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Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189:2023
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ALCANCE DE LA ACREDITACION
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BIOQUIMICA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Encimas y sustratos: Método CE-IVD (2)
Plasma Heparinizado Acido Urico Lista de analisis LAA-01
Albimina apartado 1

Amilasa Pancreatica
Bicarbonato liquido
Bilirrubina Directa
Bilirrubina total
Calcio

Creatinina
Creatincinasa (CK)
Colesterol
Colinesterasa
Fosfatasa Alcalina
Fésforo

Gammaglutamiltransferasa (GGT)

Glucosa
Aspartato transferasa (AST/GOT) oW AL Dg
N ‘o
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de andl sgacredftiaos a 7;;
disposicidon del cliente de acuerdo con NT-48 a -
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ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accredita
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Alanina transferasa (ALT/GPT Método CE-IVD (2)
Plasma Heparinizado HDL-Colesterol Lista de andlisis LAA-01
. apartado 1
Hierro

Lactato deshidrogenasa (LDH)
Lipasa

Proteinas totales
Triglicéridos

Urea

Espectrofotometria

ASLO

Factor Reumatoide
Ferritina

Microalbimina

Proteina C Reactiva (PCR)
Transferrina

Inmunoturbidimetria

Método CE-IVD (2)

Lista de analisis LAA-01
apartado 2

Orina Acido Urico
Amilasa Pancreatica
Calcio

Creatinina

Fosforo

Glucosa
Microalbimina

Proteinas totales

Método CE-IVD (2)

Lista de analisis LAA-01
apartado 4

Urea
Espectrofotometria
Liquido Cefalorraquideo Proteinas totales Método CE-IVD (2)
(LCR.) Glucosa Lista de analisis LAA-01
Espectrofotometria apartado 6.

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Liquido Cefalorraquideo Lactato deshidrogenasa (LDH) Procedimiento interno (2)
(LCR) Espectrofotometria Lista de analisis LAA-01
apartado 6
Liquidos biolégicos: Albdmina Procedimiento interno (2)
ascitico, pleural, Colesterol Lista de analisis LAA-01
pericardico, peritoneal Glucosa apartado 7
Lactato deshidrogenasa (LDH)
Proteinas totales
Triglicéridos
Espectrofotometria
lon Cloro Procedimiento interno (2)
lon Potasio Lista de analisis LAA-01
lon Sodio apartado 8
Potenciometria ( ISE Indirecto)
Suero lon Cloro Método CE-IVD (2)
Plasma Heparinizado lon Potasio Lista de analisis LAA-01
lon Sodio apartado 3
Potenciometria ( ISE Indirecto)
Orina lon Cloro Método CE-IVD (2)
lon Potasio Lista de analisis LAA-01
lon Sodio apartado 5
Potenciometria ( ISE Indirecto)

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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 / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Suero
Plasma Heparinizado

Hormonas:

Estradiol

Hormona Foliculo Estimulante (FSH)
Hormona Luteinizante (LH)
Progesterona

Prolactina

Priyodotironina libre (T3 libre)
Tiroxina Libre (T4 libre)

estosterona

Tirotropina (TSH)

Quimioluminiscencia

Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 9

Marcadores tumorales:

Alfafetoproteina

Ca 125

Ca15.3

Ca19.9

Antigeno Carcinoembrionario (CEA)

Antigeno Prostatico Especifico Libre (PSA libre)
Antigeno Prostatico Especifico Total (PSA Total)

Quimioluminiscencia

Método CE-IVD (2)

Lista de analisis LAA-01
apartado 11

Marcadores Cardiacos:

Método CE-IVD (2)

Troponina T Lista de analisis LAA-01
Mioglobina apartado 12
Quimioluminiscencia

Vitaminas: Método CE-IVD (2)

Transcobalamina (Vitamina B12)

Quimioluminiscencia

Lista de analisis LAA-01
apartado 13

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Enolasa Método CE-IVD (2)
Quimioluminiscencia Lista de analisis LAA-01

apartado 10

Folato Método CE-IVD (2)

Quimioluminiscencia Lista de andlisis LAA-01
apartado 14

Orina Sistematico de orina Método CE-IVD (2)
Reflectometria automatizada Lista de analisis LAA-01
Sedimento apartado 15

Microscopia éptica manual y automatizada

Sangre venosa y arterial

heparina de litio pH, pCO2, Sodio, Potasio, Cloro, Calcio Método CE-IVD (2)

Lista de analisis LAA-01
apartado 16

Potenciometria
p02, Lactato, Glucosa
Amperometria

Hemoglobina, Oxihemoglobina, Metahemoglobina,
Carboxihemoglobina (Co-oximetria)

Espectrofotometria
Liquidos Biologicos: pH Método CE-IVD (2)
asecrliga?:)éi?:ur::'itoneal Potenciometria Lista de analisis LAA-01
P P apartado 17
Sangre total EDTA Hemoglobina A1C Método CE-IVD (2)
HPLC Lista de analisis LAA-01

apartado 18

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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 / MUESTRA PRUEB“‘,I\SI/ EZTUD'OS PROCEDIMIENTO
etodo

Suero Farmacos: Método CE-IVD (2)
Plasma Heparinizado Fenitoina Lista de analisis LAA-01
Fenobarbital apartado 19
Carbamazepina
Valproato
Gentamicina
Tobramicina
Vancomicina
Digoxina

Turbidimetria

Digoxina

Inmunoensayo con particulas magnéticas

Etosuximida

Acido micofendlico
Acetoamiceno
Teofilina
Valproato

Inmunoandlisis enzimdtico homogéneo

Etanol
Salicilatos

Espectrofotometria

Suero Amikacina Método CE-IVD (2)
Metotrexato Lista de analisis LAA-01
s s [ apartado 19
Inmunoandlisis enzimdtico homogéneo

Litio

Espectrofotometria

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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



ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

Anexo Técnico
N2 579/LE1193 Rev. 23
Pag.7de9

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre total-EDTA

Tacrolimus

Inmunoensayo con particulas magnéticas

Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 19

Liquidos Bioldgicos: ascitico,
pleural, pericardico,
peritoneal y sinovial

Citometria de Flujo

Orina Anfetaminas Método CE-IVD (2)
Cocaina Lista de andlisis LAA-01
Opidceos apartado 20
Metadona
Cannabinoides
Enzimoinmunoensayo
Anfetaminas, Opiaceos, THC, Cocaina, Metadona. Método CE-IVD (2)
Inmunoandlisis cualitativo Lista de analisis LAA-01

apartado 21
L.C.R. Recuento Celular Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 22

Recuento Celular

Microscopia dptica

Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 22

Suero

Proteinograma

Electroforesis Capilar

Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 23

(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

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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 / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre EDTA (urgente)

Hemograma y diferencial leucocitario (cinco poblaciones)
automatizado.

Dispersion optica-Fluorescencia-Impedancia-Colorimetria
Revisidn extension sangre periférica

Tincién- Microscopia dptica

Método CE-IVD (2)

Lista de andlisis LAA-01
apartado 24

Plasma Citrato (urgente)

Tiempo de protrombina

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado
Fibrindgeno Clauss

Coagulométrico automatizado

INR

Fibrindgeno derivado

Pardmetros calculados

Dimero D

Turbidimetria

Método CE-IVD (2)

Lista de analisis LAA-01
apartado 25

(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

CANCER HEREDITARIO

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre

ADN

Estudio de variantes (SNVs, INDELs y CNVs) en linea
germinal (postnatal) en genes relacionados con cancer|
hereditario: Paneles de genes

Grupos de patologias/Areas clinicas:

Sindrome de cancer de mama y ovario
hereditario/Oncologia Médica: ATM, BARD1, BRCA1, BRCA2,
BRIP1, CDH1, CHEK2, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, NF1,
PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11, TP53.

Sindrome de Lynch/Oncologia Médica: EPCAM, MLH1,
MSH2, MSH6, PMS2.

Secuenciacion Masiva en Paralelo (NGS) de un panel de
genes mediante secuenciacion por sintesis, paired-end, con
terminacion reversible ciclica. Técnicas de confirmacion:
Sanger, MLPA y Long-PCR.

Método CE-IVD
Hereditary Plus OncokitDx
Secuenciador: MiSeqTM
Software: Datagenomics
PNT-LDG-01
PNT-LDG-04
PNT-LDG-05
PNT-LDG-08
PNT-LDG-09

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

Sangre Secuenciacién Sanger mediante el uso de oligos Procedimiento interno

ADN especificos en linea germinal (postnatal) de genes Software: Sequencing

relacionados con cancer hereditario (ATM, BARDI,
BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CHEK2, EPCAM, MLH1,
MSH2, MSH6, NF1, PALB2, PMS2, PTEN, RADS51C, Secuenciador: SeqStudio
RAD51D, STK11, TP53). 8 Flex Genetic Analyzer

Analysis Software 7

Secuenciacion Sanger PNT-LDG-01 v2.0
PNT-LDG-02 v4.0
PNT-LDG-03 v2.0
PNT-LDG-07 v2.0
PNT-LDG-09 v4.0

Analisis de variacién en el nimero de copias en linea Método CE-IVD
germinal (postnatal) de genes en genes relacionados
con cancer hereditario (ATM, BARD1, BRCA1, BRCA2,
BRIP1, CDH1, CHEK2, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, NF1,
PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11, TP53).

P041, P002, P045, P083,
P190, P072, P003, P072,
P081, P260, PO0S, P225,
P101, PO56

MLPA (Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification) Procedimiento interno
P489, P240

Software: Gene Mapper 6
Coffalyser

Secuenciador: SeqStudio
8 Flex Genetic Analyzer

PNT-LDG-01
PNT-LDG-06
PNT-LDG-03
PNT-LDG-09

Codigo Validacion Electrénica: y38me6Y2V61d2a2s4T4
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