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HISTOPATOLOGÍA 
 

ESPÉCIMEN / MUESTRA 
PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimientos internos, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

Biopsia de mama y ganglio 
linfático (mama) 

Estudio macroscópico y tallado 
 
Procesamiento 
 
Corte y tinción básica Hematoxilina-Eosina 
 
Estudio microscópico y diagnóstico - Patología digital 
 
Técnicas complementarias (*) 
 

Protocolo reconocido 

HUFJD_19.07P074 

HUFJD_19.07P067 

HUFJD_19.07P077 

 

Método CE-IVD 

HUFJD_19.07P080 

HUFJD_19.07P079 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditation (EA) y de las organizaciones
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TÉCNICAS COMPLEMENTARIAS 

 

ESPÉCIMEN / 
MUESTRA 

PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimiento interno, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

Tejido parafinado  

 

(*) Visualización y detección de antígenos celulares específicos 
mediante inmunohistoquímica (IHQ) (1) 

Método CE-IVD (2) 
LAA: HUFJD 19.7.2_P0_F1 

Determinación de los niveles de expresión de HER2  
 

Inmunohistoquímica  

Método CE-IVD 

HercepTest™ Rabbit Anti-
Human HER2  

Autostainer Link 48 

HUFJD_19.07P055 

Determinación de los niveles de expresión de ALK 
Inmunohistoquímica 

Método CE-IVD 

Clona D5F3 

Benchmark Ultra 

HUFJD_19.07P057 

Determinación de expresión de la proteína PD-L1  
Inmunohistoquímica 

Método CE-IVD 

Clona 22C3 

Autostainer Link 48 

HUFJD_19.07P062 

Detección de amplificaciones en gen HER2 (17q11.2; 12) 
mediante Hibridación In Situ por Fluorescencia (FISH) 
(Carcinoma de mama y Carcinoma gástrico) 

Procedimiento interno 

HUFJD_19.07P043 v.9 

Método CE- IVD 

HUFJD_19.07P084 

 
HER2 IQFISH pharmDx 
(Dako Omnis) 

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

2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de análisis acreditados a disposición 
del cliente de acuerdo con NT-48. 
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GENÉTICA MOLECULAR – SOMÁTICO 
 
TUMOR SÓLIDO  

ESPÉCIMEN / MUESTRA 
PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimientos internos, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

Tejido parafinado  
 

Detección de mutaciones del gen KRAS mediante PCR en 
tiempo real. (carcinoma colorrectal) 

Método CE-IVD 

IdyllaTM KRAS mutation test 
 
HUFJD_19.07P049 

Tejido parafinado   Detección de mutaciones del gen NRAS mediante PCR en 
tiempo real. (carcinoma colorrectal) 

 

Método CE-IVD 

IdyllaTM NRAS-BRAF 
mutation test 

HUFJD_19.07P049 

Determinación de variantes somáticas (SNVs, indels, CNVs, 
reordenamiento) sen genes relacionados con tumores sólidos  

Estudio de inestabilidad de microsatélites 

Secuenciación masiva (NGS) por terminación reversible cíclica 

Método CE- IVD (2) 

ActionOncoKitDx 
(Automatic) 

LAA HUFJD 19,7,1_P0_F3, 
categoría 1 

Evaluación de la deficiencia de mecanismos de reparación del 
ADN mediante recombinación homóloga (HRD) en cáncer de 
ovario  

 
BRCA1, BRCA2, BRIP1, PALB2, RAD51C, RAD51D, CCNE1 

Secuenciación masiva (NGS) por terminación reversible cíclica  

Método CE-IVD  

HUFJD_19.07P087 
 
Homologous 
Recombination Deficiency 
Solution (HRD) de Sophia 
Genetics 

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