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Entidad Nacional de Acreditacion

TOMA DE MUESTRA
ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO
Sangre Toma de muestra en la sala de|Protocolos reconocidos

extracciones del hospital PT-CORE MUESTRAS-01
PT-CORE MUESTRAS-02
PT-CORE MUESTRAS-03

ANALISIS CLINICOS-BIOQUIMICA

ENZIMAS Y SUBSTRATOS

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento

interno, protocolos reconocidos, equipos)

Suero Espectrometria Método comercial

Plasma heparina litio PT-BIO-06

Sangre total fluoruro de PT-BIO-05 01
sodio/oxalato potésico y IT-CORE LAB 06, 17, 18, 22
EDTA

Orina

Liquido cefalorraquideo

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

PROTEINAS ¥

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento

interno, protocolos reconocidos, equipos)

Suero Inmunoturbidimetria Método comercial
Plasma heparina litio PT-BIO-06
Orina PT-BIO-05_01

IT-CORE LAB 18,22, 23

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segun se establece en el
documento NT-48 de ENAC.
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Entidad \GAASOMETFREAGELECTROLITOS Y METABOLITOS @

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento

interno, protocolos reconocidos, equipos)

Sangre (heparina litio) | Amperometria Método comercial

Plasma heparina litio Potenciometria directa PT-BIO-06

Suero Potenciometria indirecta PT-BIO-05_01

Orina IT-CORE LAB-10, 11, 17, 12,13

Plasma EDTA Descenso punto de congelacion

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

MARCADORES CARDIACOS ¥

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento

interno, protocolos reconocidos, equipos)

Suero Electroquimioluminiscencia Método comercial
Plasma heparina litio PT-BIO-06
PT-BIO-05_01

IT CORE LAB 22, 23

(M) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segln se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

SISTEMATICO DE ORINA

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)

Orina Espectrometria de reflectancia Método comercial
Microscopia digital PT-BIO-06
PT-BIO-05_01

PT-BIO-CORE LAB 03
IT CORE LAB -06

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicidn del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.
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ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)

Sangre EDTA
Suero
Plasma heparina litio

Electroquimioluminiscencia (ECLIA)
Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA)

Inmunoensayo quimioluminiscente de particulas
(CMIA)

Enzimoinmunoensayo

HPLC de intercambio idnico y deteccidn
espectrofotométrica

Espectrometria

Método comercial

PT-BIO-06

PT-BIO-05_01

IT CORE LAB 22, 23

IT-BIO-HOR_MT 01, 02, 03, 04, 05, 07, 08

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segun se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

MARCADORES TUMORALES ©

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)

Suero
Plasma heparina litio

Electroquimioluminiscencia (ECLIA)

Tecnologia TRACE (Time-Resolved Amplified
Cryptate Emission)

Método comercial

PT-BIO-06

PT-BIO-05_01

IT-BIO-HOR_MT 01, 02, 03, 04, 05, 07, 08

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicidon del cliente segtn se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

FARMACOS Y TOXICOLOGIA ¥

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENTO

Sangre EDTA

Espectrometria
Potenciometria directa

Inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA)

HPLC deteccidn espectrofotométrica

Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)
Suero Electroquimioluminiscencia (ECLIA) Método comercial
Plasma heparina litio Interaccién cinética de microparticulas PT-BIO-06
Plasma EDTA Enzimoinmunoanalisis homogéneo PT-BIO-05_01

IT BIO FAR-10, 11, 12, 13,22,23
IT CORE LAB 18, 22, 23

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segun se establece en el

documento NT-48 de ENAC.
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ESPECIMEN /

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENTO

Orina

Liquido cefalorraquideo

Deteccion espectrofotométrica

MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)
Plasma HPLC de intercambio iénico Método comercial

PT-BIO-06
PT-BIO-05_01
IT-BIO-TE-01

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segun se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

VITAMINAS )

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)

Suero
Plasma heparina litio

HPLC deteccidn ultravioleta/visible

Electroquimioluminiscencia (ECLIA)

Método comercial
PT-BIO-06
PT-BIO-05_01
IT-BIO-TE-15

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

CATECOLAMINAS Y METABOLITOS )

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos,
equipos)

Orina

HPLC deteccidn electroquimica

Método comercial
PT-BIO-06
PT-BIO-05_01
IT-BIO-HOR_MT-08

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.
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Entidad NRR@TEINASEbion
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos,
equipos)

Suero / Orina Proteinograma Método comercial
Electroforesis capilar / Electroforesis en soporte PT-BIO-PRO-16
sélido

Suero / Orina Inmunofijacion Método comercial
Electroforesis con inmunofijacion con Ac PT-BIO-PRO-17

Suero Cadenas ligeras libres Kappa Método comercial
Turbidimetria PT-BIO-PRO-15

Suero Cadenas ligeras libres Lambda
Turbidimetria

Suero B2-microglobulina
Turbidimetria

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

BIOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA

Método (Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

DNA extraido de sangre | Andlisis de SNPs, INDELs, CNVs en genes Método comercial

relacionados con cdncer hereditario PT-BIO-BM-CH-01

Secuenciacion de nueva generacion (NGS) PT-BIO-BM-CH-02
PT-BIO-BM-CH-03
PT-BIO-BM-CH-07

PT-BIO-BM-CH-09

DNA extraido de sangre | Andlisis de SNPs, INDELs en genes relacionados | Procedimiento interno

con cancer hereditario PT-BIO-BM-CH-01

Secuenciacion Sanger PT-BIO-BM-CH-02

IT-BIO-BM-CH-09

DNA extraido de sangre | Analisis de CNVs en genes relacionados con Método comercial

cancer hereditario PT-BIO-BM-CH-01

mLPA PT-BIO-BM-CH-02

IT-BIO-BM-CH-06
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Entidad N

acional de Acmdltacwn
CIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Musculo Deplecién de ADN mitocondrial Procedimiento interno

Higado Andlisis por PCR cuantitativa (Sondas TagMan) PT-BIO-06
PT-BIO-05_02
PT-BIO-BM-MIT-01,02,03,04,05
IT-BIO-BM-MIT 14, 15

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

HEMATOLOGIA

CITOHEMATIMETRIA @

Impedancia electronica
Espectrofotometria

Ldser dptico (tecnologia VCS)

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
Sangre EDTA Hemograma y diferencial leucocitario Método comercial

PT HEM-CORELAB 01
PT HEM-CORELAB 07
PT HEM-CORELAB 08
PT HEM-CORELAB 09
PT HEM-CORELAB 10
IT HEM-CORELAB-03
IT HEM-CORELAB-12
IT HEM-CORELAB-13
IT HEM-CORELAB-14

Examen morfoldgico de extensién de sangre
periférica

Microscopia dptica

Protocolo reconocido

PTHEM-CITO 01
ITHEM-CITO 01
IT HEM-CITO 03

Sangre citrato Recuento de plaquetas

Impedancia electronica

Método comercial

PT HEM-CORELAB 01
PT HEM-CORELAB 07
IT HEM-CORELAB-03
IT HEM-CORELAB-14

Sangre EDTA Recuento total leucocitario

L Impendancia electrénica
Producto de aféresis P

Método CE-IVD
HEM-CMF-01

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segun se establece en el

documento NT-48 de ENAC.
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Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado
Fibrindgeno derivado

Fibrindgeno Clauss

Antitrombina

Factor VIII

Coagulometria

Meétodo cromogénico

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
Plasma citratado Tiempo de Protrombina Método comercial

PTHEM-CORELAB 02, 03, 04, 05, 11, 12, 12
IT HEM-CORELAB 04, 05, 06, 07, 08, 09
PT HEM-COAG 01, 02, 03, 04

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

ERITROPATOLOGIA

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)
Sangre EDTA Hemoglobina A2 Método comercial
Hemoglobina fetal PT HEM-ERITRO 01
Cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC) ITHEM-ERITRO 01

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

CITOMETRIA DE FLUJO )

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos, equipos)
Sangre EDTA Cuantificacién de CD 34 Protocolo reconocido
Producto de aféresis Citometria de flujo PT HEM-CMF 01,02
IT HEM-CMF 01, 02

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segtn se establece en el

documento NT-48 de ENAC.
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Entidad NkEMIAT QE@GiA MOLECULAR V)

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS LIS
MUESTRA (método comercial, procedimiento

Método interno, protocolos reconocidos,

equipos)

Sangre EDTA Cuantificacion de BCRABL (p210) para el Procedimiento interno

Médula ésea (rj;z;gdnuzsltlco y el estudio de enfermedad minima PT HEM- BM 05
PT HEM- BM 05. Anexo 1. Anexo 2
PCR cuantitativa a tiempo real IT HEM-BM 12

ITHEM BM 21, 38, 68

Cuantificacidn de la expresion BCRABL1 (p190)
para el diagndstico y el estudio de enfermedad
minima residual

Procedimiento interno

PT HEM- BM 05. Anexo 1, 2.
PT HEM-BM 80

PCR cuantitativa a tiempo real ITHEM BM-12

ITHEM-BM 21, 38

Estudio de variantes (SNVs, INDELs) en genes Procedimiento interno
asociados a patologia mieloide PT HEM- BM 73
Deteccion de protones por secuenciacion masiva PTHEM-BM 70
ITHEM-BM 69
IT HEM BM 64
IT HEM BM 65
Sangre EDTA Estudio de variantes (SNVs, INDELs) en genes Procedimiento interno
Médula ésea asociados a patologia linfoide PT HEM-BM 79
Deteccion de protones por secuenciacion masiva ITHEM BM 69
ITHEM BM 70
ITHEM BM 64
IT HEM BM 65

Analisis de duplicaciones internas en tandem en

. . . ., .. | Procedimiento interno
FLT3 en pacientes con leucemia mieloblastica

aguda PT-HEM-BM-13
ITHEM- BM 19
Electroforesis capilar IT HEM- BM 70

Deteccion de quimerismo hemapoyético de SNV o . .
q poy Procedimiento interno

Indels
PT HEM-BM 93
PCR cuantitativa IT HEM- BM 12
ITHEM-BM 24
ITHEM-BM 70

eteccién de quimerismo hematopoyético de STR Procedimiento interno

por analisis de fragmentos
PT HEM-BM 93

Electroforesis capilar IT-HEM BM 19, 24, 70

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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

(Método comercial, procedimiento
interno, protocolos reconocidos,
equipos)

Suero

Cuantificacion de inmunoproteinas
Nefelometria

Turbidimetria

Método comercial

PT-INMN-01

PT-INMN-1Q-15
PT-INMN-I1Q-20
PT-INMN-1Q-22

Evaluacidn de la clonalidad de las inmunoglobulinas | Método comercial

Inmunofijacion

PT-INMN-01
PT-INMN-1Q-03
PT-INMN-1Q-23

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

AUTOINMUNIDAD ?

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Suero

Deteccion de autoanticuerpos

Citometria de flujo de microesferas

Método comercial

PT-INMN-01

PT-INMN-AU-01
PT-INMN-AU-02
PT-INMN-AU-04

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

INMUNOLOGIA CELULAR ®

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Sangre EDTA

Cuantificacién de poblaciones linfocitarias

Citometria de flujo

Método comercial

PT-INMN-01

PT-INMN-CEL-01
PT-INMN-CEL-03
PT-INMN-CEL-04

Suero

Cuantificacién de CD25 soluble (CD25s)

Elisa

Método comercial

PT-INMN-01
PT-INMN-CEL-02

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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



E

C

Anexo Técnico
N2 1273/LE2398 Rev. 8
Pag. 11 de 20

Entidad N

acional de Acmdltacwn

CIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Sangre impregnada en
papel / ADN

Deteccion de ADN de TRECs (circulos de escisidén
del receptor de células T) y analisis del gen SMN1
para el Cribado Neonatal de Inmunodeficiencia
Combinada Grave y Atrofia Muscular Espinal
(SMA)

Real Time-PCR

Método comercial

PT-INMN-CEL-05

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segun se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

INMUNOGENETICA ()

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Sangre EDTA

Estudio de polimorfismos en enfermedades
monogénicas

Andlisis mediante PCR y andlisis de fragmentos

PCR-light cycler y curvas de fusion

Método comercial

PT-INMN-01

PT-INMN-03

PT-INMN-04

PT-INMN-GEN-04
PT-INMN-GEN-06
PT-INMN-GEN-07
PT-INMN-GEN-08
PT-INMN-GEN-09
PT-INMN-GEN-10
PT-INMN-GEN-11
PT-INMN-GEN-27

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p

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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Anexo Técnico
N2 1273/LE2398 Rev. 8
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ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

TRASPLANTE DE ORGANOS SOLIDOS Y PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

Sangre total-EDTA /
ADN

Tipificacion HLA de alta resolucidn

NGS (Sistema de Secuenciacion Masiva o de Alto
Rendimiento)

Método comercial
PT-INMN-HLA-19

Bazo / Ganglio / Sangre
total-EDTA / ADN

Tipificacion HLA de baja resolucion

Real Time-PCR

Método comercial

PT-INMN-HLA-18

Sangre total-EDTA

Tipaje HLA Clase | (HLA-A, HLA-B, HLA-C)

Tipaje HLA Clase Il (HLA-DRB1, HLA-DQA1, HLA-
DQB1, HLA-DPA1, HLA-DPB1)

PCR-SSO (Oligonucledtidos Especificos de

Secuencia)

Método comercial
PT-INMN-HLA-01

PT-INMN-HLA-11

Bazo / Ganglio / sangre
total-EDTA

Tipaje HLA Clase | (HLA-A, HLA-B, HLA-C)

Tipaje HLA Clase Il (HLA-DRB1; HLA-

DRB3*/DRB4*/DRB5*; HLA-DQB1)

PCR-SSP (Primers Especificos de Secuencia)

Método comercial

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-06

Método comercial

Deteccidn de Anticuerpos anti-HLA

Citotoxicidad dependiente de complemento CDC)

Suero L. . .
Deteccién de Anticuerpos anti-HLA PT-INMN-HLA-01
Citometria de flujo de microesferas PT-INMN-HLA-08
Suero Procedimiento interno

PT-INMN-HLA-09

Analisis de Especificidades de Anticuerpos anti-
HLA

Citometria de flujo de microesferas

Método comercial

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-08

Bazo / Ganglio, del
donante +suero
receptor

Prueba cruzada donante-receptor de Organo
Sélido (donante cadaver)

Citotoxicidad dependiente de complemento
(CDC)

Procedimiento interno

PT-INMN-HLA-07

Sangre total-EDTA/

Sangre total-HEPARINA,
del donante, suero
receptor

Prueba cruzada donante-receptor de Organo
Sélido (donante vivo)

Citotoxicidad dependiente de complemento
(CDC)

Procedimiento interno

PT-INMN-HLA-07

Prueba cruzada donante-receptor de Organo
Sélido (donante vivo)

Citometria de flujo

Procedimiento interno

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-04

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segtn se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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Anexo Técnico
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ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

(Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

Sangre total-EDTA

Determinacién de la presencia del alelo HLA-B27
Real Time-PCR

Método comercial

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-03

Determinacién de la presencia del alelo HLA
B*57:01
Real Time-PCR

Método comercial

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-12

Tipaje HLA Clase | 6 Clase Il asociado a
enfermedad excepto a HLA-B27
PCR-SSO (Oligonucledtidos Especificos de

Secuencia)

Método comercial

PT-INMN-HLA-01
PT-INMN-HLA-11
PT-INMN-HLA-13

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente segin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

MICROBIOLOGIA

BACTERIOLOGIA

ESPECIMEN /

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENTO

Tincién de Safranina
Prueba de la oxidasa
Prueba de la catalasa

Pruebas de aglutinacion

MUESTRA p
UES Método
Orina Cultivo Protocolo reconocido
Tincion de Gram PT-MIC-BAC-04
Examen fresco IT-MIC-BAC-03
Prueba de la oxidasa IT-MIC-BAC-04
IT-MIC-BAC-05
Prueba de la catal
rueba de la catalasa T-MIC-BAC-06
Pruebas de aglutinacion IT-MIC-BAC-07
IT-MIC-BAC-08
Deteccion de antigeno de Legionella Método CE-IVD (2)
pneumophila y Streptococcus pneumoniae F-MIC-70
Inmunocromatografia
Heces Cultivo Protocolo reconocido

PT-MIC-BAC-05
IT-MIC-BAC-04
IT-MIC-BAC-06
IT-MIC-BAC-07
IT-MIC-BAC-08
IT-MIC-BAC-09

Deteccion de antigeno glutamato
deshidrogenasa y de Toxinas Ay B de
Clostridioides difficile

Enzimoinmunoandlisis (ELISA)

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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Entidad Nacional de Acmdltacwn

Tincion de Gram
Prueba de la oxidasa
Prueba de la catalasa

Antibiograma manual disco y tiras de gradiente

CIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
Heces Deteccidn de Toxina B, Toxina binaria y ribotipo | Método CE-IVD (2)
027 de Clostridioides difficile F-MIC-70
PCR en tiempo real
Sangre Cultivo Protocolo reconocido

PT-MIC-BAC-06
IT-MIC-BAC-04
IT-MIC-BAC-06
IT-MIC-BAC-07
IT-MIC-BAC-10
IT-MIC-BAC-11
IT-MIC-BAC-12
IT-MIC-BAC-13
IT-MIC-BAC-14

Deteccion de genes de identificacion de S.
aureus y de resistencia a meticilina

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Muestras abdominales

(Liquido organico
abdominal, bilis,
biopsia/tejido,
absceso/pus, protesis
biliar)

Cultivo
Tincion de Gram
Prueba de la oxidasa

Prueba de la catalasa

Protocolo reconocido

Procedimiento publicado

PT-MIC-BAC-08
IT-MIC-BAC-03
IT-MIC-BAC-04
IT-MIC-BAC-05
IT-MIC-BAC-06
IT-MIC-BAC-07

Exudado nasal

Cultivo (para el estudio de estado de portador
de S. aureus)

Protocolo reconocido
PT-MIC-BAC-09

LCR

Cultivo
Tincion Gram
Prueba de la oxidasa

Prueba de la catalasa

Protocolo reconocido
Procedimiento publicado
PT-MIC-SNC-01
IT-MIC-BAC-04
IT-MIC-BAC-05
IT-MIC-BAC-06
IT-MIC-BAC-07

Cepas bacterianas

sangre, muestras
abdominales (liquido
organico abdominal,
bilis, biopsia/tejido,
absceso/pus, prétesis
biliar), muestras de
colonizacién exudado
nasal y LCR

aisladas de orina, heces,

Identificacion microbiana
Espectrometria de masas
MALDI-TOF MS

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Identificacidon de microorganismos
aerobios/facultativos de crecimiento rapido

Pruebas bioquimicas automatizadas

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Estudio de sensibilidad a los antibidticos

Microdilucion

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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CIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
C.epas b.acterianas Estudio de sensibilidad a los antibidticos Método CE-IVD (2)
aisladas de orina, heces, Difusién en agar disco-placa (kirby-Bauer) F-MIC-70
sangre, muestras
abdominales (liquido Difusidn en tiras de gradiente (E-test) Protocolo reconocido
orgénico abdominal, PT-MIC-BAC-07
bilis, biopsia/tejido, IT-MIC-BAC-17
absceso/pus,  protesis | peteccién fenotipica de carbapenemasas Método CE-IVD (2)

biliar), —muestras de
colonizacion  exudado
nasal y LCR

Inmunocromatografia F-MIC-70

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

MICOBACTERIOLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
Muestras respiratorias | peteccién de micobacterias Procedimiento publicado
(ESpUtO,S' B,AS’ LBA, Tincién de auramina PT-MIC-MB-01
jugos gastricos)
Biopsias/tejidos Visualizacién al microscopio IT-MIC-MB-01
L"EIUidOS bioldgicos Cultivo de micobacterias Protocolo reconocido
A
scesos/pus Medio liquido automatizado MGIT PT-MIC-MB-01
IT-MIC-MB-02
IT-MIC-MB-03
Esputos Deteccion molecular de Mycobacterium Método CE-IVD (2)
tuberculosis complex y resistencia a rifampicina F-MIC-70
Jugos gastricos PCR en tiempo real Procedimiento interno (2)
F-MIC-70

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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Entidad Nacional de Acwdltacwn
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA ;
U S Método
Cepa aislada Identificacién de Mycobacterium tuberculosis Método CE-IVD (2)
complex F-MIC-70
Inmunocromatografia
Identificacion de (1): Método CE-IVD (2)
- especies del complejo M. tuberculosis | F-MIC-70
- especies de micobacterias no
tuberculosas
- genes de resistencia antibidtica en
especies no tuberculosas
Hibridacion reversa
Estudio de sensibilidad antibiotica Método CE-IVD (2)
Meétodo semiautomdtico en medio liquido (MGIT | F-MIC-70
960)
Orina Cultivo de micobacterias Protocolo reconocido
Medio liquido automatizado MGIT PT-MIC-MB-01
IT-MIC-MB-02
IT-MIC-MB-03
Sangre Cultivo micobacterias Protocolo reconocido
Medio liquido automatizado PT-MIC-MB-01
IT-MIC-MB-04
Deteccion de interferén gamma frente a Método CE-IVD (2)
antigenos de Mycobacterium tuberculosis F-MIC-70
Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA)

(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.

MICROBIOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Exudado uretral
Exudado endocervical
Exudado vaginal
Exudado rectal
Exudado faringeo

Deteccion de bacterias y parasitos causantes de
infeccion de transmision sexual (1)

Transcription mediated amplification (TMA)

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Plasma

Deteccion de mutaciones de resistencia a
antivirales (1)

Secuenciacion NGS (Next generation sequencing)

Procedimiento interno (2)
Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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Entidad Nacional de Acmdltacwn

CIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

PCR multiplex nested

LCR Deteccidn de bacterias causantes de infeccidn Método CE-IVD (2)
del SNC (1) F-MIC-70
PCR multiplex nested

LCR Deteccion de ADN de Cryptococcus neoformans | Método CE-IVD (2)

F-MIC-70

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la
acreditados a disposicidn 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.

INMUNODIAGNOSTICO MICROBIANO

categoria y dispone de una lista de anélisis

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Suero
Plasma (EDTA)

Deteccion de antigenos y anticuerpos especificos
de virus, bacterias y parasitos relacionados con la
infeccion humana (1)

Inmunoensayo quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA)

Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA)

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Deteccion cualitativa y semicuantitativa de

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

LR anticuerpos no treponémicos (VDRL)
Aglutinacion

Suero Deteccion cualitativa y semicuantitativa de

Plasma anticuerpos no treponémicos (RPR)
Aglutinacion

LCR Deteccidn cualitativa y semicuantitativa de

antigeno capsular Cryptococcus neoformans

Aglutinacion

LCR, suero, plasma,
sangre total

Deteccion semicuantitativa de antigeno capsular
Cryptococcus spp

Inmunocromatografia

(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 disposicién del

cliente de acuerdo con NT-48.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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 total

Deteccion de antigenos de Plasmodium spp

Inmunocromatografia

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Deteccién de ADN de Plasmodium spp

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Identificacion de Plasmodium spp
Gota Gruesa/Frotis

Examen microscopico

Protocolo reconocido

PT-MIC-PAR-01
IT-MIC-PAR-02

Deteccion de ADN de Leishmania infantum

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Deteccion de ADN de Trypanosoma cruzi

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

(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.

MICOLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
Suero Deteccién de antigeno de Aspergillus Método CE-IVD (2)
LBA (galactomanano) F-MIC-70
Enzimoinmunoensayo (ELISA)
LBA Deteccion de ADN de Pneumocystis jirovecii Método CE-IVD (2)
Esputo PCR en tiempo real F-MIC-70

(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: DIrk6K4k08VwBv303p
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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VIROLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA .
Método

Muestras respiratorias
(Exudados nasofaringeos
Aspirados nasofaringeos
Lavados
broncoalveolares)
Exudados cutdneos

LCR

Exudado faringeo
Plasma

Heces

Deteccion de virus (1)

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
F-MIC-70

Muestras respiratorias
Exudados nasofaringeos
Aspirados nasofaringeos
Lavados broncoalveolares

Orina

Exudado oral
Liquido amnidtico
Biopsia

Deteccion de virus (1)

Cultivo-deteccion en shell-vial

Protocolo reconocido

PT-MIC-VIR-01
IT-MIC-VIR-04

Orina
Exudado oral

Deteccion de virus (1)

Protocolo reconocido

: L Cultivo celular convencional PT-MIC-VIR-01
Ll.quu:!o amniédtico IT-MIC-VIR-05
Biopsia
LCR Deteccion de virus (1) Método CE-IVD (2)

PCR multiple nested F-MIC-70
Plasma Cuantificacién de virus (1)
Suero PCR en tiempo real
Plasma Cuantificacidén de virus (1)
Suero Transcription mediated amplification (TMA)

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de andlisis
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 disposicién del

cliente de acuerdo con NT-48.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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CITOGENETICA ONCOLOGICA

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método (Método comercial, procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
Sangre periférica Cariotipo bandas G Protocolo reconocido
Médula 6sea Microscopia dptica PT-GENE-05
Ganglio

Estudio de alteraciones moleculares en | \Mgtodo comercial (2)

. ) neoplasias hematoldgicas (1)
Médula dsea PT-GENE-06
Ganglio

Impronta medular

Sangre periférica

Hibridacion in situ fluorescente (FISH): sondas de
locus especificas dual color, dual fusion y break
apart

GENETICA PRENATAL

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método

PIas.rrja. aislado de sangre | Test prenatal no invasivo de aneuploidias en los | Método CE-IVD (2)
periférica cromosomas 13, 18, 21 y sexuales y
determinacidn de sexo fetal

IT-GENE-420-TPNI

Secuenciacion Masiva en Paralelo (NGS)

(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.

Codigo Validacion Electrénica: DIrk6K4k08VwBv303p
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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