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Acreditacién n2: 742/LE1590

Fecha de entrada en vigor: 20/11/2009

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 26 fecha 10/12/2025)

TOMA DE IMUESTRA.......cueueueueeeeeststssssssessssstssesssssssesessssssssessssssssssssssssstesesesessssssnssasesssesssssensnssssssesessssnsnes 2
BIOQUIMICA — Laboratorio Programado ............cccceeeeeeeeeeeseesenessessessessessessessesssssessessessessesssssessessessessansen 2
BIOQUIMICA GENERAL.......cvvvecteveeceesceeeesessesssessesesssssssassesessssesssssessssesssssssssssssesasssssssssassssssassssssssssssssssssns 2
HORMONAS. .....ooveeevveeeeeseceetesestesesestesesasessessessssssesesasse s sassesasaeses st et sestessssesessssssasaseassansssasassessssssssssesnsesans 4
MARCADORES TUMORALES ......cvoviectiaceeetcteteeectesesasae s ssesesessesesassesessstesessesessssesessssssessssssasassesssssssssssssnsesans 5
FARMAGCOS ......covivetiteeetcte e te sttt et s as s st et et es s s e et et s e s s st est et et e s s ssasaebeseses s snsea et et s s s ssaesetesessanassetesasanans 5
GENETICA ..ottt ettt s et b et bbbt b b st s st b st b s s s s saeee 6
HEMATOLOGIA — Laboratorio PrOZramado..........cceveueeeereesesseeesessesessessesessessessssessssessesessessessssesessessessssesssens 6
INIMIUNOLOGIA .......ccueiitrtsesasaesesesesstssssssssssesssssssssssssssesessnsssssssessssssssssssssssssssessssssssssssssssssessssssssssnssssssssens 8
ALERGIAS ...ttt ettt ettt st s s et s st e s a e s s s et et s s s s s s s st et s s et esas s et s se s et an s et s ssa et s aetes s aesananeesanen 8
AUTOINMUNIDAD ......cocvveecteeeeeeeese st tessaeseses e sesaeseses s s s e sssesaesesssassesassssssesssassesessesssassssessssesssesasassesanaseesanes 8
INMUNOPROTEINAS .....vuvuivitiieitestictete ettt st st se b a e a et s st s s st b s s b s s b s ae s s ss s s s sesesansesans 8
TOXICOLOGIA ......ueueerereresesseesessssstsssssssssessssstssssssssssesessssssssssssssssssessssssssssesessssssssnssssasesssssssesssssssssesssssssenes 9
MICROBIOLOGIA.........coueeetrueeeteeeetssessesssessssesessessssssessssssssssessasssessesessstasessssesessssssesensesensssesensssesesesesessnns 10
ANATOMIA PATOLOGICA. .......cuceteueeeteueestesesestesessssesessstessssssessssssessssssessssssesssssesssssessssssesessesessssssessssssesenans 10
CITOPATOLOGIA ...ttt bbbt a e s bt bebass bbb st s a et sassesanes 10
HISTOPATOLOGIA. .......ovveieiveiieetetete ettt s s a bbbt s s s st b b s s ae b s s e s s st e s s s sesnaesans 11
TECNICAS COMPLEMENTARIAS.........oiuevieiterieitesseesessaesessse st sessesesassesss s s essassesssesssassesssssesssassasanassans 11

N
'mKEA) y de las 07§ {zaciones

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: 8GB288x9eD85836909

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

Anexo Técnico
N2 742/LE1590 Rev. 26

Entidad Nacional de Acreditacion Pég. 2de13
TOMA DE MUESTRA
ESPECIMEN / MUESTRA ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO
Sangre Toma de muestras Procedimiento publicado
PTP-03_Z3(E)C_L
PTP-04_Z3(E)C_L
BIOQUIMICA — Laboratorio Programado
BIOQUI'MICA GENERAL
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Acido Urico Método CE-IVD
Albumina COBAS 8000 (c702)
Alfa amilasa

Bilirrubina directa
Bilirrubina total
Calcio

Colesterol HDL
Colesterol LDL
Colesterol Total

Colinesterasa
Creatin fosfokinasa (CK/CPK)

Creatinina

Fosfatasa Alcalina

Fésforo

Gamma Glutamil Transpeptidasa-GGT
Glucosa

Hierro

Lactato Deshidrogenasa-LDH
Lipasa

Magnesio

Proteinas séricas totales
Triglicéridos

Urea

Espectrofotometria

PTA-06_Z3(E)C_L-BQ

Codigo Validacion Electrénica: 8GB288x9eD85836909
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 742/LE1590 Rev. 26
Pag. 3 de 13

ESPECIMEN / MUESTRA

PROCEDIMIENTO

Suero

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método
lon cloro
lon potasio
lon sodio
ISE

Método CE-IVD
COBAS 8000 (ISE)
PTA-06_Z3(E)C_L-BQ

Sangre (EDTA-K3)

Hemoglobina A1C
HPLC

Método CE-IVD
Tosoh HLC-723G8
PTA-09_73(E)C_L-BQ

B-HCG libre
PAPP-A
AFP

Estriol libre
Fluoroinmunometria

Heces Hemoglobina (Sangre oculta en heces) Método CE-IVD
Inmunoturbidimetria Sentifit 270
PTA-08_Z3(E)C_L-BQ
Suero Ferritina Método CE-IVD
Transferrina COBAS 8000 (c702)
Inmunoturbidimetria PTA-06_Z3(E)C_L-BQ
Suero Prealbdmina Método CE-IVD
Ceruloplasmina BNII
Nefelometria en tiempo fijo PTA-14_Z3(E)C_L-BQ
Suero CRIBADO PRENATAL Método CE-IVD

Delfia Xpress
PTA-15_Z3(E)C_L-BQ
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HORMONAS

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

Plasma Corticotropina (ACTH) Método CE-IVD

Quimioluminiscencia Immulite 2000 XPi

PTA-13_73(E)C_L-BQ
Suero Cortisol

Sulfato de dehidroepiandrosterona (DHEAS)
Androstendiona

Transportador de las hormonas sexuales (SHBG)
Hormona de crecimiento (GH)

Factor de crecimiento tipo insulinoide (IGF-1)

Proteina 3 enlazante del factor crecimiento
insulinoide (IGFBP-3)

Calcitonina
Tiroglobulina
Gastrina
Estradiol

Quimioluminiscencia

Suero/Plasma Hormona estimulante del tiroides (tirotropina, [Método CE-IVD

TSH) COBAS 801
Triyodotironina libre (FT3) PTA-16_Z3(E)C_L-BQ
Tiroxina libre (FT4)

Hormona paratiroidea intacta (PTHi)
25-hidroxi-D total (Vitamina D)

Quimioluminiscencia
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MARCADORES TUMORALES

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

suero Alfa-fetoproteina (AFP) Método CE-IVD

Antigeno carbohidrato 125 (CA125) COBAS e801
Antigeno carbohidrato 15.3 (CA15.3) PTA-04_Z3(E)C_L-BQ
Antigeno carbohidrato 19.9 (CA19.9)

Antigeno carcinoembrionario (CEA)

Antigeno prostatico especifico total (PSA Total)
Antigeno prostatico especifico libre (PSA Libre)
Enolasa especifica neuronal (NSE)
Citoqueratina 19 (CYFRA 21-1)

Antigeno carbohidrato 72.4 (CA 72.4)

Proteina S-100 (S-100)

Quimioluminiscencia

FARMACOS

PRUEBAS/ESTUDIOS

ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO

Método

suero Digoxina Método CE-IVD

Quimioluminiscencia COBAS e801

Sangre (EDTA-K3) Ciclosporina PTA-10_Z3(E)C_L-BQ

Tacrélimus

Quimioluminiscencia

Suero

Valproato total Método CE-IVD
Enzimainmunoandlisis (G6PDH/NAD) COBAS 8000 (c702)
Suero PTA-10_Z3(E)C_L-BQ

Carbamacepina
Fenitoina
Fenobarbital
Teofilina

Inmunoturbidimetria
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GENETICA

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre total

Estudio de Hemocromatosis Hereditaria tipo 1:
estudio de las variantes C282Y y H63D del gen

Método CE-IVD

circulante para el estudio de las trisomias T13,
T18y T21.

Secuenciacion masiva (NGS)

DNA HEE Kits comerciales: “Genvinset® HFE
C282Y y H63D”
Analizador Cobas z 480
PCR a tiempo real mediante sondas TagMan PTA-20_Z3(E)C_L-BQ
Plasma Test Fetal No Invasivo: analisis del DNA libre Método CE-IVD

Kit comercial "VeriSeq TM NIPT
solution v.2 CE-IVD"
Secuenciador NextSeq 550/Dx

PTA-18_73(E)C_L-BQ

HEMATOLOGIA — Laboratorio Programado

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre (EDTA-K3)

Hemograma y diferencial leucocitario (cinco
poblaciones) automatizado

Dispersion optica — Fluorescencia
Impedancia
Colorimetria

Método CE-IVD
UNICEL DxH 900
PTA-01_Z3(E)C_L-HM

Sangre (citrato)

Recuento de plaquetas

Sangre (EDTA-K3)

Revisidn extension sangre periférica

Tincién-Microscopia dptica

Procedimiento publicado

PTA-01_Z3(E)C_L- HM
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre (citrato)

Tiempo de protrombina (TP)
TTPa

Ensayo coagulométrico

Actividad de protrombina
INR

Fibrindgeno derivado
TTPa ratio

Parametro calculado

D-dimero

Inmunoturbidimetria (pardmetro calculado)

Anticoagulante lupico
Turbidimetria (pardmetro calculado)

- Veneno de la vibora de Russell diluido
(dRVVT), screening y confirmatorio

- Silica Clotting Time (SCT), screening y
confirmatorio

Método CE-IVD
ACL TOP 750 CTS
PTA-03_Z3(E)C_L-HM

Sangre (citrato)

Agregacion plaquetar

Espectrofotometria/Turbidimetria

Método CE-IVD

Platelet Aggregation Profiler (PAP-
8E)

PTA-08_Z3(E)C_L-HM

Suero

Proteinas totales

Colorimetria

Método CE-IVD
DxC 700 AU
PTA-05_7Z3(E)C_L-HM

Eritropoyetina

Quimioluminiscencia

Método CE-IVD
UniCel DxI 800
PTA-04_Z3(E)C_L-HM
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Sangre citrato Tromboelastometria rotacional Método CE-IVD
ROTEM SIGMA
PTA-07_Z3(E)C_L-HM
INMUNOLOGIA
ALERGIAS
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Inmunoglobulina E total (IgE) Método CE-IVD
IgE especifica frente a determinados alérgenos | PHADIA 250
(*)
PTA-01_Z3(E)C_L-IM
Fluoroenzimoinmunoensayo (FEIA)
(*) El laboratorio dispone del listado completo y actualizado de alérgenos
AUTOINMUNIDAD
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

Método

Suero L . . .
Determinacidn de autoanticuerpos asociados | Método CE-IVD

a patologia autoinmunitaria (1) PTG-04-2_ Z3(E)C_L-IM

Quimioluminiscencia

(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.
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Suero

B2 Microglubulina (B2M)
Inmunoglobulina G1 (1gG1)
Inmunoglobulina G2 (1gG2)
Inmunoglobulina G3 (IgG3)
Inmunoglobulina G4 (1gG4)

Cadenas ligeras libres Kappa

Cadenas ligeras libres Lambda

Cociente Cadenas ligeras kappa/lambda

Immunoturbidimetria

Método CE-IVD
OPTILITE
PTA-06_Z3(E)C_L-IM

Albumina (ALB)

Alfa 1 Antitripsina (AAT)
Complemento C3 (C3)
Complemento C4 (C4)
Inmunoglobulina A (IGA)
Inmunoglobulina G (IGG)
Inmunoglobulina M (IGM)
Antiestreptolisina O (ASO)
Factor Reumatoide (RF)
Nefelometria cinética

Método CE-IVD
IMMAGE 800
PTA-02_Z3(E)C_L-IM

(2) 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.

TOXICOLOGIA

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Orina

Opiaceos

Metabolito de Cocaina
Cannabinoides
Benzodiacepinas
Anfetaminas/Extasis

Metadona

Enzimoinmunoandlisis CEDIA

Método CE-IVD
OLYMPUS AU480
PTA-01_Z3(E)C_L-TX
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Suero/plasma

Determinacion de marcadores serolégicos viricos,
bacterianos y parasitolégicos mediante
inmunoensayo automatizado (1)

Inmunoandlisis Quimioluminiscente de Microparticulas
(CMIA)

Método CE-IVD (2)
PTG-04-2(E)_L-MB

Exudado nasofaringeo

Deteccidn de ARN de SARS-CoV-2 FLUAY B Y VRS
por RT-PCR a tiempo real

Método CE-IVD
Alinity m
PTA-07_Z3(E)C_L-MB

Exudado faringeo, nasal, y/o
perineal

Deteccion de SARM por cultivo en muestras de
vigilancia epidemiolégica

Sensibilidad antibidtica (Método de difusion
con discos y test de épsilon)

Protocolo reconocido

PTA-02_Z3(E)C_L-MB

Método CE-IVD
PTA-03_Z3(E)C_L-MB

Cepas bacterianas aisladas

Identificacion de microorganismos mediante
espectrometria de masas (1)

Método CE-IVD (2)
PTG-04-2(E)_L-MB

(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.

(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.
ANATOMIA PATOLOGICA
CITOPATOLOGIA

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Citologia de
bronquio,
pulmén y pleura

Citologia de ganglio linfatico
(pulmodn)

Procesado

Tinciones
- Tincion Diff-Quik
- Tincion Hematoxilina-Eosina
- Tincion Papanicolau

Técnicas complementarias )

Estudio microscépico y diagndstico

Protocolo reconocido
PT-05_Z3(E)C_L-AP
PT-18_7Z3(E)C_L-AP
PT-08_Z3(E)C_L-AP
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Biopsias de mama, bronquio,
pulmén y pleura

Biopsias de ganglio linfatico
(mama y pulmon)

Estudio macroscdpico y tallado
Procesado

Tincion basica Hematoxilina-Eosina
Técnicas complementarias!”

Estudio microscépico y diagndstico

Protocolo reconocido
PT-01_Z3(E)C_L-AP
PT-02 _Z3(E)C_L-AP
PT-03 _Z3(E)C_L-AP
PT-06 _Z3(E)C_L-AP
PT-15 _Z3(E)C_L-AP
PT-18_Z3(E)C_L-AP
PT-07 _Z3(E)C_L-AP
PT-08_73(E)C_L-AP

TECNICAS COMPLEMENTARIAS

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

HISTOQUIMICA*

Bloque de parafina

Bloque celular

PAS
PAS-Diastasa

Procedimiento publicado
PT-04_Z3(E)C_L-AP
PT-18_Z3(E)C_L-AP
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ESPECIMEN / MUESTRA

Método

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENTO

INMUNOHISTOQUIMICA*

Bloque de parafina

Bloque celular

Anticuerpo Clon
AR1 (Androgenos) Roche SP107
ALK Roche D5F3
Calponina Roche P798Y
CD31 Cell Marque | JC70
CD56 Cell Marque | 123C3.D5
CiclinaD1 Roche SP4R
CK19 Cell Marque | A53-B/A2.26
CK20 Roche SP33
CK5/6 Roche D5/16B4
CK7 Roche SP52
CK AE1/AE3 Diagnostic AE1+AE3
Biosystem
Cromogranina A Roche LK2H10
D2-40 Cell Marque | D2-40
Desmina Roche DE-R11
E-Cadherina Roche 36
EMA Roche E29
GATA3 Cell Marque | L50-823
HER2 Roche 4B5
Ki-67 Roche 30-9
p120 Roche 98
p63 Roche 4n4
PAX-5 Roche SP34
PAX-8 Cell Marque | MRQ50
Receptor de Roche 1E2
progesterona
p40 Roche BC28
PD-L1 Roche SP263
ROS1 Roche SP384
Receptor de Roche ER SP1
estrogenos
Sinaptofisina Roche SP11
TTF1 Roche SP141
WT1 (Wilms Cell Marque | 6F-H2
tumor)

Método CE-IVD (2)
PG-05-2_Z3(E)C_L-AP
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; PRUEBAS/ESTUDIOS
ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO
Método
Mama: HER2 Método CE-IVD (2)
Bloque de parafina Hibridacion in situ (ISH) PG-05-2_73(E)C_L-AP
Bloque celular

(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.

Codigo Validacion Electrénica: 8GB288x9eD85836909
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



		2025-12-16T17:26:34+0100


	



