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Entidad Nacional de Acreditacion

LABORATORI CLINIC TERRITORIAL METROPOLITANA SUD

Direccidon: Hospital Universitari de Bellvitge. C/ Feixa Llarga s/n, 08907 L’'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)
Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189:2023

Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacion n2: 634/LE1378

Fecha de entrada en vigor: 29/02/2008

ALCANCE DE LA ACREDITACION
(Rev. 15 fecha 27/02/2026)

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacion

Laboratori Clinic de I’'Hospital Universitari de Bellvitge (LCB) A

C/ Feixa Llarga s/n, 08907 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Laboratori Clinic de I'Hospital de Viladecans (LV) 5

Avda. de Gava, 38, 08840 Viladecans, (Barcelona)
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Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, ti
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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Entidad Nacional de Acreditacion

TOMA DE MUESTRAS
ESPECIMEN /
ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA
Sang Toma de muestras venosa y arterial en la sala Procedimiento interno AB
de extracciones del hospital APQO1P-v12 ’

BIOQUIMICA | IMMUNOQUIMICA GENERAL

ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS
PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Serum, plasma Enzims i substractes per espectrometria Metode CE-IVD (2)
d’absorcié molecular (1) Llistat R112, apartat A B
A001-01
Orina Enzims i substractes per espectrometria Metode CE-IVD (2)
d’absorcié molecular (1) Llistat R112, apartat A B
A001-02
Serum, plasma Enzims i substractes per immunoturbidimetriai | pjatode CE-IVD (2)
turbidimetria (1) Llistat R112, apartat A, B
A002-01
Orina Enzims i substractes per immunoturbidimetriai | Meétode CE-IVD (2)
turbidimetria (1) Llistat R112, apartat A002-02
Serum, plasma Marcadors cardiacs per immunoanalisi Metode CE-IVD (2)
quimioluminiscent (1) Llistat R112, apartat A B
A003-01
Serum Marcadors tumorals per immunoanalisi Metode CE-IVD (2)
quimioluminiscent (1) Liistat R112, apartat A B
A003-02
Sang Gasometria per amperometria y Meétode CE-IVD (2)
potenciometria directa amb eléctrode selectiu Llistat R112, apartat A B
(1) A006-01
Serum, plasma, Electrolits per potenciometria indirecta amb Meétode CE-IVD (2)
orina eléectrode selectiu (1) Llistat R112, apartat A B
A008-01

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicio del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de andlisis acreditados a disposicién del
cliente de acuerdo con NT-48

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS
PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Serum Marcadors d’infeccié per immunoturbidimetria | Metode CE-IVD (2)
(1) Llistat R112, apartat A
A002-04
Serum, plasma, Osmolalitat per descens del punt de congelacié | Metode CE-IVD (2)
orina Llistat R112, apartat A
A009-01
Liquid LCR—Glucosa; c.subst. per espectrometria Meétode CE-IVD
cefalorraquidi d’absorcié molecular Analitzador: Cobas PRO A B
Instruccid treball: 9117M
Liquid LCR—Proteina; c.massa per turbidimetria Metode CE-IVD
cefalorraquidi Analitzador: Cobas PRO A B
Instruccid treball: 9118M
Femta Fae—Hemoglobina; fr.massa per Metode CE-IVD
immunoturbidimetria Analitzador: OC-Sensor
. A
Pledia
Instruccid treball: 4339M
Serum Srm—Peptidil-dipeptidasa A; c.cat per Procediment intern A
espectrometria d’absorcié molecular Analitzador: Cadena Cobas
8000
Reactius: ACE (Angiotensin A
Converting Enzyme),
Instruccid treball: 3181M
Orina Uri—Entitats microscopiques (“sediment”); Metode CE-IVD
microscopia (no urgent ) per microscopiaamb | aAnalitzador: Sedimax
recompte automatic Contrust PRO A B
Instruccid treball: 3110M
Orina Uri—Entitats microscopiques (“sediment”); Meétode CE-IVD
microscopia (urgent ) per microscopia amb Analitzador: Sedimax
recompte automatic Contrust PRO A B
Instruccid treball: 9144M
Orina Uri—Entitats moleculars; prop.arb. (“tira Metode CE-IVD
reactiva”) per espectrometria de reflectancia Analitzador: Unamax A B
Instruccid treball: 3021M

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicié del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.
(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

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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BIOQUIMICA ESPECIAL
Esl\lzfj?:_f_gx / PRUEB(AMSétEZ?)JDIOS PROCEDIMIENTO CENTROS
Serum, sang, Farmacs per cromatografia liquida d’alta Meétode CE-IVD (2)
plasma resolucio + espectrometria de masses (1) Llistat R112, apartat BOO1- A
01
Serum, sang Vitamines per cromatografia liquida d’alta Meétode CE-IVD (2)
resolucio Llistat R112, apartat BOO1- A
+ espectrometria de masses (vit.B1y B6) (1) 03
+ detector UV-vis (vit. Ay E) (1)
Orina Amines biogenes per cromatografia liquida Metode CE-IVD (2)
:Izlct;;:z:’r':lcc"(’ 1':)°” detector Liistat R112, apartat BOO1- A
04
Plasma, orina, Biomarcadors per enzimoinmunoanalisi (1) Meétode CE-IVD (2)
femta Liistat R112, apartat BOO2- A
01
Serum, plasma, Hormones per immunoanalisi Metode CE-IVD (2)
orina quimioluminiscent (1) Llistat R112, apartat BOO3- A
01
Serum, plasma, Biomarcadores per immunoanalisi Metode CE-IVD (2)
orina quimioluminiscent (1) Llistat R112, apartat BOO3- A
02
Orina Pac(Uri)—Excrecié de cortisol; cabal Procediment intern
:L:Jti);ti.(()lZ:r:)iryloi(;r:;r;tmunoanélisi A.nralitzador: Analitzador: A
Liaison XL
Instruccid treball: 3335M
Semen Sem—Espermograma (estudi de vasectomia) Procediment intern
per microscopia amb recompte automatic Analitzador: Sperm Class
Analyzer-SCA A
Instruccid treball: 3026M
Semen Sem—Espermograma (estudi de fertilitat) per | Procediment intern
microscopia amb recompte automatic Analitzador: Sperm Class
Analyzer-SCA A
Instruccid treball: 3025M

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicié del client, segons estableix el document

“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(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

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and

withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U

La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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MONITORATGE FARMACOTERAPEUTIC | TOXICOLOGIA

ESPECIMEN PRUEBAS / ESTUDIOS CENTR
/ , PROCEDIMIENTO
MUESTRA (Método) (01
Orina Drogues d’abus per interaccié cinetica de Metode CE-IVD (2)
microparticules en solucié (KIMS) (1) Llistat R112, apartat A
C001-01
Serum, plasma Farmacs per enzimoimmunonalisi Meétode CE-IVD (2)
homogenic (1) Llistat R112, apartat A
C002-01
Serum, plasma, Metalls per espectrometria d’absorcio Metode CE-IVD (2)
orina molecular (1) Llistat R112, apartat A B
C003-01
Serum, plasma Farmacs per interaccio cinetica de Metode CE-IVD (2)
microparticules en solucié (KIMS) (1) Llistat R112, apartat A, B
C001-02

GENETICA MOLECULAR-GERMINAL

FARMACOGENETICA
ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Sang Analisi de variants (SNVs, INDELs, CNVs) en Procediment intern (2)
ADN procedent de sang gens relacionats amb la resposta Llistat R112, apartat

farmacologica hereditaria (farmacogenética) D001-01
en mostres de pacients adults. (1)

Hibridacié molecular amb amplificacié (PCR)
Reaccid en cadena de la polimerasa a temps
real mitjancant corbes de fusid

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicio del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(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

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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PATOLOGIA HEREDITARIA

ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Sang Analisi de variants (SNVs, INDELs, CNVs) en Procediment intern (2)

ADN procedent de sang gens relacionats amb el risc de desenvolupar ]
malalties hereditaries d'origen immunologic Llistat R112, apartat
en mostres de pacients adults. (1) D001-02

Hibridacié molecular amb amplificacié (PCR)
Reaccio en cadena de la polimerasa a temps
real mitjancant corbes de fusié

Sang Deteccio d'al-lels expandits i CNVs en gens Procediment intern (2)
ADN procedent de sang relacionats amb malalties hereditaries

neurogenétiques que cursen amb trastorn
muscular o del moviment en mostres de D002-01
pacients adults. (1) A

Llistat R112, apartat

Analisi de fragments (PCR fluorescent/TP-
PCR/MLPA: multiplex ligation-dependent
probe amplification)

Sang Analisi de variants puntuals (SNVs, INDELs, Procediment intern (2)
ADN procedent de sang | CNVs), cas familiar, en mostres de pacients Llistat R112, apartat

adults en les malalties hereditaries. (1) D003-01

- Neurologiques: trastorns musculars o del
moviment

- Pneumologiques

- Metaboliques: dislipémies

- Vasculars: telangiéctasi hemorragica A
hereditaria

- Oftalmologiques: distrofia de retina

Amplificacio i seqlienciacié Sanger de I'ADN
mitjancant I'Us d'encebadors especifics per a
cada gen a estudi o variant puntual.

Analisi de fragments (MLPA: multiplex
ligation-dependent probe amplification)

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
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ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Sang Estudi genetic de I'hnemocromatosi Procediment intern (2)
ADN procedent de sang Estudi del gen APOE (E2, E3, E4) Llistat R112, apartat
Estudi geneétic de la hiperhomocistinemia D004-01
Estudi genétic de la susceptibilitat a fibrosi
pulmonar idiopatica (gen MUC5B) A

Estudi genetic de la trombosi (gen F12)
Estudi genétic de la trombosi (gen F2)
Estudi genetic de la trombosi (gen F5)

Hibridacié molecular amb amplificacié (PCR)

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicio del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(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

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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HEMATOLOGIA
Esl\ﬁﬂ?:_f_gz / PRUEB(AMSétEZ?)JDIOS PROCEDIMIENTO CENTROS
Sang Hemograma (per citometria de flux, Meétode CE-IVD (2) AB
impedancia i espectrofotometria) Llistat R112, apartat E001-01 ’
Sang San—Reticulocits; prop arb. (no urgent), Meétode CE-IVD (2)
per citometria de flux Llistat R112, apartat E002-01 A
Sang San—Reticulocits; prop arb. (urgent), per Meétode CE-IVD (2)
citometria de flux Llistat R112, apartat E002-02 A
Liquid ascitic, Entitats cel-lulars (per citometria de flux i Meétode CE-IVD (2)
::33:: pleural, | impedancia) Llistat R112, apartat E003-03
pericardic, A B
liquid sinovial,
liquid
cefalorraquidi
Sang Examen de sang per microscopia optica (1) Procediment intern (2)
Llistat R112, apartat E004-01 A
Pla Coagulacid per coagulometria Meétode CE-IVD (2) A B
espectrometrica (1) Llistat R112, apartat E005-01
Sang, plasma Immunohematologia per hemaglutinacio Metode CE-IVD (2)
(1) Llistat R112, apartat E008-01 A8
Plasma Coagulacid per immunoturbidimetria (1) Metode CE-IVD (2)
Llistat R112, apartat E006-01 A8
Plasma Coagulacié per metode cromogenic (1) Meétode CE-IVD (2)
Llistat R112, apartat E007-01 A
Sangre Hb(San)—Hemoglobina Alc; fr.subst. Meétode CE-IVD
(c(::)Frir:::ZZtr:f?arﬁ:qu?tl:l/amdo’glfae:esoIucié Analitzador: ARKRAY HA-8190V A
Instruccid treball: 3274M
Sangre San—Eritrosedimentacio; long (urgent) per | Metode CE-IVD
espectrometria Analitzador: Vesmatic Cube 200 A B
Instruccid treball: 9010M
Sangre San—Eritrosedimentacio; long (no urgent) Meétode CE-IVD
per espectrometria Analitzador: Vesmatic Cube 200 A B
Instruccid treball: 1005M

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicié del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(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

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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IMMUNOLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS
p PROCEDIMIENTO CENTROS
MUESTRA (Método)
Serum Deteccid d’autoanticossos per Metode CE-IVD (2)
enzimoimmunonalisi (ELISA) (1) Llistat R112, apartat A
FO01-01
Serum Deteccid d’autoanticossos per immunoanalisi Meétode CE-IVD (2)
quimioluminescent (1) Llistat R112, apartat A
F002-01
Sang Immunitat cel-lular per citometria de flux (1) Meétode CE-IVD (2)
Llistat R112, apartat A
F003-01
Serum Magnituts immunoquimiques per electroforesi Metode CE-IVD (2)
capil-lar i immunofixacio (1) Llistat R112, apartat A
FO04-01
Serum Magnituts immunoquimiques per Meétode CE-IVD (2)
enzimoimmunoanalisi amb lectura Llistat R112, apartat A
fluorimetrica (1) F005-01
Liquid LCR—Immunoglobulina G (bandes Metode CE-IVD
cefalorraquidi oligoclonals); taxon(tipificacio) per Analitzador: Hydrasys 2 Scan A
isolectroenfoc Instruccio treball: 7008M
Serum Srm—Immunoglobulina G (bandes Metode CE-IVD
oligoclonals); taxon(tipificacio) per Analitzador: Hydrasys 2 Scan A
isolectroenfoc Instruccio treball: 7357M
Serum Deteccié d’autoanticossos per Metodologia | Metode CE-IVD (2) A
multianalit basat amb particules (PMAT) (1) Llistat R112, apartat F0O06-01

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es
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MICROBIOLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS / ESTUDIOS
MUESTRA (Método) PROCEDIMIENTO CENTROS
Serum Deteccio d’anticossos i antigens d’agents Metode CE-IVD (2)
causants d’infeccié per immunoanalisi Llistat R112, apartat G001-01 A
quimioluminiscent (1)
Serum Quantificacioé de carrega virica mitjangant Métode CE-IVD (2)

extraccio, amplificacid i deteccié d’acids nucleics Llistat R112, apartat G002-01

Plasma en temps real per analisi integrat automatitzat A
(1)

Orina Quantificacié de carrega virica del virus BK Metode CE-IVD (2)
mitjancant extraccio, amplificacio i deteccio Llistat R112, apartat G002-01 A

d’acids nucleics en temps real per analisi integrat
automatitzat

(1) Abast flexible: El Laboratori Clinic disposa d’una Llista d’Analisis Acreditats a disposicid del client, segons estableix el document
“Laboratorios Clinicos: alcances de acreditacion” (NT-48) d’ENAC.

(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de analisis acreditados a disposicidn del cliente de
acuerdo con NT-48

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and
withdrawal. Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: 6J25h27b150j6s8T2U
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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