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FUNDACION PUBLICA GALEGA INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA
DE SANTIAGO DE COMPOSTELA (FIDIS)
Laboratorio de Biologia Molecular de ONCOMET

Direccion / Address: Travesia Choupana s/n; 15706 Santiago de Compostela (A Corufia)
Norma de referencia / Reference Standard: UNE-EN 1SO 15189: 2023

Actividad / Activity: Laboratorio clinico / Medical laboratory

Acreditacion / Accreditation n2: 1484/LE2723

Fecha de entrada en vigor / Coming into effect: 24/03/2023

ALCANCE DE LA ACREDITACION

SCHEDULE OF ACCREDITATION
(Rev./ Ed. 5 fecha/ Date 26/06/2026)

GENETICA MOLECULAR — SOMATICO — BIOPSIA LIQUIDA/ MOLECULAR GENETICS — SOMATIC- LIQUID

BIOPSY
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
SPECIMEN/SAMPLE EXAMINATIONS PROCEDURES
Método
Method

Plasma (biopsia liquida) | Detecciéon de variantes somaticas (SNVs y InDels) en genes | Procedimiento interno (2)

Plasma (liquid biopsy) relacionados con cancer mediante PCR tiempo real (1) Internal procedure (2)
Detection of somatic variants (SNVs and InDels) in cancer genes by Real

Time PCR (1) Lista de analisis-Alcance

Flexible. Apartado qPCR

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de andlisis acreditados
a disposicién del cliente de acuerdo con NT-48./ Flexible scope: the laboratory can incorporate new tests within the category and has a list of
accredited tests available to the customer in accordance with 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./ Flexible scope: the laboratory can change equipment/kits and has a list of accredited analyses available to the customer in
accordance with NT-48.
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ESPECIMEN / MUESTRA
SPECIMEN/SAMPLE

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS
Método
Method

PROCEDIMIENTO
PROCEDURES

Sangre periférica

Peripheral blood

Enumeracion de células tumorales circulantes (CTCs) de origen
epitelial (CD45-, EpCAM+ y citoqueratinas 8, 18+ y/o 19+)

Inmunoaislamiento/Inmunofluorescencia

Enumeration of circulating tumour cells (CTCs) of epithelial origin (CD45-
, EpCAM+ and cytokeratins 8, 18+ and/or 19+)

Immune isolation/Immunofluorescence

Método CE-IVD
CE-IVD method
CELLSEARCH
PNT/09

Plasma (biopsia liquida)

Plasma (liquid biopsy)

Deteccion de variantes somaticas (SNVs, InDels, CNVs) y MSI en
genes relacionados con cancer mediante Droplet Digital PCR
(ddPCR) (1)

Detection of somatic variants (SNVs, InDels, CNVs) and MSI in cancer
genes by Droplet Digital PCR (ddPCR) (1)

Procedimiento interno (2)
Internal procedure (2)

Lista de analisis-Alcance
Flexible. Apartado ddPCR

Plasma (biopsia liquida)

Plasma (liquid biopsy)

Estudio de variantes somaticas (SNVs, InDels, fusiones y CNVs) en
genes relacionados con cancer mediante secuenciacion masiva
(NGS) por deteccion de protones (1)

Study of somatic variants (SNVs, InDels, fusions and CNVs) in cancer
genes by proton detection massive sequencing (NGS) (1)

Procedimiento interno (2)
Internal procedure (2)

Lista de analisis-Alcance
Flexible. Apartado NGS

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone de una lista de andlisis acreditados
a disposicidn del cliente de acuerdo con NT-48./ Flexible scope: the laboratory can incorporate new tests within the category and has a list of
accredited tests available to the customer in accordance with 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./ Flexible scope: the laboratory can change equipment/kits and has a list of accredited analyses available to the customer in

accordance with NT-48.

ENAC is signatory of the Multilateral Recognition Agreements established by the European and International organizations of Accreditation Bodies EA, ILAC and IAF. For more

information www.enac.es
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