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Entidad Nacional de Acreditacion

HOSPITAL UNIVERSITARI MATERNO-INFANTIL SANT JOAN DE DEU
Laboratorio de Analisis Clinicos

Direccién: Passeig Sant Joan de Déu, 2; 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189:2013

Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacion n2: 702/LE1539

Fecha de entrada en vigor: 06/03/2009

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 19 fecha 24/04/2024)

TOMA DE IMUESTRAS ......ociieiiiiiiiiecteitiieeeetteeransnesescssssassassassssssassassessssssassassassssssassassassssssassnnsnsesnns 1
IMETABOLOPATIES ....cveervetruenteressetssessssessesessestesessesessessssestesessestssessesessesessestssessssessensssensesessasessanes 1
HEIMIOSTASIA . ...ttt retrereereesanseseeestasrassnssesssassassassssssassassnsesassassassesssnssassnssasesassnnsnsennns 3
HEMATOLOGIA IMOLECULAR ....c.evveivrereeeeeeeeseeieseesestesastesssesssssssssesossesessesassessssesssssssesonsesonsesonsessnes 4
MICROBIOLOGIA IMOLECULAR ......cooevvirereeteierreieseesestessstesssesssssssssesossesessessssessssesssssssesonsesensessnsessnes 5
TOMA DE MUESTRAS
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS:/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Sangre Toma de muestras en la sala de extracciones del Protocolo reconocido
hospital PNE-EX/001
PNE-EX/002
METABOLOPATIES
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS:/ESTUDlos PROCEDIMIENTO
Método
Plasma (EDTA) Aminodcidos (1) Procedimiento interno (2)
Sangre seca
Orina Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC) + | LAA-UGQ-001-Metabolopatias
Liquido cefalorraquideo espectrometria de masas
Liquido cefalorraquideo Neurotransmisores (1)

Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC) +
espectrometria de masas

(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 acreditado ic liente
de acuerdo con NT-48.

4

<
ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accredital '&RREA) y de Iasc)/@?féciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: 627FTV3a0Y720KM2G0
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 Sialotransferrina Método CE-IVD (2)

Electroforesis capilar zonal (CZE)
Deteccion ultravioleta

LAA-UGQ-001-Metabolopatias

Liquido cefalorraquideo Pterinas (1) Procedimiento interno (2)

Orina Cromatografia liquida de alta presion (HPLC) LAA-UGQ-001- Metabolopatias
Deteccion de fluorescencia
Orina Acidos organicos cualitativos Procedimiento interno (2)

Cromatografia de gases + espectrometria de masas

Plasma (heparina)

Elementos
Cobre
Zinc
Selenio

Espectrometria de masas con fuente de plasma
acoplada (ICP-MS)

Plasma (EDTA)

Acidos grasos de cadena muy larga y ramificados

Acido behénico
Acido lignocérico
Acido cerético
Acido fitanico
Acido pristanico

Cromatografia de gases + espectrometria de masas

LAA-UGQ-001-Metabolopatias

Plasma (EDTA, heparina)
Suero

Homocisteina total

Método de inmunoandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA)

Plasma (fluoruro sédico
oxalato potasico)

Lactato

Espectrometria de absorcion molecular (lactato
oxidasa/peroxidada)

Plasma (EDTA, heparina)

Amonio

Espectrometria de absorcion molecular (glutamato DH
/ a-cetoglutarato / NADH)

Método CE-IVD (2)
LAA-UGQ-001-LTR

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

Codigo Validacion Electrénica: 627FTV3a0Y720KM2G0
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



Anexo Técnico
E ‘ N2 702/LE1539 Rev.19
Hoja3 de 5

Entidad Nacional de Acreditacion

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

Método

Orina Creatinina Método CE-IVD (2)

Espectrometria de absorcion molecular (método | LAA-UGQ-001-LTR
colorimétrico de Jaffé cinético con picrato alcalino)

Plasma (EDTA) Estudio defectos de Creatina Procedimiento interno (2)

Orina Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC) +| LAA-UGQ-001-Metabolopatias
espectrometria de masas

Plasma (EDTA) Acilcarnitinas (1)

Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC)
+espectrometria de masas

Liquido cefalorraquideo 5-Metiltetrahidrofolato

Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC) +
espectrometria de masas

Plasma (EDTA, heparina) Ubiquinona (Coenzima Q10)

Suero Cromatografia liquida de ultra-alta presion (UPLC) +
espectrometria de masas en tdndem

HEMOSTASIA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIO PROCEDIMIENTO
S
Método
Plasma-citrato Tiempo de protrombina Método CE-IVD (2)
Tiempo de tromboplastina parcial activado LAA-UGQ-002-Hemostasia

Fibrindgeno por el método de clauss
Tiempo de trombina
Tiempo de reptilase

Factor VIII coagulativo

Meétodo coagulativo /lectura por turbidimetria

(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.

(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: 627FTV3a0Y720KM2G0
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 PROCEDIMIENTO
Método

Plasma-citrato Actividad de la antitrombina Método CE-IVD (2)
Proteina C coagulativa LAA-UGQ-002-Hemostasia
Meétodo cromogénico/lectura por absorbancia
Proteina S Libre
Meétodo inmunolégico de ligando en Idtex/lectura por
inmunoturbidimetria
Antigeno del Factor Von Willebrand
Factor Von Willebrand: Cofactor de ristocetina
Meétodo inmunoensayo

HEMATOLOGIA MOLECULAR
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método

Sangre total-EDTA Andlisis de clonalidad linfoide (1) Procedimiento interno (2)

Médula Osea-EDTA PCR marcada con fluorescencia LAA-UGQ-002-Hematologia

Liquidos Bioldgicos Molecular

Tejidos parafinados

Tejidos congelados

ADN

(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.

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

Codigo Validacion Electrénica: 627FTV3a0Y720KM2G0
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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MICROBIOLOGIA MOLECULAR
ESPECIMEN / MUESTRA AU S ERES PROCEDIMIENTO
Método

Plasma (EDTA)

Determinacion cuantitativa de ADN viral (1)

PCR en tiempo real

Método CE-IVD (2)
LAA-UGQ-003

(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.

Esta revision corrige los errores detectados en la revision N.2 18 de fecha 19/04/2024.

Codigo Validacion Electrénica: 627FTV3a0Y720KM2G0
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



Aoc da tabisritil Llista d’Analisis acreditades per abast flexible BIOQUIMICA

Sont Joon de Déu Borcelana.

1. Control del document

1.1 Responsabilitats del control del document

Codi: LAA-UGQ-001
Edicié/versio: 02
Data d'aprovacio: 23/04/2024

Empleado Responsabilidad Fecha

Marqués i Valls, Teresa Elaborar 23/04/2024
Casado Rio, Mercedes Revisar 23/04/2024
Plensa Nebot, M? Isabel Aprobar 23/04/2024

1.2 Distribucié del document

DG-Director Gestio

DQ-Director Qualitat

FBQ-Facultatiu Bioquimica
FLC-Facultatiu Laboratori Central (LTR)
FQL-Facultatiu Qualitat

Oo0oOoad

1.3 Canvis respecte a l'edicié/versioé anterior

Actualitzacié de la data d'acreditacié per equip / métode actual del 5-Metiltetrahidrofolat i de la Ubiquinona
(Coenzim Q10), un cop rebut I'acord de la comissio d'acreditacié en data 19/04/2024.

Actualitzacié de la revisi6 i data del procediment intern dels Neurotransmissors, que per error no s'havia

actualitzat en I'anterior edici6 d'aquesta Llista.

Actualitzacio de la revisio i data del procediment intern dels Elements.

2. Accés al document vinculat
Enlace al documento

Aquest document pot quedar obsolet un cop imprés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic.

Pagina 1 de 1


https://sjdhospitalbarcelona.certool.aenor.com:443/Certool/FrmGenerales/Ficheros.aspx?Fichero=TEFBLVVHUS0wMDEtMDIrKExsaXN0YSthbiVjMyVhMGxpc2lzK2FjcmVkaXRhZGVzK0JJT1FVJWMzJThkTUlDQSkuMTgwOS5kb2N4

SJD

Area de laboratori
Sont.Joan de Déu Barcelono

Llista d’analisis acreditades per abast flexible
BIOQUIMICA

La gestié per a la incorporacié de técniques acreditades per abast flexible a aquesta llista es descriu en el

procediment PNG-UGQ-001.

METABOLOPATIES
ESPECIMEN / \ Data
MOSTRA PROVES (Métode) acreditacié PROCEDIMENT

Meétode cromatografic / Cromatografia liquida d’ultra-alta pressio

(UPLC) + Espectrometria de masses en tandem

Plasma (EDTA) (1)
Sang seca (2)
Orina (3)

Liquid
cefaloraquidi (4)

Aminoacids

Acid aspartic (1, 3, 4)
Acid glutamic (1, 3, 4)
Alfa alanina (1, 2, 3, 4)
Arginina (1, 3, 4)
Asparagina (1, 3, 4)
Cistationina (3)
Cistina (1, 3, 4)
Citrulina (1, 3, 4))
Fenilalanina (1, 2, 3, 4)
Fosfoetanolamina (3)
Glicina (1, 3, 4)
Glutamina (1, 3, 4)
Hidroxiprolina (1, 3, 4)
Histidina (1, 3, 4)
Isoleucina (1, 2, 3, 4)
Leucina (1, 2, 3, 4)
Lisina (1, 3, 4)
Metionina (1, 3, 4)
Ornitina (1, 3, 4)
Prolina (1, 3, 4)

Serina (1, 3, 4)
Taurina (1, 3, 4)
Tirosina (1, 2, 3, 4)
Treonina (1, 3, 4)
Valina (1, 2, 3, 4)

06/03/2009

(equip / metode
actual
19/01/2018)

Procediment intern
UPLC-MS Acquity H Class —
Xevo TQD

PNA-BQ(MB)/046 Rev. 07
(07/10/2022)

Plasma (EDTA)

Estudi defectes de creatina

06/03/2009

Procediment intern

C3 — Propionilcarnitina

C4 — Butirilcarnitina

C5 — Isovalerilcarnitina

C50H — 3-hidroxiisovalerilcarnitina
C5DC — Glutarilcarnitina

C8 — Octanoilcarnitina

C16 — Palmitoilcarnitina

C160H — 3-hidroxipalmitoilcarnitina
C18 — Octadecanoilcarnitina

Orina Guanidinoacetat UPLC-MS Acquity H Class —
Creatina (equip / métode | Xevo TQD
actual
15/01/2021) PNA-BQ(MB)/047 Rev.04
(27/06/2023)
Plasma (EDTA) Acilcarnitines 15/07/2022 Procediment intern
CO — Carnitina lliure UPLC-MS Acquity H Class —
C2 — Acetilcarnitina Xevo TQD

PNA-BQ(MB)/049 Rev.02
(11/10/2022)

Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic.

Pdgina 1 de 3

Codi: LAA-UGQ-001
Edicio: 02




SJD

Area de laboratori

Llista d’analisis acreditades per abast flexible

Codi: LAA-UGQ-001

Sont Joan de Déu Borcelona BIOQU'IIV”CA Edicid: 02
Metabolopaties (continuacid)
ESPECIMEN / . Data
MOSTRA PROVES (Métode) acreditacié PROCEDIMENT

Meétode cromatografic / Cromatografia liquida d’ultra-alta pressio

(UPLC) + Espectrometria de masses en tandem

Liquid
cefaloraquidi

Neurotransmissors
Acid 5-hidroxiindolacétic (5-HIAA)
Acid homovanilic (HVA)

06/03/2009

(equip / metode

Procediment interno
UPLC-MS Acquity H Class —
Xevo TQ-S cronos

actual
29/07/2022) PNA-BQ(MB)/050 Rev. 03
(23/10/2023)
Liquid 5-Metiltetrahidrofolato 30/07/2010 Procediment intern
cefaloraquidi (equip / métode | UPLC-MS Acquity H Class —
actual Xevo TQ-S cronos
19/04/2024)
PNA-BQ(MB)/051 Rev. 02
(28/06/2023)
Plasma (EDTA, Ubiquinona (Coenzim Q10) 30/07/2010 Procediment intern
heparina) (equip / meétode | UPLC-MS Acquity H Class —
Serum actual Xevo TQ-S cronos
19/04/2024)

PNA-BQ(MB)/054 Rev.01
(03/10/2023)

Meétode electroforetic / Electroforesi capil-lar zonal (CZE) + Deteccié amb ultravioleta

Serum

Sialotransferrina

30/07/2010

Metode CE-IVD
Minicap CDT

PNA-BQ(MB)/032

Meétode electroforetic / Cromatografia liquida d’alta pressié (HPLC) + Deteccié de fluorescéncia

Liquid
cefaloraquidi
Orina

Pterines
Neopterina

Biopterina

30/07/2010

Procediment intern
HPLC Flexar — Chromaster
544

PNA-BQ(MB)/036 Rev. 12
(07/10/2022)

Meétode cromatogrdfic qualitatiu / Cromatografia de gasos + Espectrometria de masses

Orina Acids organics qualitatius 30/07/2010 Procediment intern
CG 7890
EM 5975C
PNA-BQ(MB)/041 Rev. 08
(24/03/2022)
Plasma (EDTA) Acids grassos de cadena molt llarga i 26/06/2015 Procediment intern
ramificats CG 6890N
Acid behenic EM 5975¢
22:3 E:(;)t(ifric PNA-BQ(MB)/045 Rev. 06
s 07/10/2022
Acid fitanic (07/10/ )
Acid pristanic
Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic. Pdgina 2 de 3




SJ D Llista d’analisis acreditades per abast flexible Codi: LAA-UGQ-001
Area de laboratori BIOQU “V”CA Edicié: 02

Sont.Joan de Déu Barcelono

Metabolopaties (continuacid)

ESPECIMEN / \ Data
MOSTRA PROVES (Métode) screditacis PROCEDIMENT
Espectrometria de masses amb font de plasma acoblada (ICP-MS)
Plasma Elements 26/06/2015 Procediment intern
(heparina) Coure ICP-MS 7850
Zinc (equip / metode
Seleni actual PNA-BQ(MB)/052 Rev. 02

03/07/2023) (23/04/2024)

LABORATORI DE TEMPS REAL (LTR)

ESII\)/IEC():;"\FA:.L“ / PROVES (Métode) acrle):itt:cié PROCEDIMENT
Espectrometria d’absorciéo molecular
Orina Creatinina 16/03/2012 Métode CE-IVD
Alinity ci
(equip /
meétode actual IT-TR/013
10/01/2022)
Plasma (fluorur Lactat 16/03/2012 Meétode CE-IVD
sodic oxalat Alinity ci
potassic) (equip /
metode actual IT-TR/097
10/01/2022)
Plasma (EDTA, Amoni 16/03/2012 Meétode CE-IVD
heparina) Alinity ci
(equip /
metode actual IT-TR/079
10/01/2022)
Metode d’immunoanalisi quimioluminiscent de microparticules (CMIA)
Plasma (EDTA, Homocisteina Total 06/03/2009 Métode CE-IVD
Heparina) Alinity ci
Sérum (equip /
meétode actual IT-TR/098
10/01/2022)

Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic. Pdgina 3 de 3



S J D Codi: LAA-UGQ-002
Arocda lakieitael Llista d’Analisis acreditades per abast flexible HEMATOLOGIA  Edicid/versio: 02
s o e B Data d'aprovacio: 23/04/2024

1. Control del document

1.1 Responsabilitats del control del document

Empleado Responsabilidad Fecha

Marqués i Valls, Teresa Elaborar 23/04/2024
Montesdeoca Romero, Sara Revisar 23/04/2024
Plensa Nebot, M? Isabel Aprobar 23/04/2024

1.2 Distribucié del document

—I DG-Director Gestié

I DQ-Director Qualitat

I FHE-Facultatiu Hematologia
71 FQL-Facultatiu Qualitat

1.3 Canvis respecte a l'edicié/versioé anterior
Actualitzacié de la data d'acreditacio per equip / métode actual de I'Analisi de clonalitat limfoide, un cop
rebut I'acord de la comissio d'acreditacié en data 19/04/2024.

2. Accés al document vinculat
Enlace al documento

Aquest document pot quedar obsolet un cop imprés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic.

Pagina 1 de 1


https://sjdhospitalbarcelona.certool.aenor.com:443/Certool/FrmGenerales/Ficheros.aspx?Fichero=TEFBLVVHUS0wMDItMDIrKExsaXN0YSthbiVjMyVhMGxpc2lzK2FjcmVkaXRhZGVzK0hFTUFUT0xPR0lBKS4xODEwLmRvY3g=

SJ D Llista d’analisis acreditades per abast flexible Codi: LAA-UGQ-002
i HEMATOLOGIA Edicio: 02

La gestié per a la incorporacié de técniques acreditades per abast flexible a aquesta llista es descriu en el
procediment PNG-UGQ-001.

HEMOSTASIA
ESPECIMEN / . Data
MOSTRA PROVES (Metode) acreditacié PROCEDIMENT

Metode coagulatiu / lectura per turbidimetria

Plasma-citrat Temps de protrombina 08/04/2022 Meétode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/056
Temps de tromboplastina parcial activat Meétode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/057
Fibrinogen pel metode de clauss Metode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/058
Temps de trombina Métode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/059
Factor VIII coagulatiu Metode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/055
Temps de reptilase Métode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/060

Meétode cromogeénic / lectura per absorbancia

Plasma-citrat Activitat de I’antitrombina 08/04/2022 Meétode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/054
Proteina C coagulativa Métode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(C0)/063

Meétode immunologic de lligand en latex / lectura per immunoturbidimetria

Plasma-citrat Proteina S Lliure 08/04/2022 Métode CE-IVD
ACL TOP 550 CTS SYSTEM

PNA-HE(CO)/064

Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic. Pdgina 1 de 3



SJ D Llista d’analisis acreditades per abast flexible Codi: LAA-UGQ-002
Area de laboratori H EMATOLOGIA Edicio: 02

Sont.Joan de Déu Barcelono

ESPECIMEN / \ Data
MOSTRA PROVES (Métode) acreditacié PROCEDIMENT
Meétode immunoassaig
Plasma-citrat Antigen del Factor Von Willebrand 08/04/2022 Meétode CE-IVD
ACL AcuStar

PNA-HE(CO)/061

Factor Von Willebrand: Cofactor de Meétode CE-IVD
ristocetina ACL AcuStar

PNA-HE(C0)/062

Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic. Pdgina 2 de 3



SJD

Area de laboratori
Sont.Joan de Déu Barcelono

Llista d’analisis acreditades per abast flexible
HEMATOLOGIA

Codi: LAA-UGQ-002
Edicio: 02

HEMATOLOGIA MOLECULAR

Teixit parafinat
Teixit congelat

ADN

Extraccié de DNA de sang periferica,
medul-la Ossia, liquids biologics i pellet
cel-lular

Extraccié de DNA genomic mitjancant
QlAamp DNA Micro Kit

Cadena pesada de las immunoglobulines
(IGH)

Receptor de cél-lules T gamma (TCRG)

Cadena lleugera kappa (IGK)

Receptor de cel-lules T beta (TCRB)

Reordenament incomplet (DH-JH) del gen

IGH

Cadena pesada de les immunoglobulines
(IGH)

Receptor de cél-lules T delta (TCRD)

Receptor de cél-lules T delta/alfa (TCRD/A)

Cadena lleugera lambda (IgL)

Reordenament STIL-TAL1 (SIL-TAL) en DNA

genomic

Analisi de clonalitat limfoide

ES::S:}":E / PROVES (Métode) acr::ittzcié PROCEDIMENT
Meétode: PCR marcada amb fluorescéncia
Sang total Analisi de clonalitat limfoide (equip / métode | Protocol reconegut
(EDTA) actual Procediment intern
19/04/2024) 3500 Dx/3500xL Dx Genetic
Medul-la Ossia Analyzer
(EDTA)
Extraccié de DNA genomic mitjancant PNA-HE(HM)/005 Rev. 05
Liquids QlAamp DNA Mini Kit 17/10/2022
biologics

PNA-HE(HM)/028 Rev. 02
07/03/2023

PNA-HE(HM)/037 Rev. 02
17/10/2022

PNA-HE(HM)/022 Rev. 05
10/03/2023

PNA-HE(HM)/027 Rev. 05
10/03/2023

PNA-HE(HM)/040 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/041 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/042 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/043 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/044 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/045 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/046 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/047 Rev. 03
10/03/2023

PNA-HE(HM)/049 Rev. 01
15/03/2023
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S J D Codi: LAA-UGQ-003
Arocda lakieitael Llista d’Analisis acreditades per abast flexible MICROBIOLOGIA Edicid/versio: 01
e o o i Data d'aprovacio: 27/02/2024

1. Control del document

1.1 Responsabilitats del control del document

Empleado Responsabilidad Fecha

Marqués i Valls, Teresa Elaborar 26/02/2024
Esteva Afonso, Cristina Revisar 26/02/2024
Plensa Nebot, M? Isabel Aprobar 27/02/2024

1.2 Distribucié del document

—I DG-Director Gestié

I DQ-Director Qualitat

I FMM-Facultatiu Microbiologia Molecular
71 FQL-Facultatiu Qualitat

1.3 Canvis respecte a l'edicié/versioé anterior

Edicio 1 del present document, generat a partir de la separacio de la Llista d'analisis acreditades (IT-UGQ-
001) en diferents llistes per arees i departaments.

Respecte a I'Ultima edicio vigent del document IT-UGQ-001, no s'ha afegit cap altra prova a I'apartat de
Microbiologia Molecular.

A l'inici de la llista s'afegeix la referéncia al procediment d'incorporacié de noves proves a la llista d'analisis
acreditades per abast flexible.

S'afegeixen els kits utilitzats i es canvia "Métode comercial" per "Métode CE-IVD".

2. Accés al document vinculat
Enlace al documento

Aquest document pot quedar obsolet un cop imprés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic.
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SJ D Llista d’analisis acreditades per abast flexible
Sore oo on o St MICROBIOLOGIA

Codi: LAA-UGQ-003
Edicié: 01

La gestié per a la incorporacié de técniques acreditades per abast flexible a aquesta llista es descriu en el

procediment PNG-UQG-001.

MICROBIOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN / \ Data
MOSTRA PROVES (Métode) acreditacio

PROCEDIMENT

Metode: Extraccio + PCR en temps real

Plasma (EDTA) PCR Citomegalovirus 08/04/2022
PCR Epstein-Barr
PCR Adenovirus

PCR Parvovirus B19
PCR Poliomavirus BK

Metode CE-IVD
Elitech Ingenius

CMV ELITe MGB® Kit.

EBV ELITe MGB Kit.
Adenovirus ELITe MGB® Kit.
PVB19 ELITe MGB® Kit.
BKV ELITe MGB® Kit.

PNA-MB(BM)/056

Aquest document pot quedar obsolet un cop impreés. Consulteu la documentacio vigent al sistema informatic.
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