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ALCANCE DE LA ACREDITACIÓN 

(Rev. 8 fecha 19/06/2026) 
 
 

GENÉTICA MOLECULAR SOMÁTICO – TUMOR SÓLIDO (PATOLOGÍA MOLECULAR) 

 

ESPÉCIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS 
Método 

PROCEDIMIENTO 
  

Tejido (fresco o 
parafinado) 
 

Estudio de mutaciones en los genes EGFR, NRAS y BRAF 
mediante PCR en tiempo real  

Método CE-IVD  

EasyPGX ready NRAS  

EasyPGX ready BRAF 

Cobas kit EGFR Mutation Test  

PR-000009  

PR-000014 

PR-000057  

PR-000059  

Tejido (fresco o 
parafinado) 

 

Estudio de mutaciones en los genes KRAS mediante PCR en 
tiempo real 

Procedimiento interno 

Cobas KRAS Mutation test 
(LSR)  

PR-000009 R18 

PR-000016 R10 

Material Citológico Estudio de mutaciones en el gen EGFR mediante PCR en 

tiempo real  

Procedimiento interno  

Cobas kit EGFR Mutation Test 

PR-000009 R18 

PR-000014 R11 

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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ESPÉCIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS 
Método 

PROCEDIMIENTO 
  

Tejido (fresco o 
parafinado) 
Material Citológico 
 

Estudio de variantes somáticas (SNV, CNV, fusiones 

génicas) en tumor sólido mediante secuenciación masiva 

(NGS)  

Variantes somáticas en AKT1, AKT2, AKT3, ALK, AR, ARAF, 

ARID1A, ATM, ATR, ATRX, AXL, BAP1, BRAF, BRCA1, 

BRCA2, BTK, CBL, CCND1, CDK4, CDK6, CDK12, CDKN1B, 

CDKN2A, CDKN2B, CHEK1, CHEK2, CREBBP, CSF1R, 

CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ERCC2, 

ESR1, EZH2, FANCA, FANCD2, FANCI, FBXW7, FGFR1, 

FGFR2, FGFR3, FGFR4, FLT3, FOXL2, GATA2, GNA11, 

GNAQ, GNAS, H3F3A, HIST1H3B, HNF1A, HRAS, IDH1, 

IDH2, JAK1, JAK2, JAK3, KDR, KIT, KNSTRN, KRAS, MAGOH, 

MAP2K1, MAP2K2, MAP2K4, MAPK1, MAX, MDM4, 

MED12, MET, MLH1, MRE11, MSH6, MSH2, MTOR, MYC, 

MYCN, MYD88, NBN, NF1, NF2, NFE2L2, NOTCH1, 

NOTCH2, NOTCH3, NRAS, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PALB2, 

PDGFRA, PDGFRB, PIK3CB, PIK3CA, PIK3R1, PMS2, POLE, 

PPP2R1A, PTCH1, PTEN, PTPN11, RAC1, RAD50, RAD51, 

RAD51B, RAD51C, RAD51D, RAF1, RB1, RET, RHEB, RHOA, 

RNF43, ROS1, SETD2, SF3B1, SLX4, SMAD4, SMARCA4, 

SMARCB1, SMO, SPOP, SRC, STAT3, STK11, TERT, TOP1, 

TP53, TSC1, TSC2, U2AF1, XPO1  

Variantes en el número de copias en AKT1, AKT2, AKT3, 

ALK, AXL, AR, BRAF, CCND1, CCND2, CCND3, CCNE1, CDK2, 

CDK4, CDK6, EGFR, ERBB2, ESR1, FGF19, FGF3, FGFR1, 

FGFR2, FGFR3, FGFR4, FLT3, IGF1R, KIT, KRAS, MDM2, 

MDM4, MET, MYC, MYCL, MYCN, NTRK1, NTRK2, NTRK3, 

PDGFRA, PDGFRB, PIK3CB, PIK3CA, PPARG, RICTOR, TERT  

Fusiones génicas en AKT2, ALK, AR, AXL, BRCA1, BRCA2, 

BRAF, CDKN2A, EGFR, ERBB2, ERBB4, ERG, ESR1, ETV1, 

ETV4, ETV5, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGR, FLT3, JAK2, KRAS, 

MDM4, MET, MYB, MYBL1, NF1, NOTCH1, NOTCH4, 

NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTM1, PDGFRA, PDGFRB, 

PIK3CA, PRKACA, PRKACB, PTEN, PPARG, RAD51B, RAF1, 

RB1, RELA, RET, ROS1, RSPO2, RSPO3, TER 

Procedimiento interno  

Oncomine Comprehensive 

Assay 

Ion Genestudio S5 Sequencer 

 

PR-000009 R18 

PR-000046 R05 

PR-000048 R14 
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ESPÉCIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS 
Método 

PROCEDIMIENTO 
  

Tejido (fresco o 
parafinado) 

Material Citológico 

Estudio de variantes (SNV, MNV, indels) en tumor sólido 

mediante secuenciación Sanger  

CTNNB1 - exón 3 

IDH1 - exón 4 

IDH2 - exón 4  

KIT - exones 9, 11, 13, 17  

PDGFRA - exones 12 y 18  

POLE - exones 9, 10, 11, 12, 13, 14 

TERT - región promotora 

Procedimiento interno  

PR-000009 R18 

PR-000056 R04  

Tejido fijado e incluido en 
parafina 

Perfil de expresión de genes (&) para el pronóstico de 
cáncer de mama Hibridación génica y recuento digital de la 
abundancia relativa de transcripciones de ARNm. 

Información obtenida a partir del perfil de expresión 
mediante aplicación de algoritmo: 

1. Subtipo intrínseco tumoral de cáncer de mama 

2. Riesgo de Recurrencia 

3. Categoría de Riesgo 

4. Probabilidad de Recurrencia a distancia a 10 años (%) 

(&) Lista de genes incluidos en el perfil: UBE2C, PTTG1, 
MYBL2, BIRC5, CCNB1, TYMS, MELK, CEP55, KNTC2, UBE2T, 
RRM2, CDC6, ANLN, ORC6L, KIF2C, EXO1, CDCA1, CENPF, 
CCNE1, MKI67, CDC20, MMP11, GRB7, ERBB2, TMEM45B, 
BAG1, PGR, MAPT, NAT1, GPR160, FOXA1, BLVRA, CXXC5, 
ESR1, SLC39A6, KRT17, KRT5, SFRP1, BCL2, KRT14, MLPH, 
MDM2, FGFR4, MYC, MIA, FOXC1, ACTR3B, PHGDH, CDH3, 
EGFR 

Método CE-IVD 

Prosigna® Breast Cancer 
Prognostic Gene Signature 
Assay 

PR-000047 
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