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HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO.
LABORATORIO DE PATOLOGIA MOLECULAR Y DIANAS TERAPEUTICAS

Direccion: Avda. Manuel Siurot, s/n; 41013 Sevilla (SEVILLA)
Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189: 2013
Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacion n2: 662/LE2297

Fecha de entrada en vigor: 01/04/2016

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 6 fecha 21/04/2023)

PATOLOGIA IMOLECULAR ... e e e e ee e s e s eeeeeeeseeeesseeseseessessesseseen 1
PATOLOGIA MOLECULAR
ESPECIMEN / MUESTRA ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO
(Método comercial,
procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)
Tejido (fresco o Estudio de mutaciones en los genes EGFR, KRAS, NRAS y | Método comercial
. . . (1)
paraflr.1ado') N BRAF mediante PCR en tiempo real PR-000009
Material Citoldgico
ADN gendmico PR-000014
PR-000016
PR-000042
Tejido (fresco o Estudio de variantes somadticas (SNV, CNV, fusiones Método comercial
parafinado) génicas) en tumor sélido mediante secuenciacion PR-000009
Material CltOléglCO masiva (NGS) (1) PR-000046
ADN gendmico PR-000048
Tejido (fresco o Estudio de variantes (SNV, MNV, indels) en tumor sélido | Procedimento interno
parafinado) mediante secuenciacién Sanger PR-000009
Material Citoldgico PR-000056

M Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente seglin se establece
en el documento NT-48 de ENAC.

<
ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditat EA)y de las 07§ Izaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: ewdh5km8YriL6z0121
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
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ESPECIMEN / MUESTRA ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO
(Método comercial,
procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)

Tejido fijado e incluido en | Perfil de expresion de genes (&) para el pronéstico de | Método comercial
parafina cancer de mama Hibridacidn génica y recuento digital de | . .
. . L Kit Prosigna
la abundancia relativa de transcripciones de ARNm.

L . . ) ., | PR-000047
Informacién obtenida a partir del perfil de expresion

mediante aplicacion de algoritmo:

1. Subtipo intrinseco tumoral de cancer de mama

2. Riesgo de Recurrencia

3. Categoria de Riesgo

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

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,
TMEMA45B, 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

Codigo Validacion Electrénica: ewdh5km8YriL6z0121
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
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