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ALCANCE DE LA ACREDITACION

Rev. 9 fecha 31/07/2026

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacion /
Instal-lacions on es duen a terme les activitats cobertes per I'acreditacio:

Caédigo
VILAFRANCA DEL PENEDES A
C/ Espirall s/n. 08720; Vilafranca del Penedés (Barcelona)
SANT PERE DE RIBES B
Ronda Sant Camil s/n. 08810; Sant Pere de Ribes (Barcelona)
IGUALADA C
Av. Catalunya, 11. 08700; Igualada (Barcelona)
SANT BOI DE LLOBREGAT b
Cami vell de la Colonia, 25. 08830; Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
ANATOMIA PATOLOGICA/ANATOMIA PATOLOGICA. .......ocveverrenecrisresnesesssssessessessesssssssessessessessessssenes 2
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BIOQUIMICA CLINICA/BIOQUIMICA CLINICA .....ccueevereeeereerereesenessesessesessesessessssesssesssessssensssssssenssssnen 3
HORMONAS/HORMONES ...oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeae e e seateessateesesaseessatatessstatesasaseessessseessasaeesasssseesaaseessasstessssesesassneessarseeeans 3
MARCADORES TUMORALES/MARCADORS TUMORALS ...ttt ettt e e e e et s et e e et et s et et et enransnaananaans 5
PROTEINAS/PROTEINES ...vvevveverereeeeeeseseseseasesesesesesessssssssesassssssssssssstesesesssssssssssassesessssssssssssesesasassssssassssesasesassssnsensssans 5
INMUNOLOGIA/IMMUNOLOGIA .......oveeveverereenesssssesseseessssssssssesssssssessessessssssssssessessesssssssessessesssssssens 7
AUTOINMUNIDAD/AUTOIMMUNITAT c.ocee e eeeeee ettt e seeateesseatesessetesasaseessaatessstasesassseessasssessstssesssseeesassseesssrseessnnns 7
ALERGIAS/ AL-LERGIES ..vveivtiitieeitte ettt eete e e ettt e sateesateesateesaeeesateesateesateesaaeesaseessssesabeessesesabeesseeesabeesseeesabeesnseesabessaseesabessneeesn 8
MICROBIOLOG iA/ 1177/ [02(0) (0] K0 c /- 8
INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO/IMMUNODIAGNOSTIC MICROBIA ........veveeeeeeeseeeeeeeeeeeseeeeeeerenesesseeseeenenesesseesseenens 8
MICROBIOLOGIA MOLECU LAR/MICROBIOLOGIA IMOLECULAR ..ottt ettt ettt e et s e e et st e e e et e s e s e e anaans 11

S
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internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
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ANATOMIA PATOLOGICA/ANATOMIA PATOLOGICA
HISTOPATOLOGIA/HISTOPATOLOGIA
} PRUEBAS/ESTUDIOS
ESPECIMEN / MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO CODIGO
ESPECIMEN/MOSTRA Método PROCEDIMENT copi
Meétode
Biopsias y piezas quirurgicas | Estudio macroscdpico y tallado Protocolos reconocidos A B,CD
de mama y ganglio linfatico | Estudi macroscopic i tallat Protocol reconegut
(mama) FP-CL-APT-003
Biopsies i peces quirtirgiques de IN-CL-APT-017
. i limfati
mama i gangli limfatic (mama) MA-63.16
Procesamiento (inclusién en parafina) Procedimientos publicados B
Processament (inclusié en parafina) Procediment publicat
Tincion bdsica Hematoxilina-Eosina FP-CL-APT-003
Tincid basica Hematoxilina-Eosina IN-CL-APT-018
Técnicas complementarias (*) Métodos CE-IVD B
Tecniques complementaries (*) Metodes CE-IVD
FP-CL-APT-003
IN-CL-APT-011
Estudio microscdpico y diagndstico Protocolos reconocidos A B,CD
Estudi microscopic i diagnostic Protocol reconegut
FP-CL-APT-003
IN-CL-APT-020
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TECNICAS COMPLEMENTARIAS/TECNIQUES COMPLEMENTARIES

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO |CODIGO
Método PROCEDIMENT cobi

ESPECIMEN/MOSTRA
Meétode

Bloque parafina (*) Inmunohistoquimica/Immunohistoquimica Método CE-IVD B
Bloc de parafina Metode CE-IVD

Anticuerpo Equip Clon IN-CL-APT-011
Anticos Equip Clon

) ) BOND MAX /
Ki67 Leica BOND 3 /MMl

BOND PRIME

BOND MAX /
Progesterona Leica BOND 3 /H16

BOND PRIME

. BOND MAX /
Estrogenos Leica BOND 3 /6F11

BOND PRIME
HER2 Leica BOND MAX Bond Oracle HER2

Citoqueratina | Leica BOND MAX / | AE1/AE3
BOND 3

BIOQUIMICA CLiNICA/BIOQUIMICA CLINICA

HORMONAS/HORMONES
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
R Método PROCEDIMENT copi
ESPECIMEN/MOSTRA Meétode
Suero Calcidiol / Calcidiol Métodos CE-IVD A
serum Somatotropina / Somatotropina Métodes CE-IVD
Factor de crecimiento insulinico 1 (IGF-1) Liaison XL
Factor de creixement insulinic 1 (IGF-1) PNT-LIAXL
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia MA-00

Renina / Renina
Aldosterona / Aldosterona
Corticotropina (ACTH) / Cortiotropina (ACTH)

Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia

Métodos CE-IVD A

Proteina Plasmatica A asociada al embarazo (PAPP-A) \
Metodes CE-IVD

Proteina plasmatica A associada a 'embaras (PAPP-A)

Subunidad B-libre de la Gonadotropina coriénica (B-HCG) Cobas Pure e402

Subunitat f-lliure de la Gonadotropina corionica (-HCG) PNT-COB402

Electroquimioluminiscencia/Electroquimioluminiscéncia IN-VI-BIM

Codigo Validacion Electrénica: xZe70RCE237B0s26Z3
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
R Método PROCEDIMENT cobi
ESPECIMEN/MOSTRA Métode
Suero Proteina Plasmatica A asociada al embarazo (PAPP-A) Métodos CE-IVD A
Serum Proteina plasmatica A associada a I'embaras (PAPP-A) Metodes CE-IVD
Subunidad B-libre de la Gonadotropina coridnica (B-HCG) | Cobas Pure e402
Subunitat Flliure de la Gonadotropina corionica (-HCG) PNT-COBA402
Electroquimioluminiscencia/Electroquimioluminiscéncia IN-VI-BIM
Suero Androstendiona / Androstendiona Métodos CE-IVD A
Sérum Meétodes CE-IVD

Cortisol / Cortisol
Estradiol / Estradiol
Folitropina / Folitropina

Globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) /
Globulina enllacant d'hormones sexuals

Insulina / Insulina
Lutropina / Lutropina
Péptido C / Péptido C
Prolactina / Prolactinal

Sulfato de deshidroepiandrostendiona (DHEA) / Sulfat de
deshidroepiandrosterona

Tirotropina (TSH) / Tirotropina

Tiroxina libre (T4L) / Tiroxina (lliure)
Triidotirorina libre (T3L) / Triiodotironina (lliure)
Testosterona / Testosterona

Progesterona / Progesterona

Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia

Atellica IM

PNT-ATELLICA
MA-00
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MARCADORES TUMORALES/MARCADORS TUMORALS

MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO
A PROCEDIMENT cobi
ESPECIMEN/MOSTRA Método
Meétode
Suero Antigeno carcinoembrionario (CEA)/ Métodos CE-IVD A
Serum Antigen carcinoembriogénic Metodes CE-IVD
Antigeno CA-15-3/ Antigen CA-15-3 Atellica IM
Antigeno CA-125 / Antigen CA-125 PNT-ATELLICA
Antigeno CA-19-9 / Antigen CA-19-9 MA-00

Alfafetoproteina (AFP) / Alfafetoproteina (AFP)

Antigeno prostatico especifico (PSA)/
Antigen especific de la prostata

Antigeno prostatico especifico libre (PSA libre) /
Antigen especific de la prostata (lliure)

Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia

Fosfopiruvato hidratasa (Enolasa) Método CE-IVD A
Fosfopiruvat-hidratasa (subunitat g). (Enolasa) Meétode CE-IVD
Tiroglobulina (ultrasensible) / Tiroglobulina Liaison XL
Calcitonina / Calcitonina PNT-LIAXL
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia MA-00
PROTEINAS/PROTEINES
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
R Método PROCEDIMENT cobi
ESPECIMEN/MOSTRA S
Métode
Suero Proteinas totales Métodos CE-IVD A
Serum Proteines totals Metodes CE-IVD
Espectrofotometria / Espectrofometria Atellica CH
PNT-ATELLICA
MA-00
Proteinograma A
Proteinograma Métodos CE-IVD

. . 2 E-IVD
Electroforesis capilar / Electroforesi capil-lar Metodes CE-IV

CAPILLARYS3 OCTA
PNT-OCTA

Codigo Validacion Electrénica: xZe70RCE237B0s26Z3
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS .
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
R Método PROCEDIMENT cobi
ESPECIMEN/MOSTRA Meétode
Suero Inmunofijacion proteinas Métodos CE-IVD A
R Proteines (Immunofixacid) Metodes CE-IVD
Serum
Inmunofijacion / Immunofixacid Hydrasys
PNT-HYD2
Sangre total Hemoglobina glicada (HbA1lc) Métodos CE-IVD A
Glicohemoglobina (Alc) Meétodes CE-IVD
Sang total
HPLC G11 Horiba
PNT-G11
IN-VI-HEM-004
LCR Proteina beta amiloide (AB 1-42) Métodos CE-IVD A
1CR Proteina beta amiloide (AB 1-42) Metodes CE-IVD

Proteina beta amiloide (AB 1-40)
Proteina beta amiloide (AB 1-40)

Ratio proteina beta amiloide (1-42/1-40) (*)
Rati proteina beta amiloide (1-42/1-40) (*)

Proteina tau fosforilada
Proteina tau fosforilada

Proteina tau
Proteina tau

Quimioluminiscencia/ Quimioluminiscéncia

* pardmetro calculado/parametre calculat

Lumipulse
PNT-LUMI

MA-00
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INMUNOLOGIA/IMMUNOLOGIA
AUTOINMUNIDAD/AUTOIMMUNITAT
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS .
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
R 3 PROCEDIMENT cobi
ESPECIMEN/MOSTRA Método
Meétode
Suero Autoanticuerpos antidescarboxilasa del acido glutamico | Método CE-IVD A
Sérum (GADG65) (1gG) Meétode CE-IVD
Autoanticossos anti-descaboxilasa de I’acid glutamic (GAD65)
DS2
(1gG)
Autoanticuerpos anti-1A2 (islotes pancreaticos) (IgG) PNT-DS2
Autoanticossos anti-laA2 (illots pancreatics) (IgG)
Enzimoinmunoandlisis / Enzimoimmunoanalisi
Anticuerpos anti-tiroglobulina (IgG) Métodos CE-IVD A
Autoanticossos anti-tiroglobulina (1gG) Meétodes CE-IVD
Anticuerpos antiperoxidasa tiroidea (IgG) Atellica IM
Autoanticossos anti-tiroperoxidasa (IgG)
o . . o L PNT-ATELLICA
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia MA-00
Autoanticuerpos anti-peptidos citrulinados (IgG) Métodos CE-IVD A
Autoanticossos anti-péptids citrulinats (IgG) Meétodes CE-IVD
Autoanticuerpos anti-mieloperoxidasa (MPO) (IgG) Bioflash
Autoanticossos anti-mieloperoxidasa (MPO) (1gG) oflas
Autoanticuerpos anti-proteinasa PR3 (IgG) PNT-BIOFLASH
Autoanticossos anti-proteinasa PR3 (IgG) MA-00
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia
Suero Perfil de autoanticuerpos asociado a patologias Métodos CE-IVD A
Serum autoinmunes: Metodes CE-IVD
Perfil d’autoanticossos asociats a patologia autoimmune: Euroblot one
Hepatopatia autoimmune: PGDH, CENPA y B, Scl-70,
PNT-EURO 003
SSA52, SSA60, SLA, LC-1, LKM-1, gp210, PML, Sp100,
. . MA-00
M2-3E, M2 Hepatopatia autoimmune: PGDH, CENPA y B,
Scl-70, SSA52, SSA60, SLA, LC-1, LKM-1, gp210, PML,
Sp100, M2-3E, M2
Esclerosis sistémica: SSA52, PDGFR, Ku, PM75,
PM100, Th/To, NOR9O, Fibrilarina, RP155, RP11,
CENP Ai B, Scl70
Esclerosi sistémica: SSA52, PDGFR, Ku, PM75, PM100,
Th/To, NOR9O0, Fibrilarina, RP155, RP11, CENP A i B, Scl70
Miositis: SSA52, 0OJ, EJ, PL12, PL7, SRP, Jol, PM75,
PM100, Ku, SAE1, NXP2, MDAS5, TIFlg, Mi-2b, Mi2a
Miositis: SSA52, OJ, EJ, PL12, PL7, SRP, Jol, PM75, PM100,
Ku, SAE1, NXP2, MDAS5, TIF1g, Mi-2b, Mi2a
Inmunoblot / Immunoblot
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ALERGIAS/ AL-LERGIES
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS .
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
A : PROCEDIMENT cobli
ESPECIMEN/MOSTRA Método
Meétode
Suero IgE total / IgE total Métodos CE-IVD A
serum FLUOROENZIMOINMUNOENSAYO (FE1a)y | MEtodes CE-IVD
Fluoroenzimoinmunoensayo / Fluoroenzimoimmunoassaig | Phadia 250
PNT-PHADIA250
IgE especificas/ IgE especifiques Métodos CE-IVD A
ELISA Multiplex (Microarray)/ ELISA multiplex (microarray) Meétodes CE-IVD
ALEX3 (allergy xplorer)
PNT-MAX9
MICROBIOLOGI’A/ MICROBIOLOGIA
INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO/IMMUNODIAGNOSTIC MICROBIA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS .
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
X : PROCEDIMENT cooi
ESPECIMEN/MOSTRA Método
Meétode
Suero Anticuerpos reaginicos plasmaticos (RPR) frente a Método CE-IVD A
Serum Treponema pallidum (RPR) Métode CE-IVD
Ant/Fossos reaginics plasmatics (RPR) front a Treponema RPR MonlabTest
pallidum.
Aglutinacién / Aglutinacié MA-41.45
Anticuerpos frente a: Método CE-IVD A
Anticossos front a: Meétode CE-IVD
Borrelia burgdorferi — Confirmacién (IgG) Euroblot one
Borrelia burgdorferi IgG (confirmacid) PNT-EURO 003
Borrelia burgdorferi — Confirmacion (IgM)
Borrelia burgdorferi IgM (confirmacio) MA-00
Inmunoblot / Immunoblot
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO

E d PROCEDIMENT cool

ESPECIMEN/MOSTRA Método
Meétode

Suero Anticuerpos frente a: Métodos CE-IVD A
Serum Anticossos front a: Meétodes CE-IVD

Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (anti-HBs
totales)
Hepatitis B, anticossos totals (anti superficie)

Antigeno core del virus de la Hepatitis B (anti-HBc IgM)
Hepatitis B, anticossos IgM (anti core IgM)

Antigeno core del virus de la Hepatitis B (anti-HBc totales)
Hepatitis B, anticossos (anti core)

Antigeno e del virus de la Hepatitis B (anti-HBe totales)
Hepatitis B, anticossos totals (anti e)

Hepatitis A (1gG, anti-VHA)

Hepatitis A virus, anticossos IgG

Hepatitis A (IgM, anti-VHA)

Hepatitis A, anticossos IgM

Hepatitis C (anti-VHC)

Hepatitis C, anticossos

Rubeola (IgG)

Rubéola, anticossos IgG

Treponema pallidum (totales)

Treponema pallidum, anticossos totals

Toxoplasma gondii (1gG)

Toxoplasma gondii, anticossos IgG

Toxoplasma gondii (1gM)

Toxoplasma gondii, anticossos IgM

Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia

Atellica IM
PNT-ATELLICA
MA-00
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
ESPECIMEN/ Método PROCEDIMENT cobi
MOSTRA Meétode
Suero Anticuerpos frente a / anticossos front a: Métodos CE-IVD A
Serum Antigeno de la cépside viral de Epstein Barr (1gG) Métodes CE-IVD
Epstein Barr, anticossos IgG (anti capsidalgG) Liaison XL
Antigeno de la capside viral de Epstein Barr (1gM)
. . N PNT-LIAXL
Epstein Barr, anticossos IgM (anti capsida IgM) MA-00
Borrelia burgdorferi (1gG)
Borrelia burgdorferi, anticossos IgG
Borrelia burgdorferi (IgM)
Borrelia burgdorferi, anticossos IgM
Citomegalovirus (1gG)
Citomegalovirus, anticossos IgG
Citomegalovirus (IgM)
Citomegalovirus, anticossos IgM
Parotiditis (1gG)
Parotiditis, anticossos IgG
Sarampion (IgG)
Xarampio, anticossos IgG
SARS-Cov-2 (IgG)
Coronavirus COVID19, anticossos IgG
Varicela zoster (IgG)
Varicel-la zoster, anticossos IgG
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia
Suero Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBsAg) | Métodos CE-IVD A
serum Hepatitis B, antigen de superficie (HbsAg) Métodes CE-IVD
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia Atellica IM
PNT-ATELLICA
MA-00
Plasma Deteccion de interferon-gamma para el diagnodstico de infeccién | Método CE-IVD A
Plasma tuberculosa latente Meétode CE-IVD
Interferé gamma en front de Mycobacterium tuberculosis Ligison XL
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia PNT-LIAXL
MA-00
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
ESPECIMEN/ Método PROCEDIMENT cobi
MOSTRA Meétode
Suero Anticuerpos frente a: Método CE-IVD A
R Anticossos front a: Meétode CE-IVD
Serum
Antigeno nuclear del virus (EBNA) de Epstein Barr (IgG) Virclia Lotus
Epstein Barr virus, anticossos antinuclears EBNA IgG PNT-VIRLOTUS
Virus del Herpes simple 1 (IgG) MA-00
Herpes simple 1, anticossos IgG
Virus del Herpes simple 1 (IgM)
Herpes simple 1, anticossos IgM
Virus del Herpes simple 2 (IgG)
Herpes simple 2, anticossos IgG
Virus del Herpes simple 2 (IgM)
Herpes simple 2, anticossos IgM
Virus de la Rubeola (IgM)
Rubeola, anticossos IgM
Treponema pallidum (IgG)
Treponema pallidum, anticossos IgG
Quimioluminiscencia / Quimioluminiscéncia
MICROBIOLOGIA MOLECULAR/MICROBIOLOGIA MOLECULAR
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS )
MUESTRA PROVA/ESTUDI PROCEDIMIENTO | CODIGO
~ 5 COoDI
ESPECIMEN/ M(?todo PROCEDIMENT
MOSTRA Metode
Plasma-EDTA Carga virica VIH Métodos CE-IVD A
Plasma-EDTA VIH: deteccio quantitativa (carrega virica) Meétodes CE-IVD
Carga virica Hepatitis C Alinity
Hepatitis C: deteccio quantitativa (carrega virica)
, PNT-ALINITY
Carga virica Hepatitis B
Hepatitis B: deteccié quantitativa (carrega virica) MA-71.03
Real Time PCR | MA-71.04
eal Time / PCR a temps rea MA-71.05
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