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ALERGIAS
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Suero Inmunoglobulina E Especifica frente a diferentes alérgenos (1) | Métodos CE-IVD (2)
Plasma EDTA Triptasa PHADIA 250
Plasma Heparina Fluoroenzimoinmunoensayo PTANA-ACL-AL-01

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de
analisis acreditados a disposicién del cliente de acuerdo con NT-48. oN AL Dg
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de afdYisis acreditafies a
disposicion del cliente de acuerdo con NT-48. \J ; %

N
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: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2

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: LABORATORIO DE RUTINA
p PRUEBAS/ESTUDIOS
ESPECIMEN / MUESTRA .
/ Método PROCEDIMIENTO
Suero Enzimas y Sustratos (1) Métodos CE-IVD (2)
Plasma Espectrofotometria LAA-ACL-cédigo 1
Orina Amilasa Métodos CE-IVD (2)
Creatinina
Fosfato LAA-ACL-cédigo 1
Glucosa
Magnesio
Urato
Urea
Espectrofotometria
Suero Albimina Métodos CE-IVD (2)
Plasma Proteinas totales LAA-ACL-c6digo 2
Homocisteina
Espectrofotometria
Heces Hemoglobina humana (sangre oculta en heces, SOH) Método CE-IVD (2)
Inmunoturbidimetria LAA-ACL-cédigo 3
Suero Proteinas (1) Métodos CE-IVD (2)
Plasma Inmunoturbidimetria LAA-ACL-cédigo 4
Orina Albumina Métodos CE-IVD (2)
Proteinas totales LAA-ACL-cédigo 4
Inmunoturbidimetria
Suero Procalcitonina Métodos CE-IVD (2)
Plasma Inmunoglobulina E (IgE) LAA-ACL-cédigo 5
Electroquimioluminiscencia
Suero Marcadores tumorales (1) Métodos CE-IVD (2)
Plasma Electroquimioluminiscencia LAA-ACL-cédigo 6
Suero Hormonas (1) Métodos CE-IVD (2)
Plasma Electroquimioluminiscencia LAA-ACL-cédigo 7
Suero Folato Métodos CE-IVD (2)
Plasma Vitamina B12 LAA-ACL-cédigo 8
Electroquimioluminiscencia

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de
analisis acreditados a disposicién 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-4

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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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p PRUEBAS/ESTUDIOS
ESPECIMEN / MUESTRA Método PROCEDIMIENTO
Suero / Plasma Heparina | Firmacos: Método CE-IVD
Litio Acitaminofeno Alinity

Carbamacepina PTANA-ACL-BQ-04
Fenobarbital
Fenitoina

Acido Valproico
Vancomicina
Litio

Espectrofotometria

Sangre Total Farmacos: Método CE-IVD
Ciclosporina Alinity
Sirélimus

PTANA-ACL-BQ-04
Tacrélimus

Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA)
Sangre Total Farmacos: Método CE-IVD
Everdlimus Alinity
Espectrofotometria PTANA-ACL-BQ-04

ESTUDIO DEL COMPONENTE MONOCLONAL

PRUEBAS/ESTUDIOS

ESPECIMEN/MUESTRA PROCEDIMIENTO

Método
Suero Identificacidon del componente monoclonal Métodos CE-IVD
Orina Electroforesis Capilar CAPILLARYS 3 OCTA

- PTANA-ACL-BQ-03
Suero Inmunotipaje

Cuantificacién del componente monoclonal
Electroforesis Capilar

Inmunosustraccion

Orina Inmunotipaje

Cadenas ligeras libres Kappa

Cadenas ligeras libres Lambda

Cociente Cadenas ligeras kappa/lambda

Electroforesis Capilar

Inmunosustraccion

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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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GENETICA
CITOGENETICA MOLECULAR

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ EZTUD'OS PROCEDIMIENTO
Método

Sangre periférica (EDTA), | Estudio de aneuploidias en los cromosomas X, Y, 13, 18 y | Método CE-IVD

liqguido amnidtico 21
Genemapper

QF-PCR fluorescente Devyser QF-PCR
PTANA-GEN-02

PTANA-GEN-17

Sangre periférica (EDTA) Deteccion de alteraciones genéticas por cambio en Procedimiento interno
numero de copias de ADN (CNVs) CytoGenomics
Array CGH (60k) GenetiSure Cyto 8x60k
PTANA-GEN-02, Rev. A
PTANA-GEN-18, Rev. A

PTANA-GEN-19, Rev. A

FARMACOGENETICA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método

Sangre periférica Deteccidn cualitativa de los alelos s A(TA)STAA, A(TA)7TAAy Método CE-IVD
(EDTA) A(TA)8TAA, asi como el alelo normal A(TA)6TAA del promotor .
SeqStudio

del gen de UGT1A1
®
PCR fluorescente Imegen® Gilbert Plus

PTANA-GEN-02
PTANA-GEN-22

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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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GENETICA MOLECULAR
Sl / PRUEBAS/ESTUD'OS PROCEDIMIENTO

MUESTRA

Método

Sangre periférica-
EDTA

Estudio de variantes SNVs, INDELs en linea germinal postnatal:
Exoma dirigido-paneles virtuales asociados a patologia (1)

Grupo de patologias/Areas clinicas:

Cancer hereditario: cdncer de mama y ovario, cancer de
endometrio, cdncer colorrectal no polipdsico, cancer
asociado a poliposis gastrointestinal, cancer gastrico, cancer
de pancreas, cancer de prostata, cancer renal, cancer de
tiroides, cancer de piel (melanoma)y cancer
neuroendocrino.

Secuenciacion Masiva en Paralelo (NGS) del exoma completo
(WES) por RCA. Técnica de confirmacion: Sanger y MLPA.

Procedimiento interno
Clinical Research Exoma (CRE)
Magnis NGS Prep System
NGS Prep System
DNBSEQ-G400

Geneyx

PTANA-GEN-02, Rev. A
PTANA-GEN-08, Rev. B
PTANA-GEN-09, Rev. A
PTANA-GEN-10, Rev. B
PT-ANA-GEN-11, Rev. B
PTANA-GEN-13, Rev. B

Sangre periférica-
EDTA

Estudio dirigido de variantes clinicamente relevantes en el gen
BRCA1 y BRCA2 en casos indice y familiares de pacientes con
cancer de mama y/u ovario hereditario

Secuenciacion Sanger

Procedimiento interno
SeqStudio

PTANA-GEN-02, Rev. A
PTANA-GEN-07, Rev. A

Sangre periférica-
EDTA

Estudio de expansion del triplete CGG en el gen FMR1
(sindrome X-fragil)

PCR fluorescente

Método CE-IVD
SeqgStudio
Adellgene® Fragile X
PTANA-GEN-02
PTANA-GEN-20

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de
analisis acreditados a disposicidn del cliente de acuerdo con NT-48.

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre periférica-
EDTA

Estudio de variantes SNVs, INDELs en linea germinal postnatal:
Exoma dirigido-paneles virtuales asociados a patologia

Grupo de patologias/Areas clinicas:

Cardiovascular (1)
Digestiva (1)
Endocrinoldgica (1)
Hematoldgica (1)

Inmunoldgica (1)

Procedimiento interno
Clinical Research Exoma (CRE)
Magnis NGS Prep System
NGS Prep System
DNBSEQ-G400

Geneyx

PTANA-GEN-02, Rev. A

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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
MUESTRA Método
Sangre periférica- Metabdlica (1) PTANA-GEN-08, Rev. B
EDTA Musculo esquelético (1) PTANA-GEN-09, Rev. A

Nefroldgica (1) PTANA-GEN-10, Rev. B

Neumoldgica (1) PT-ANA-GEN-11, Rev. B
Neuroldgica (1) T

Oftalmologica (1) PTANA-GEN-13, Rev. B

Secuenciacion Masiva en Paralelo (NGS) del exoma completo
(WES) por RCA.Técnica de confirmacion: Sanger y MLPA.

HEMATOLOGIA: LABORATORIO DE RUTINA
HEMATIMETRIA

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Sangre Total EDTA Hemograma y recuento diferencial leucocitario (cinco | Métodos CE-IVD (2)

poblaciones) automatico. PTANA-ACL-HE-01
Reticulocitos

Deteccion de Corriente Continua de Enfoque
Hidrodinamico

Citometria de flujo

Colorimetria

Sangre Total Citrato Recuento de Plaquetas

Citometria de flujo

Sangre Total EDTA Revisidn Extension Sangre Periférica Procedimiento publicado

Tincién-Microscopia digital y dptica PTANA-ACL-HE-01

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de
analisis acreditados a disposicién 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.

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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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HEMOSTASIA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Plasma Citrato Tiempo de protrombina Métodos CE-IVD
Tiempo de tromboplastina parcial activada ACLTOP 750

Tiempo de trombina (Coagulativo basado en TTPA)

Meétodo coagulativo PTANA-ACL-CG-01

Plasma Citrato D-Dimero Métodos CE-IVD
Inmunoturbidimetria ACLTOP 750

PTANA-ACL-CG-01
Plasma Citrato Antitrombina Ill cL-c6-0

Método cromogénico

Plasma Citrato Fibrindgeno derivado

Tiempo de tromboplastina parcial activada ratio
Tiempo de protrombina ratio

INR

Parametro calculado

MICROBIOLOGIA
MICOBACTERIAS

ESPECIMEN / MUESTRA e

Método PROCEDIMIENTO

Muestras respiratorias, | Deteccidon de micobacterias mediante tincion Procedimiento publicado

i liqui iologi — .
orinas, IqUId?S biologicos, Tincién de Auramina PTANA-MIC-MY-12
abscesos y tejidos
Cepa aislada
Muestras respiratorias, | Cultivo de micobacterias Protocolo reconocido

i liquidos biologi o . .
orinas, 1iquidos DIOIOEICOS, | 10 ig liquido automatizado MGIT Método CE-IVD

abscesos y tejidos
BACTEC MGIT 960

PTANA-MIC-MY-01

Muestras respiratorias, Cultivo de micobacterias Protocolo reconocido
orinas, liquidos bioldgicos,

. Medio solido Lowestein-Jensen PTANA-MIC-MY-02
abscesos y tejidos

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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 / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Cepa aislada (de -cultivo
positivo)

Identificacion de Mycobacterium tuberculosis complex

Inmunocromatografia

Método CE-IVD
MTC MPT64 (BD)
PTANA-MIC-MY-03

Identificacion de Mycobacterium tuberculosis complex

Hibridacion reversa

Método CE-IVD

Genotype CM Hain
PTANA-MIC-MY-04
PTANA-MIC-MY-05

Cepa aislada (de -cultivo
positivo)

Identificacion de micobacterias no tuberculosas

Hibridacion reversa

Método CE-IVD
Genotype CM Hain
Genotype AS Hain
PTANA-MIC-MY-04
PTANA-MIC-MY-05
PTANA-MIC-MY-06

Cepa aislada (de -cultivo
positivo)

Sensibilidad antiobidtica de Mycobacterium tuberculosis
complex (antibiograma de primera linea)

Medio liquido automatizado

Método CE-IVD
BACTEC MGIT 960
PTANA-MIC-MY-07
PTANA-MIC-MY-08

Cepa aislada (de -cultivo
positivo)

Sensibilidad
tuberculosas

antiobidtica de micobacterias no

Microdilucion en caldo

Método CE-IVD
Sensititre NTM
PTANA-MIC-MY-10
PTANA-MIC-MY-11

Cepa aislada (de -cultivo
positivo)

Deteccion de la resistencia a macrdlidos vy
aminoglucdsidos en  miembros del complejo
Mycobacterium avium, del complejo Mycobacterium
abscessus y en Mycobacterium chelonae

Hibridacion reversa

Método CE-IVD
Genotype NTM-DR Hain
PTANA-MIC-MY-04
PTANA-MIC-MY-09

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2

La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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MICROBIOLOGIA MOLECULAR
; PRUEBAS/ESTUDIOS
ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO
Método
LCR Deteccidn de virus, bacterias y hongos relacionados con | Método CE-IVD
meningitis/encefalitis .
Filmarray
PCR multiple meningitis/encefalitis panel
PTANA-MIC-BM-01
Plasma Deteccidn cuantitativa de material genético de virus: Métodos CE-IVD

COBAS 5800
PTANA-MIC-BM-02

INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO

PRUEBAS/ESTUDIOS

virus y bacterias relacionadas con la infeccion humana:
Citomegalovirus IgG
Hepatitis B IgM, 1gG (anti-core)
Hepatitis B IgG (anti-e)
Hepatitis C IgG
VIH IgG

ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO
Método
Suero Deteccion cualitativa de antigenos especificos frente a | Métodos CE-IVD
virus y bacterias relacionadas con la infeccion humana: COBAS 801
Antigeno p24 del VIH
, . . . .. PNT-MIC-SE-01
Antigeno de superficie de Virus de la Hepatitis B
Antigeno e de Virus de la Hepatitis B (1gG)
Electroquimioluminiscencia
Suero Deteccidn cualitativa cuantitativa de anticuerpos frente a | Métodos CE-IVD
la Hepatitis B 1gG (ant-superficie) COBAS e801
PNT-MIC-SE-01
Suero Deteccion cualitativa de anticuerpos especificos frente a | Métodos CE-IVD

COBAS e801
PNT-MIC-SE-01

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

Suero Electroquimioluminiscencia

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

Suero Deteccion cualitativa de anticuerpos especificos frente a | Métodos CE-IVD

virus y bacterias relacionadas con la infeccion humana: COBAS €801

Citomegalovirus IgM
VEB IgG, 1gM (anti-capsular) PNT-MIC-SE-01
VEB IgG (anti-antigeno nuclear)

Hepatitis A 1gG, IgM

HTLV-I/Il anticuerpos totales, IgG

Treponema pallidum anticuerpos totales
Citomegalovirus IgM, 1gG

Virus Epstein-Barr IgM, IgG (anti-VCA)

Virus Epstein-Barr 1gG (anti-antigeno nuclear)

Electroquimioluminiscencia

Plasma Deteccién cualitativa de interferones anti | Métodos CE-IVD
Mycobacterium tuberculosis (QuantiFeron) LIAISON XL
Quimioluminiscencia PNT-MIC-SE-02

Codigo Validacion Electrénica: 8IC9U0Zph34ZPCqyj2
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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