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PATOLOGÍA MOLECULAR 
 

ESPÉCIMEN / MUESTRA 
PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimientos internos, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

Tejido parafinado 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 19.7.1/P54 v.9 

Método CE- IVD 
HUFJD 19.7.1/P63 

 

HER2 IQFISH pharmDx 
(Dako Omnis) 

  

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

internacionales de organismos de acreditación, ILAC e IAF (www.enac.es)

Código Validación Electrónica: 84Pr2k9c478wiQ7414

La acreditación mantiene su vigencia hasta notificación en contra. La presente acreditación está sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aquí



 
Anexo Técnico 

Nº 1196/LE2288 Rev.10 
Pág. 2 de 4 

 

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)  

Exón 2:  Codón 12 G12A c.35G>C  

   G12C c.34G>T  

   G12D c.35G>A  

   G12R c.34G>C  

   G12S c.34G>A  

   G12V c.35G>T  

       Codón 13 G13D c.38G>A  

Exón 3:      Codón59 A59E c.176C>A  

   A59G c.176C>G  

   A59T c.175G>A  

       Codón61 Q61H c.183A>C  

   Q61H c.183A>T  

   Q61K c.181C>A  

   Q61K c.180_181delinsAA  

   Q61L c.182A>T  

   Q61R c.182A>G  

Exón 4:      Codón117 K117N c.351A>C  

   K117N c.351A>T  

      Codón146 A146P c.436G>C  

   A146T c.436G>A  

   A146V c.437C>T  

Método CE-IVD 

IdyllaTM KRAS mutation test 
 
HUFJD 19.7.1/P60 
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ESPÉCIMEN / MUESTRA 
PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimientos internos, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

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

Exón 2:   Codón 12 G12D c.35G>A  

                  G12C c.34G>T  

                  G12S c.34G>A  

                  G12A c.35G>C  

                  G12V c.35G>T  

 Codón 13               G13D c.38G>A  

                  G13R c.37G>C  

                 G13V c.38G>T  

Exón 3: Codón 59              A59T c.175G>A  

 Codón 61             Q61K c.181C>A  

                Q61R c.182A>G  

               Q61L c.182A>T  

              Q61H c.183A>C, c.183A>T  

Exón 4: Codón 117        K117N c.351G>C, c.351G>T  

 Codón146        A146T c.436G>A  

             A146V c.437C>T  

Método CE-IVD  

IdyllaTM NRAS-BRAF 
mutation test 

HUFJD 19.7.1/P60 
 

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 19.7.1/P65 
 
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.  

Código Validación Electrónica: 84Pr2k9c478wiQ7414

La acreditación mantiene su vigencia hasta notificación en contra. La presente acreditación está sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aquí



 
Anexo Técnico 

Nº 1196/LE2288 Rev.10 
Pág. 4 de 4 

 

 

INMUNOHISTOQUÍMICA 

ESPÉCIMEN / MUESTRA 
PRUEBAS/ESTUDIOS 

Método 

PROCEDIMIENTO 
(método comercial, 

procedimiento interno, 
protocolos reconocidos, 

equipos) 

Tejido parafinado 

 

Determinación de los niveles de expresión de HER2 Método CE-IVD 

HercepTest™ Rabbit Anti-
Human HER2  

Autostainer Link 48 

HUFJD 19.7.2/P6 
 

Determinación de los niveles de expresión de ALK  Método CE-IVD 

Clona D5F3 

Benchmark Ultra 

HUFJD 19.7.2/P8 

 

Determinación de expresión de la proteína PD-L1  Método CE-IVD 

Clona 22C3 

Autostainer Link 48 

HUFJD 19.7.2/P14 
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