Anexo Técnico

E C N@ 633/LE1866 Rev. 6
Pag. 1de 11

Entidad Nacional de Acreditacion

CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA

Direccion: Avda. Tres Cruces n2 2; 46014 Valencia
Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189: 2013
Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacién n?: 633/LE1866

Fecha de entrada en vigor: 30/12/2011

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 6 fecha 27/07/2018)

TOMA DE IMUESTRA ....ceueeeueeeeeeseesssessesssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssesssssnssssssssesns 1
IVIICROBIOLOGIA ......eeeeeeeeeeeeeeesssesseessessssssssssssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssessssssssssssssssssasssssssssssssnsessans 2
ANALISIS CLINICOS ...eeeeeeeeeeeeeereseeessesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassns 6

TOMA DE MUESTRA

ESPECIMEN / MUESTRA ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO
(procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)

Sangre Toma de muestras en la sala de extracciones del | PG. 5.4
hospital PNT-AC-5.4-01

internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
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MICROBIOLOGIA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método (método comercial,
procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
BACTERIOLOGIA
Liquido cefalorraquideo Cultivo PNT-5.4-BAC-01
Catéteres Cultivo semicuantitativo PNT-5.4-BAC-05
Colonias aisladas Identificacion microbiana PNT-5.4-BAC-20
Espectrometria de masas-EM MALDI-TOF Maldi-Tof
Identificacion de microorganismos | PNT-5.4-BAC-04
aerobios/facultativos de crecimiento rapido Ed.02 Rev.01. 14/06/2017.
Pruebas bioquimicas automatizadas Microscan
Estudio de Sensibilidad mediante sistema | PNT-5.4-BAC-04
semiautomatizado y sistema de Difusion en agar | Microscan
disco-placa (Kirby-Bauer) y test de Epsilon (Etest) PNT 5.4 BAC-21
Muestras respiratorias Cultivo PNT 5.4 BAC-31
(esputo y esputo inducido,
broncoaspirado, lavado
broncoalveolar, aspirado
traqueal, cepillo bronquial,
catéter telescopado,
biopsia/puncién: pulmonar,
transbronquial, pleural vy
nodular)
Exudados herida Cultivo PNT 5.4 BAC-32
Material protésico Cultivo PNT 5.4 BAC-33
(Protesis articular y Tejido
periprotésico)
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

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

MICOBACTERIAS

Muestras de origen | Baciloscopia PNT-BK-08

respiratorio, orinas, heces, L , PNT-BK-04
Tincion de auramina

|IC|UIdO.S bioldgicos, Tincion de ZiehINeelsen

contenido de abscesos, pus,

ex.uda(.:los y tejidos Cultivo de micobacterias en medio liquido | PNT-BK-02
(biopsias)

Bactec™ MGIT™ 960 (BD)

Aislamiento primario en |ldentificacion de Mpycobacterium tuberculosis | PNT-BK-05
medio liquido MGIT | complex
(Mycobacteria growth
indicador tube) (BD) tras
incubacién en  sistema | (BD MGIT™ TBc Identification Test (TBc ID))
Bactec™ MGIT™ 960

Inmunoandlisis cromatogrdfico

Muestras respiratorias, | Deteccion molecular  de Mycobacterium | PNT-BK-13

orinas, jugos gastricos, |tuberculosis complex a partir de muestra directa

“qUIdO§ biologicos, Reaccién en cadena de la polimerasa a tiempo real

contenido de abscesos, pus,

exudados y tejidos

(biopsias)

Sangre Deteccion de interferéon gamma especifico frente a | PNT-BK-14
antigenos de Mycobacterium tuberculosis (IGRA)
Enzimoinmunoanalsis (ELISA)

MICROBIOLOGIA MOLECULAR

Plasma Cuantificacion de ARN del virus de Ila|PNT5.4-MM-01
inmunodeficiencia humana tipo | (VIH-1) mediante
PCR a tiempo real

Suero / plasma Cuantificacion de ARN del virus de la hepatitis C
mediante PCR a tiempo real
Cuantificacion de ADN del virus de la hepatitis B | PNT-5.4-MM-02
mediante PCR a tiempo real

Exudados Deteccion de S. aureus y S. aureus meticilin | PNT-5.4-MM-03
resistente mediante PCR a tiempo real

Heces Deteccion de toxina de Clostridium difficile | PNT-5.4-MM-04

mediante PCR a tiempo real
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS / ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

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

MICROBIOLOGIA MOLECULAR

Plasma

Estudio genotipico de deteccidn de mutaciones de
resistencia en retrotranscriptasa, proteasa e
integrasa de VIH-1 mediante secuenciacién

PNT-5.4-MM-05
PNT-5.4-MM-06

SEROLOGIA

Inmunoensayoquimioluminiscente de microparticulas (CMIA)

ARCHITECT i2000sr

Suero / plasma

Deteccion cualitativa de anticuerpos frente al
antigeno core del virus de la hepatitis B
(Anti-HBc)

PNT-5.4-SVH-01

Deteccidn cualitativa de anticuerpos IgM (Anti-HBc
IgM) frente al antigeno core del virus de hepatitis B

PNT-5.4-SVH-02

Deteccidn cualitativa del antigeno de superficie del
virus de la hepatitis B (HBsAg)

PNT-5.4-SVH-03
PNT-5.4-SVH-04

Deteccidn de antigeno e del virus de la hepatitis B
(HBe Ag)

Deteccion de anticuerpos frente al antigeno e del
virus de la hepatitis B (anti-HBe)

PNT-5.4-SVH-05

Determinacién cuantitativa de anticuerpos frente al
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
(Anti-HBs)

PNT-5.4-SVH-06

Deteccion cualitativa simultdnea del antigeno p24
del VIH y de los anticuerpos frente al virus de la
inmunodeficiencia humana de tipos 1 y 2 (VIH-
1/VIH-2)

PNT-5.4-SVH-07

Deteccidn cualitativa de anticuerpos frente al virus
de la hepatitis C (anti-VHC)

PNT-5.4-SVH-08

Deteccidon cualitativa de anticuerpos IgG frente al
virus de la hepatitis A (IgG Anti-VHA)

Deteccion cualitativa de anticuerpos IgM frente al
virus de la hepatitis A (IgM anti-VHA)

PNT-5.4-SVH-09
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ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS / ESTUDIOS

PROCEDIMIENTO

Parotiditis

Método (método comercial,
procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
SEROLOGIA
Inmunoandlisisquimioluminiscente (CLIA) Liaison XL

Suero / plasma Deteccion de anticuerpos totales frente a PNT-5.4-S1-01

Treponema pallidum (T. pallidum Ac totales)

Deteccidn de anticuerpos IgM frente a Toxoplasma | PNT-5.4-SI-02

gondii (T. gondiilgM)

Deteccion de anticuerpos IgG frente a Toxoplasma | PNT-5.4-SI-03

gondii (T. gondii 1gG)

Deteccion de anticuerpos IgM frente al virus de la | PNT-5.4-SI-05

rubéola (Rubéola IgM)

Deteccion de anticuerpos IgG frente al virus de la | PNT-5.4-SI-06

rubéola (Rubéola IgG)

Deteccion de anticuerpos IgM frente al | PNT-5.4-SI-07

citomegalovirus humano (CMV IgM)

Deteccion de anticuerpos 1gG frente al|PNT-5.4-SI-08

citomegalovirus humano (CMV IgG)

Deteccidon de anticuerpos IgM frente a los virus del | PNT-5.4-SI-09

grupo herpes simple tipo 1y/o 2

(VHS 1/2 1gM)

Deteccidon de anticuerpos IgG frente a los virus del | PNT-5.4-SI-10

grupo herpes simple tipo 1y/o 2

(VHS 1/2 1gG)

Deteccion de anticuerpos IgG frente a Erythrovirus | PNT-5.4-SI-11

B19 (Parvovirus B19) (PVH B19 IgG)

Deteccion de anticuerpos IgM frente a|PNT-5.4-SI-12

Erythrovirus B19 (Parvovirus B19) (PVH B19 IgM)

Deteccion de anticuerpos 1gG frente a Virus|PNT-5.4-S|-13

Varicella-Zoster (VVZ IgG)

Deteccion de anticuerpos IgM frente a Virus | PNT-5.4-S|-14

Varicella-Zoster (VVZ IgM)

Deteccion de anticuerpos IgG frente a Virus de la | PNT-5.4-SI-15
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ESPECIMEN / MUESTRA PROCEDIMIENTO
PRUEBAS / ESTUDIOS (método comercial,

Método procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

SEROLOGIA
Inmunoandlisisquimioluminiscente (CLIA) Liaison XL
Suero / plasma Deteccion de anticuerpos IgM frente a Virus de la | PNT-5.4-SI-16

Parotiditis

Deteccion de anticuerpos IgG frente a Virus del | PNT-5.4-SI-17
Sarampiodn

Deteccion de anticuerpos IgM frente a Virus del | PNT-5.4-SI-18
Sarampioén

Deteccion de anticuerpos IgG frente a antigenos | PNT-5.4-SI-19
de la capside del virus de Epstein Barr (VCA 1gG)

Deteccion de anticuerpos IgM frente a antigenos | PNT-5.4-SI-20
de la capside del virus de Epstein Barr (VCA IgM)

Deteccion de anticuerpos 1gG anti-Trypanosoma | PNT-5.4-SI-21
cruzi

Estudio de avidez frente a Citomegalovirus | PNT-5.4-SI-04

humano
ANALISIS CLINICOS
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método (método comercial,
procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)
METODOS ESPECTROFOMETRICOS AU-5420
Suero (1) Alanina-aminotransferasa (ALT) (1)y (2) PNT-AC-BIO-002
PIa.sma heparina (2) IFCC sin Piridosalfosfato
Orina (3)
Aspartato-aminotransferasa (AST) (1) y (2)
IFCC sin Piridosalfosfato
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método (método comerecial,

procedimiento interno,
protocolos reconocidos, equipos)

METODOS ESPECTROFOMETRICOS AU-5420
Suero (1) Albumina (1) y (2) PNT-AC-BIO-002
Plasma heparina (2) Verde de bromocresol
Orina (3)

Amilasa Pancredtica (1), (2) y (3)

IFCC.Sustrato: 4,6 etilideno-(G7)-p-nitrofenil-(G1)-
al, D- maltoheptadsido

Bilirrubina Total (1) y (2)
Tetrafluoroborato de 2,4 - diclorofenildiazonio

Calcio (1), (2) y (3)

Arsenazo Il

Colesterol (1) y (2)

Colesterol esterasa, oxidasa, peroxidasa

Colesterol HDL (1) y (2)

Colesterol esterasa, colesterol oxidasa y colesterol
peroxidasa Previa precipitacion inmunoldgica del
resto de lipoproteinas

Colesterol LDL (1) y (2)

Colesterol esterasa, colesterol oxidasa y colesterol
peroxidasa

Creatinina (1), (2) y (3)

Picrato alcalino. Jaffé compensado. IDMS trazable.
Reaccidn cinética

Creatina-cinasa (CK) (NAC) (1) y (2)

IFCC. Activador: N-Acetilcisteina

Fosfatasa alcalina (1) y (2)

IFCC. Sustrato p-nitrofenilfosfato. Tampdn 2-amino-
2-metil- 1- propanol (AMP)

Fosfato (1), (2) y (3)
Fosfomolibdato- UV
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

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

METODOS ESPECTROFOMETRICOS AU-5420

Suero (1) Gammaglutamiltransferasa (GGT) (1) y (2) PNT-AC-BIO-002
Plasma heparina (2)

Orina (3) IFCC. Sustrato: L-y-Gamma glutamil-3- carboxi-4-

nitranilida

Glucosa (1), (2) y (3)

Hexoquinasa

Hierro (I1+111) (1) y (2)

TPZ como cromdgeno

Lactato- deshidrogenasa (LDH) (1) y (2)
Método SCE1982. Lactato a Piruvato

Magnesio (1), (2) y (3)

Reaccidn colorimétrica Azul de Xylidyl

Proteinas totales (1) y (2)

Reaccidn colorimétrica Biuret

Proteinas en orina (3)

Rojo Pirogalol y molibdato sédico

Triglicérido (1) y (2)

Lipasa glicerolquinasa.

Acido Urico (1), (2) y (3)

Uricasa/ peroxidasa

Urea (1), (2) y (3)

Ureasa. Cinética. UV

POTENCIOMETRIA INDIRECTA AU-5420y AU-400

Suero I6n Cloro PNT-AC-BIO-002
Plasma heparina
Orina

|16n Potasio

I16n Sodio
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

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

METODOS TURBIDIMETRICOS AU-5420y AU-400

Suero Apolipoproteina Al PNT-AC-BIO-002
Plasma heparina

Apolipoproteina B

Ferritina

Haptoglobina

Transferrina

Orina Microalbimina
METODOS QUIMIOLUMINISCENTES — HORMONAS DXI 800
Suero (1) Estradiol(1) PNT-AC-HOR-001
Plasma heparina (2) Ensayoinmunoenzimdtico de unidn competitiva
sobre campo magnético y

sustratoquimioluminiscente

Parathormona(PTH) (1)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

Hormona estimulante del tiroides (1)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sandwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

Tiroxina Libre (T4L) (1)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos pasos utilizando
biotina y estreptavidina y sustrato
quimioluminiscente

Cortisol (1) (2)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

Insulina (1) (2)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

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

METODOS QUIMIOLUMINISCENTES - MARCADORES TUMORALES DXI 800
Suero (1) Alfafetopropeina (1) PNT-AC-HOR-001
Plasma heparina (2) Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones

(sandwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

Antigeno Prostatico Especifico Total (PSA total) (1)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

CEA (1)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sandwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

CA 125 (1) (2)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

CA15.3 (1) (2)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sandwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

CA19.9(1)(2)

Ensayo inmunoenzimdtico de dos posiciones
(sdndwich) utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

METODOS QUIMIOLUMINISCENTES - OTRAS MAGNITUDES DXI 800

Suero

Folato PNT-AC-HOR-001
Ensayo inmunoenzimdtico competitivo y posterior
separacion utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

Transcobalamina (Vitamina B12)

Ensayo inmunoenzimdtico competitivo y posterior
separacion utilizando particulas paramagnéticas y
sustrato quimioluminiscente

INMUNOLOGIA

Suero Proteinograma PNT-AC-INM-T038

Electroforesis capilar
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ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS / ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

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

URIANALISIS AutionMax y SediMax

Orina Urianalisis PNT-AC-ORI-T002
Tira reactiva-Reflectometria automatizada

Sedimento automatizado PNT-AC-ORI-T008
HEMOGRAMA LH-780
Sangre total (EDTA) Hemograma y recuento diferencial leucocitario | PNT-AC-HEM-001

(cinco poblaciones)

Impedancia / Colorimetria / Dispersion polarizada
multiangular

Examen morfolégico de extension de sangre | PNT-AC-HEM-T005
periférica

Tincién — Microscopia dptica

Sangre (citrato) Recuento de plaquetas PNT-AC-HEM-001

Impedancia / Colorimetria / Dispersion polarizada
multiangular

COAGULACION ACL-TOP 500 y ACL-TOP-700

Plasma citratado Tiempo de Protrombina PNT-AC-HEM-002

Coagulométrico

Fibrindgeno

Coagulométrico

Fibrindgeno derivado

Pardmetro calculado

INR (Ratio Internacional Normalizado)

Parametro calculado

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada

Coagulométrico
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