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ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Citologia cérvico-vaginal en
medio  liquido (incluidas
muestras de baja celularidad)

Estudio de prevencién de cancer de cuello uterino:

Procesado en medio liquido
Tincién convencional: Papanicolaou
Lectura automatizada / convencional

Estudio microscépico, patologia digital y diagndstico

Protocolo reconocido
Plataforma Hologic
PNT-107

PNT-121

Citologia de pulmoén

Neopldsico

Procesado
Tincion convencional: Papanicolaou
Técnicas complementarias*

Estudio microscépico y diagndstico

Protocolo reconocido

PGS-13

HISTOPATOLOGIA

ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Biopsias de tubo digestivo
(esofago, estdmago,
intestino delgado, intestino
grueso, colon y canal anal)
neoplasico y no neopldsico

Ganglios linfatico loco

Estudio macroscdpico y tallado:

Procesamiento

Tincion basica
Hematoxilina-Eosina
Técnicas complementarias*

Estudio microscdpico y diagndstico

Protocolo reconocido
PGS-11
PGS-12

Biopsias de pulmédn
Neoplasico
Ganglios  linfatico  loco-
regionales

Biopsia de cabeza y cuello

Estudio macroscapico y tallado

Procesamiento

Tincidn basica
Hematoxilina-Eosina
Técnicas complementarias*

Estudio microscopico/patologia digital y diagndstico

Protocolo reconocido

PGS-13

PATOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Citologia liquida

Deteccion del Virus del Papiloma Humano (HPV) para
los genotipos de alto riesgo: HPV 16, HPV 18 y HPVs de
alto riesgo sin discriminar genotipo (31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68)

PCR en tiempo real

Método CE-IVD
PNT-505
Sistema COBAS® 4800
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Entidad Nacional de Acreditacion

ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS

. PROCEDIMIENT
Método el g

Tejido incluido en parafina Genotipado del virus del papiloma humano (HPV) de Método CE-IVD (2)

Citologias liquidas altoriesgo y bajo riesgo (1) LAA_BM_1.15

PCR en tiempo real y secuenciacion Sanger

TECNICAS COMPLEMENTARIAS

) PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
ESPECIMEN/MUESTRA Método

Tejido incluido en parafina Visualizaciéon de componentes tisulares en base a su Método CE-IVD (2)
afinidad por distintos colorantes por histoquimica (1) LAA_AP_3.3

Tejido incluido en parafina Visualizacion y deteccién de antigenos celulares Método CE-IVD (2)
especificos mediante inmunohistoquimica (1) LAA_AP_3.1

Citologia de pulmodn Visualizacién y deteccidn de antigenos celulares Procedimiento interno (2)

neoplasico especificos mediante inmunocitoquimica (1) LAA_AP_3.4

Tejido incluido en parafina Visualizacion y deteccién de antigenos celulares Método CE-IVD (2)
especificos mediante hibridacién in situ (1) LAA_AP_3.2

GENETICA
CITOGENETICA CONVENCIONAL

PRUEBAS/ESTUDIOS

ESPECIMEN/MUESTRA PROCEDIMIENTO

Método
Sangre periférica Cariotipo Oncohematologia (Técnicas de Citogenética | Protocolo reconocido (2)
. , jonal
Aspirado de medula ésea Convencional) LEICA GSL 120
Tejido linfoide PNT-600
PNT-607
Sangre periférica Cariotipo Constitucional (Técnicas de Citogenética | Protocolo reconocido (2)

Convencional) LEICA GSL 120

PNT-600
PNT-607

(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 anélisis acreditados a disposicion del
cliente de acuerdo con NT-48.

Codigo Validacion Electrénica: Kt1527pkMUG4Efu9F2
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



Anexo Técnico

E N2 1246/LE2342 Rev. 9
Pag. 4 de 6

Entidad NefPOIGENETICA'MOLECULAR

PRUEBAS/ESTUDIOS

. PROCEDIMIENT
Método el g

ESPECIMEN/MUESTRA

Tejido incluido en parafina Estudio de la amplificacion del gen HER2 en céncer de | Método CE-IVD

mama y cancer gastrico PNT-620

Hibridacion in situ con plata (SISH) Plataforma Benchmark GX

Tejido incluido en parafina Estudio de las alteraciones genéticas recurrentes | Método CE-IVD (2)

asociadas con tumores sélidos (1) LAA CITOGENETICA 2.2

Hibridacion in situ fluorescente (FISH)

CITOGENETICA MOLECULAR HEMATOLOGICA

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENT
Método oc o

ESPECIMEN/MUESTRA

Aspirado de medula ésea Estudio de las alteraciones genéticas recurrentes | Procedimiento interno (2)

asociadas con el mieloma (1) PNT-613

Hibridacidn in situ fluorescente (FISH) LAA CITOGENETICA 2.1

Tejido incluido en parafina Estudio de las alteraciones genéticas recurrentes | Procedimiento interno (2)

Sangre periférica asociadas con sindromes neoplasias hematoldgicas (1) Método CE-IVD (2)

Aspirado de medula ésea Hibridacion in situ fluorescente (FISH) LAA CITOGENETICA 2.3

Tejido en fresco (improntas)

FARMACOGENETICA

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENT
Método oc o

ESPECIMEN/MUESTRA

Sangre periférica Estudio de polimorfismos en el gen DPYD Método CE-IVD (2)

LAMP (loop mediated isothermal amplification) y andlisis | LAA_BM_1.14
de curvas HRM

GENETICA MOLECULAR

PRUEBAS/ESTUDIOS

PROCEDIMIENT
Método oc o

ESPECIMEN/MUESTRA

Tejido incluido en parafina Estudio de mutaciones en los genes KRAS, NRAS y BRAF | Método CE-IVD (2)

automatizado (1) LAA_BM 1.1

PCR en tiempo real
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ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

Método

Sangre periférica Estudio de mutaciones en el gen BRAF Procedimiento Interno (2)
Aspirado de medula osea PCR en tiempo real LAA_BM_1.2
Tejido incluido en parafina
Plasma (Biopsia liquida)
Sangre periférica Estudio de mutaciones en el gen TP53 Procedimiento interno (2)
Aspirado de medula dsea NGS LAA BM 1.12
Tejido incluido en parafina
Plasma (Biopsia liquida)
Tejido incluido en parafina Estudio de inestabilidad de microsatélites Método CE-IVD (2)

PCR y andlisis de curvas HRM automatizado LAA_BM_1.13

Sangre periférica Estudio de variantes (SNVs, INDELs) en linea germinal: | Procedimiento intﬁ@ﬂ(@
Tejido incluido en parafina - Paneles de genes w W@@

G °Sde atologiasfAre @
e 2/09/2026
suspenElll A (Ned,gmmm; :

—

reversible  ciclica. = Técnicas de  confirmacion:
secuenciacion Sanger

Tejido incluido en parafina Estudio de variantes (SNVs, INDELs, fusiones, CNVs) en | Método CE-IVD (2)

Plasma (Biopsia liquida) genes asociados a cancer somatico (1) *procedimiento interno (2)

*Citologias Secuenciacion masiva (NGS)

LAA_BM_1.6

GENETICA MOLECULAR ONCOHEMATOLOGICA

PRUEBAS/ESTUDIOS

ESPECIMEN/MUESTRA PROCEDIMIENTO

Método
Sangre Periférica Estudio de alteraciones en enfermedades Procedimiento interno (2)
. . . h |6gi 1

Aspirado de Médula 6sea ematolgicas (1) LAA_BM_1.3

PCR en tiempo real
Sangre periférica Estudio de alteraciones en el gen BCR::ABL1 Método CE-IVD (2)

PCR a tiempo real automatizado LAA BM_1.4
Tejido incluido en parafina Estudio de alteraciones en enfermedades Procedimiento interno (2)
Sangre Periférica hematologicas (1) LAA BM_1.5

. , , PCR, andlisis de fragmentos, secuenciacion Sanger
Aspirado de Médula ésea ’ frag ’ g

(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 analisis acreditados a disposicion del cliente
de acuerdo con NT-48.
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ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre Periférica

Aspirado de Médula 6sea

Estudio de variantes (SNVs, INDELs) en genes asociados
a patologia mieloide (1)

Secuenciacion masiva (NGS)

Procedimiento interno (2)

LAA_BM_1.9

Sangre periférica
Aspirado de médula dsea

Tejido incluido en parafina

Estudio de alteraciones genéticas (SNVs, INDELs)

asociados a patologia linfoide (1)

Secuenciacion masiva (NGS)

Procedimiento interno (2)

LAA_BM_1.10

Sangre periférica

Estudio de variantes (SNVs y INDELs) en linea germinal:
- Paneles de genes
Grupos de patologias/Areas clinicas:

- Eritrocitosis (1)
- Trombocitosis (1)

Secuenciacion masiva en paralelo (NGS) por terminacion
reversible  ciclica.  Técnicas de  confirmacion:
secuenciacion Sanger

Procedimiento interno (2)

LAA_BM_1.11

MAPEO OPTICO HEMATOLOGICO

ESPECIMEN/MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Sangre periférica

Medula ésea

Mapeo Optico del Genoma en Hemopatias Malignas

Deteccion de variantes estructurales gendmicas (VS),
eventos equilibrados y desequilibrados, nimero de
copias (CNV), aneuploidias y reordenamientos
complejos.

Procedimiento interno

Sistema Saphyr ™

Bionano Access software
(v1.7)
PNT-630 V.1

(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 anélisis acreditados a disposicion del
cliente de acuerdo con NT-48.
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