC MOLECULAR GENETICS

TUMOR SOLIDO/SOLID TUMOR
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histolégicas sobre
portaobjetos de
tejido tumoral
parafinado

Histological sections
on pardffinized
tumor tissue slides

de mama (Hibridacion génica y recuento digital de la
abundancia relativa de transcripciones de ARNm)

Informacién obtenida a partir del perfil de expresion
mediante aplicacion de algoritmo:

1.-Subtipo intrinseco tumoral de cancer de mama
2.-Riesgo de recurrencia

3.-Categoria de riesgo

4.-Probabilidad de recurrencia a distancia a 10 afios (%)

Gene expression profile (#) for the prognosis of breast cancer (Gene
hybridization and digital count of the relative abundance of mRNA
transcripts)

Information obtained from the expression profile through algorithm
application:

1.-Intrinsic tumor subtype of breast cancer

2.-Risk of recurrence

3.-Risk category

4.-Probability of recurrence at a distance of 10 years (%)

(#) Lista de genes incluidos en el perfil / List of genes included in
the profile:

FOXA1, KRT5, BCL2, BIRCS5, GPR160, CEP55, TYMS, SLC39A6, SFRP1,
MLPH, CENPF, KRT14, RRM2, FOXC1, CDC20, PGR, GRB7, ANLN,
EGFR, MKI67, BAGZ, UBE2T, MYBL2, MELK, MYC, CDC6, MIA, PHGDH,
BLVRA, MDM2, KIF2C, ESR1, KNTC2, EXO1, CCNB1, CDH3, CCNEL,
KRT17, CDCA1, CXXC5, ORC6L, ACTR3B, UBE2C, NAT1, PTTGI,
MMP11, FGFR4, ERBB2, MAPT, TMEM45B, TFRC, GUSB, MRPL19,
SF3A1, PSMC4, RPLPO, PUM1, ACTB

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Secciones Perfil de expresion de genes (#) para el prondstico de cancer | Método CE-IVD B

CE-IVD Method
Kit Prosigna
IT-I-CBM-017
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Tejido incluido | Estudio de variantes somaticas (SNVs, InDels, fusiones Procedimiento B
en parafina génicas) en tumor sélido mediante secuenciacion masiva interno (2)
Muestras (NGS) Internal Procedure (2)
citoldgicas . . . : :
& Panel NGS (Next Generation Sequencing) por deteccion de Kit Oncomine
ADN y ARN |protones. Precision Assay
o ocaden Stud tii iants (SNVs, InDel. d j in solid it Oncomine
pr.c.)cedethe .de udy of soma ic variants (. s, InDels, and gene fusions) in soli Comprehensive
tejido incluido | tumor by massive sequencing (NGS) Assay
en parafina o
muestras NGS Panel (Next G jon S ing) b d [
. ) ane ext Generation Sequencing) by proton detection
citologicas Lista de analisis IMP-
(muestras 1071b. Categoria 1
tumorales) Tests list IMP-1071b.
Formalin-fixed Category 1
paraffin-
embedded tissue
(Cytological
samples)
Genomic DNA and
RNA obtained
from formalin-
fixed paraffin-
embedded tissue
or cytological
samples
(tumor samples)
Tejido incluido Estudio de variantes somaticas (SNVs, InDels) en tumor o B
. . . s . Procedimiento
en parafina sélido mediante secuenciaciéon masiva (NGS) .
interno (2)
ADN gendmico . . -
Panel NGS (Next Generation Sequencing) por deteccién de | Internal Procedure(2)
procedente de rotones
tejido incluido en P Kit lon AmpliSeq
parafina Colon and Lung
Study of somatic variants (SNVs, InDels) in solid tumor by massive
sequencing (NGS) Cancer Research
(muestras q g Panel
tumorales)
NGS Panel (Next Generation Sequencing) by proton detection Lista de analisis IMP-
Formalin-fixed ,
1071b Categoria 5
paraffin embedded &
tissue Tests list IMP-1071b
. Category 5
Genomic DNA
obtained from
formalin fixed
paraffin-embedded
tissue
(tumor samples)

(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de anélisis acreditados a disposicion del cliente de
acuerdo con NT-48/(2) Flexible scope: the laboratory can change the equipment/kits and has a list of accredited tests available to the client

according to NT-48.
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Tejido fijado e
incluido en
parafina

ADN gendmico
procedente de
sangre periférica,
tejido fijado e
incluido en
parafina o médula
Osea

Peripheal blood
Formalin-fixed
paraffin-embedded
tissue

Genomic DNA
obtained from
peripheal  blood,

formalin-fixed
paraffin-embedded
tissue

mediante secuenciacién masiva (NGS)

Panel NGS (Next Generation Sequencing) por deteccion de
protones

Mutational (SNVs, InDels) study of lymphoid neoplasms by massive
sequencing (NGS)

NGS Panel (Next Generation Sequencing) by proton detection

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method

Sangre Estudio mutacional (SNVs, InDels) y de genes de fusién de Procedimiento B
periférica neoplasias mieloides mediante secuenciacién masiva (NGS) | interno (2)

Médula 6 . . ., Internal Procedure (2,

edula osea Panel NGS (Next Generation Sequencing) por deteccion de 2

ADN gendmicoy | protones. Kit Oncomine

ARN procedente Myeloid Assay

de sangre

periférica y Mutational (SNVs, InDels) and fusion gene study of myeloid . s _

médula dsea neoplasms by massive sequencing (NGS) Lista de anaI|5|sl IMP

1071b. Categoria 2

Peripheral blood NGS Panel (Next Generation Sequencing) by proton detection Tests list IMP-1071b.

Bone marrow Category 2

Genomic DNA and

RNA obtained

from peripheral

blood and bone

marrow
Sangre periférica Estudio mutacional de neoplasias linfoides (SNVs, InDels) Procedimiento B

interno (2)
Internal Procedure

(2)

Kit lon AmpliSeq
Liverpool Lymphoid
Network Panel

Lista de analisis IMP-
1071b Categoria 3
Tests list IMP-1071b
Category 3
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre periférica Estudio mutacional (SNVs, InDels) y de genes de fusion de Procedimiento B
Médula ésea leucemia linfoblastica aguda mediante secuenciacién masiva |interno (2)
(NGS) Internal Procedure (2)

ADN genémicoy

ARN procedente Panel NGS (Next Generation Sequencing) por deteccién de | Kit Oncomine

de sangre protones Childhood Cancer

periférica o Research Assay

médula dsea Mutational (SNVs, InDels) and fusion gene study of acute

lymphoblastic leukemia Lista de analisis IMP-

Peripheral blood by massive sequencing (NGS) 1071b Categoria 4

Bone marrow NGS Panel (Next G on's gl b J ] Tests list IMP-1071b

ane ext Generation Sequencing) by proton detection

Genomic DNA and Category 4

RNA obtained from

peripheral blood or

bone marrow
GENETICA MOLECULAR GERMINAL / GERMLINE MOLECULAR GENETICS

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
PROCEDURES
MUESTRA EXAMINATIONS CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre seca, Estudio molecular del gen CFTR Procedimiento B

sangre total, DNA,
vellosidades
coriales, liquido
amniodtico, células
cultivades

Dry blood, whole
blood, DNA, chorial
villi, amniotic fluid,
cultured cells

PCR fluorescente

Molecular study of the CFTR gene
Fluorescent PCR

Anadlisis de las siguientes mutaciones / Analysis of the following
mutations:

CFTRdel2,3, 1507del, 2789+5G>A, E60X, F508del, Q890X, P67L,
1677delTA, 3120+1G>A, G85E, V520F, 3272-26A>G, 394delTT,
1717-1G>A, R1066C, 444delA, G542X, Y1092X, R117C, S549N,
M1101K, R117H, S549R T>G, D1152H, Y122X, G551D, R1158X,
621+1G>T, R553X, R1162X, 711+1G>T, R560T, 3659delC, L206W,
1811+1.6kbA>G, 3849+10kbC>T, 1078delT, 1898+1G>A, S1251N,
R334W, 2143delT, 3905insT, R347P, 2184delA, W1282X, R347H,
2347delG, N1303K, A455E, W846X

interno
Internal procedure

IT-P-BGM-FQGEN
Rev.09
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
PROCEDURES
MUESTRA EXAMINATIONS CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre seca, Estudio molecular del gen CFTR Secuenciacién B
sangre total, DNA, L Sanger
. Secuenciacion Sanger -

vellosidades Procedimiento
coriales, liquido MLPA (multiple ligation dependent probe amplification) interno
amnidtico, células
cultivadas Sanger Sequencing

Internal Procedure
Dry blood, whole Molecular study of the CFTR gene PU-CBM-002 Rev.04
blood, DNA, chorial .
villi, amniotic fluid, | S9"9€r sequencing IT-P-BGM-FQGEN
cultured cells MLPA (multiple ligation dependent probe amplification) Rev.09

IT-I-CBM-027 Rev.07
IT-I-CBM-029 Rev.02
IT-I-BGM-100 Rev.04

MLPA
Procedimiento
interno

MLPA
Internal Procedure

IT-I-BGM-387 Rev.07
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE

SPECIMEN/SAMPLE Método

Method
Sangre periférica Estudio de variantes (SNVs, INDELs) en linea germinal Procedimiento B
Sangre (prenatal y postnatal): interno
impregnada en - Exoma dirigido-paneles virtuales asociados a Internal Procedure
papel de filtro patologia )
Saliva - Exoma dirigido-paneles virtuales asociados a Twist Exome plus
Liquido amnidtico fenotipos especificos comprehensive
Vellosidad corial spike-in kit
Fibroblastos Study of variants (SNPs, INDELs) in germinal line (prenatal and IT-I-CBM-073 rev03
Amniocitos postnatal):
Foliculo piloso - Targeted exome- virtual panels related to pathologies IT-I-CBM-074 rev03

- Targeted exome - virtual panels associated with specific
phenotypes

ADN procedente
de sangre
periférica, sangre
impregnada en
papel de filtro,
saliva, liquido

Secuenciador:

Grupos de patologias/Areas clinicas: NovaSeq X Plus
Pathology groups/medical areas: (Hlumina)

Cancer hereditario/Hereditary cancer (1)

s Analisis
amnlo'tlco, . Patologia molecular/Molecular Pathology: bioinformatico
vellosidad corial, . , ; .

. Cardiologia/Cardiology (1) (desarrollo propio):

fibroblastos, , L

o Dermatologia /Dermatology (1) pipeline coreBM-
amniocitos y . , . .
foliculo piloso Endocrinologia/Endocrinology (1) Germline

P Enfermedades de los huesos/Bone Diseases (1)

Peripheral blood Enfermedades musculares/Muscular Diseases (1) Lista de analisis IMP-
Blood-impregnated Errores congénitos del metabolismo/inborn errors of 1071c Apartados 1 a
filter paper metabolism (1) 16

Saliva Hematologia/Hematology (1)
Amniotic hqu’:d Hepatologia y trastornos digestivos/ Hepatology and
Chorionic villi digestive disorders (1)

Tests list IMP-1071c
Sections 1to 16

Fibroblasts ,

. Inmunologia /immunology (1)
Amniocytes Nefrologia/Nephrol 1
Hair follicle efrologia/Nephrology (1)

Neumologia/Pneumology (1)

Neurologia/Neurology (1)

DNA from peripheral Oftalmologia/Ophthalmology (1)

l_)IOOd’ blood- ] Otorrinolaringologia/Otorhinolaryngology (1)

impregnated filter Anomalias fetales, congénitas y trastornos de la fertilidad

paper, saliva, /Fetal and ital ab lities and fertility disorders (1
amniotic liquid, etal and congenital abnormalities and fertility disorders (1)

chorionic villi,

fibroblasts, Secuenciacion Masiva en Paralelo (NGS) del exoma completo
amniocytes, hair (WES) por terminacidn reversible ciclica
follicle

Massively Parallel Sequencing (NGS) of whole exome (WES)
by cyclic reversible termination

Técnicas de confirmacion: Sanger y MLPA

Confirmation techniques: Sanger and MLPA
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papel de filtro
Saliva

Liguido amnidtico
Vellosidad corial
Fibroblastos
Amniocitos
Foliculo piloso

ADN procedente
de sangre
periférica, sangre
impregnada en
papel de filtro,
saliva, liquido
amniotico,
vellosidad corial,
fibroblastos,
amniocitos y
foliculo piloso

Peripheral blood
Blood-
impregnated filter
paper

Saliva

Amniotic liquid
Chorionic villi
Fibroblasts
Aminiocytes

Hair follicle

DNA from
peripheral blood,
blood-
impregnated filter
paper, saliva,
amniotic liquid,
chorionic villi,
fibroblasts,
amniocytes, hair
follicle

MLPA (multiple ligation dependent probe amplification)

Study of constitutional variants (CNVs) in prenatal and
postnatal samples: directed and family cases

MLPA (multiple ligation dependent probe amplification)

Grupos de patologias/Areas clinicas:
Pathology groups/medical areas:

Cancer hereditario/Hereditary cancer (1)

Patologia molecular/Molecular Pathology:
Cardiologia/Cardiology (1)
Dermatologia /Dermatology (1)
Endocrinologia/Endocrinology (1)
Enfermedades musculares/Muscular Diseases (1)

Errores congénitos del metabolismo/Inborn errors of
metabolism (1)

Hematologia/Hematology (1)

Hepatologia y trastornos digestivos/ Hepatology and
digestive disorders (1)

Nefrologia/Nephrology (1)

Neumologia/Pneumology (1)

Neurologia/Neurology (1)
Oftalmologia/Ophthalmology (1)
Otorrinolaringologia/Otorhinolaryngology (1)
Anomalias fetales, congénitas y trastornos de la
fertilidad/Fetal and congenital abnormalities and fertility
disorders (1)

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre periférica Estudio de variantes constitucionales (CNVs) en muestras MLPA B
Sangre prenatales y postnatales asociados a patologia hereditariay | Procedimiento
impregnada en cancer hereditario: casos dirigidos y familiares interno (2)

Internal Procedure (2)

Lista de analisis IMP-
1071c Apartados 1 a
4,6,7,9,11a16

Tests list IMP-1071c
Sections 1to 4, 6, 7,
9,11to 16
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Sangre
impregnada en
papel de filtro
Saliva

Liquido amnidtico
Vellosidad corial
Fibroblastos
Amniocitos
Foliculo piloso

ADN procedente
de sangre
periférica, sangre
impregnada en
papel de filtro,
saliva, liquido
amnidtico,
vellosidad corial,
fibroblastos,
amniocitos y
foliculo piloso

Peripheral blood
Blood-
impregnated filter
paper

Saliva

Amniotic liquid
Chorionic villi
Fibroblasts
Aminiocytes

Hair follicle

DNA from peripheral
blood, blood-
impregnated filter
paper, saliva,
amniotic liquid,
chorionic villi,
fibroblasts,
amniocytes, hair
follicle

muestras prenatales y postnatales asociados a patologia
hereditaria y cdncer hereditario: casos dirigidos y familiares

Secuenciacion Sanger

Study of constitutional variants (SNVs, INDELs) in prenatal and
postnatal samples: directed and family cases

Sanger sequencing

Grupos de patologias/Areas clinicas:
Pathology groups/medical areas:

Cancer hereditario/Hereditary cancer (1)

Patologia molecular/Molecular Pathology:
Cardiologia/Cardiology (1)
Dermatologia /Dermatology (1)
Endocrinologia/Endocrinology (1)
Enfermedades musculares/Muscular Diseases (1)
Errores congénitos del metabolismo/Inborn errors of
metabolism (1)
Hematologia/Hematology (1)

Hepatologia y trastornos digestivos/ Hepatology and
digestive disorders (1)

Nefrologia/Nephrology (1)

Neumologia/Pneumology (1)

Neurologia/Neurology (1)

Oftalmologia/Ophthalmology (1)
Otorrinolaringologia/Otorhinolaryngology (1)

Anomalias fetales, congénitas y trastornos de la fertilidad
/Fetal and congenital abnormalities and fertility disorders (1)

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre periférica Estudio de variantes constitucionales (SNVs, INDELs) en Secuenciacion B

Sanger

Sanger Sequencing
Procedimiento
interno (2)

Internal Procedure (2)

Lista de analisis IMP-
1071c Apartados 1 a
4,6,7,9,11a16
Tests list IMP-1071c
Sections 1to4,6,7,9,
11to 16
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vellosidades
coriales, liquido
amniodtico, células
cultivadas, lavado
bucal, tejido

Total blood, DNA,
chorial villi, amniotic
fluid, cultured cells,
mouthwash, tissue

PCR multiplex fluorescente de microsatélites de los
cromosomas 13, 18, 21, X, Y.

Fetal aneuploidy study (QF-PCR)

Multiplex fluorescent microsatellite PCR of chromosomes 13, 18, 21,
X, Y.

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre total, DNA, | Estudio de aneuploidias fetales (QF-PCR) Procedimiento B

interno
Internal Procedure

IT-P-BGM-GNANE
Rev.11

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de analisis
acreditados a disposicion del cliente de acuerdo con NT-48./(1) Flexible scope: the laboratory can incorporate new tests within the category
and has a list of accredited tests available to the client according to NT-48.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de analisis acreditados a disposicion del
cliente de acuerdo con NT-48./(2) Flexible scope: the laboratory can change the equipment/kits and has a list of accredited tests available to the

client according to NT-48.

FARMACOGENETICA/ PHARMACOGENETICS

(rs75017182), c.1236G>A (rs56038477), rs146356975,
rs112766203, rs115232898, DPYD*7 (rs72549309), DPYD*8
(rs1801266), rs186169810, rs72549304.

Técnica de confirmacion: Sanger
Confirmation technique: Sanger

. PRUEBAS/ESTUDIOS CODIGO
EAAdlAE, / EXAMINATIONS PROCEDIMIENTO CODE

MUESTRA PROCEDURES

SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre periférica Estudio de Polimorfismos (variantes alélicas) del gen DPYD Procedimiento B
ADN procedente por PCR a tiempo real interno
de s'a'n.gre S.tudy of polymorphisms (allelic variants) of the DPYD gene by real- Internal Procedure
periférica time PCR.
IT-P-BGM-201 v4

Peripheral blood DPYD *2A (rs3918290), DPYD*13 (rs55886062), DPYD D949V
DNA from peripheral | (rs67376798),HapB3: DPYD IVS10 ¢.1129-5923C>G
blood
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INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO/ IMMUNOLOGICAL DIAGNOSTICS FOR INFECTIOUS DISEASES

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
Método
SPECIMEN/SAMPLE Method
Suero Deteccidn de anticuerpos y antigenos especificos: Método CE-IVD B
Serum - Anticuerpos anti-VIH 1-2 y antigeno p-24 VIH 1 (cualitativa) CE-IVD Method
- Anticuerpos anti-virus hepatitis C (cualitativa)
- Anticuerpos anti-antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBs) (cuantitativa) Cobas Pure e402
- Anticuerpos anti-antigeno core del virus de la hepatitis B
(HBc) (cualitativa) IT-P-MIC-076
- Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg)
(cualiitativa)
- Anticuerpos anti-Tripanosoma cruzi (cualitativa)
- Anticuerpos anti-Citomegalovirus (IgG, cualitativa)
- Anticuerpos anti-Treponema pallidum (cualitativa)
- Anticuerpos anti-HTLV (cualitativa)
Electroquimioluminsicencia
Detection of specific antibodies and antigens:
- Antibodies anti-HIV 1-2 and antigen p-24 HIV 1 (qualitative)
- Antibodies anti-hepatitis C virus (qualitative)
- Antibodies anti-hepatitis B surface antigen (HBs) (quantitative)
- Antibodies anti-hepatitis B core antigen (HBc) (qualitative)
- Hepatitis B surface antigen (HBsAg) (qualitative)
- Antibodies anti-Tripanosoma cruzi (qualitative)
- Anticuerpos anti-Citomegalovirus (IgG, qualitative)
- Antibodies anti-Treponema pallidum (qualitative)
- Antibodies anti-HTLV (qualitative)
Electrochemiluminescence
Suero Deteccion cualitativa de anticuerpos IgG anti-Strongyloides | Método CE-IVD B
Serum stercoralis CE-IVD Method
Enzimoinmunoensayo (ELISA) Anti-Strongyloides
. Lo ) ) ) ELISA (IgG)
Detection of IgG antibodies against Strongyloides stercoralis
Enzimoimmunoassay (ELISA) IT-P-MIC-STRO
Deteccion cualitativa de anticuerpos IgG anti-Schistosoma Método CE-IVD B
spp CE-IVD Method
Enzimoinmunoensayo (ELISA) Novalisa®
) o ) ) Schistosoma
Detection of IgG antibodies against Schistosoma spp mansoni IgG
Enzimoimmunoassay (ELISA) IT-P-MIC-SHE
Deteccion cualitativa de antigeno NS1 y anticuerpos IgG e Método CE-IVD B
IgM del virus del Dengue CE-IVD Method
Inmunocromatografia (IC)
. . L . Kit Dengue Duo
Detection of antigen NS1 and antibodies IgG and IgM agaisnt
. IT-P-MIC-031
Dengue virus
Immunochromatography assay (ICA)
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Entidad Nacional de Acreditacion

MICROBIOLOGIA MOLECULAR/ MOLECULAR MICROBIOLOGY

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO | CODIGO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURES CODE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method
Sangre total Deteccion de ADN de Plasmodium spp e identificacion de Método CE-IVD B
Total blood especie de Plasmodium spp (falciparum, ovale, vivax, CE-IVD Method
malariae) Real Star® Altona

Malaria PCR Kit
PCR a tiempo real
Real Star® Malaria
Screen & Type
Altona PCR Kit
IT-P-MIC-DGPL

DNA detection of Plasmodium spp and identification of Plasmodium
spp (falciparum, ovale, vivax, malariae)

Real-time PCR
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