Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

8181

Osvédcéeni o akreditaci ¢.: 142/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 26. 3. 2024

Fakultni nemocnice Plzen

Geneticka laboratoi ULG

VySetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laboratoi 1ékarské genetiky

VySetieni konstituéniho | Konven¢ni SOPV/ULG/101/00/10; Periferni krev, A,B
karyotypu cytogenetlcka PPZ/ULG/002/05: fetalni 1’<rev,
1. analyza plodova voda,
MetaSystems IKAROS choriové klky,
fetalni tkan
VySetieni nadorového Konvenéni SOPV/ULG/103/00/11; Kostni dfen, A,B
7 karyotypu cytogenetlcka PPZ/ULG/014/09: periferni krev
analyza
MetaSystems IKAROS
VySetieni FISH SOPV/ULG/104/00/12; Periferni krev, A,B
chromosomovych PPZ/ULG/003/06: fetalni krev,
aberaci ’ plodova voda,
3. MetaSystems ISIS kostni dien,
choriové klky,
fetalni tkan, bukalni
sliznice
Vysetfeni variant NGS-MPS SOPV/ULG/0/211/00/01; Biologicky material | A, B, C
4 germinalniho genomu PP7/ULG/050/03: obsahujici
' ’ nukleovou kyselinu
[llumina MiSeq
VySetieni variant Piimé SOPV/ULG/0/212/00/01; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu sekvenovani PPZ/ULG/060/01: obsahujici
’ nukleovou kyselinu
5. PPZ/ULG/061/01;
ABI 3130;
SeqStudio
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
VySetieni variant MLPA SOPV/ULG/0/213/00/01; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu PPZ/ULG/070/01: obsahujici
’ nukleovou kyselinu
6 PPZ/ULG/071/01;
' ABI 3130;
SeqStudio;
[Nlumina MiSeq
VySetieni variant Real-Time PCR | SOPV/ULG/0/214/00/01; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu PPZ/ULG/080/01: obsahujici .
nukleovou kyselinu
7. Corbett Research Rotor-
Gene RG-3000A;
QIAgen Rotor-Gene Q
VySetieni variant PCR SOPV/ULG/0/215/00/01; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu s fragmentacni PPZ/ULG/090/01: obsahujici lidskou
analyzou ’ nukleovou kyselinu
PPZ/ULG/091/01;
PPZ/ULG/092/01;
8. PPZ/ULG/093/01;
PPZ/ULG/094/01;
ABI 3130;
SeqStudio  Cleaver MP-
300V

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/4

CZECANCA (verze 1.22; www.czecanca.cz/panel.html ):

(AIP, ALK, APC, APEXI, ATM, ATMIN, ATR, ATRIP, AURKA, AXINI1, BABAM1, BAPI, BARDI, BLM,
BMPRIA, BRAP, BRCAI, BRCA2, BRCC3, BRE, BRIPI, BUBIB, Cllorf30, C190rf40, casp8, CCNDI,
CDC73, CDHI, CDK4, CDKNIB, CDKNIC, CDKN2A4, CEBPA, CEP57, CLSPN, CSNKI1D, CSNKIE,
CWFI9L2, CYLD, DCLREIC, DDB2, DHFR, DICERI, DIS3L2, DMBTI, DMCI, DNAJC21, DPYD,
EGFR, EPCAM, EPHXI, ERCCI, ERCC2, ERCC3, ERCC4, ERCCS5, ERCC6, ESRI, ESR2, EXOI,
EXTI, EXT2, EYA2, EZH2, FAM175A4, FAMI175B, FANI, FANCA, FANCB, FANCC, FANCD2,
FANCE, FANCF, FANCG, FANCI, FANCL, FANCM, FBXW?7, FH, FLCN, GADD454, GATA2, GPC3,
GRB7, HELQ, HNF14, HOXB13, HRAS, HUSI, CHEKI, CHEK?2, KATS5, KCNJ5, KIT, LIG1, LIG3,
LIG4, LMOI, LRIGI, MAX, MCPHI, MDCI, MDM2, MDM4, MENI, MET, MGMT, MLHI, MLH3,
MMPS, MPL, MRE11A4, MSH2, MSH3, MSH5, MSH6, MSR1, MUS81, MUTYH, NATI, NBN, NCAM1,
NELFB, NF1, NF2, NFKBIZ, NHEJI, NSDI1, OGGI1, PALB2, PARPI, PCNA, PHB, PHOX2B, PIK3CG,
PLA2G2A4, PMS1, PMS2, POLB, POLDI, POLE, PPMID, PREX2, PRFI, PRKARIA, PRKDC, PTEN,
PTCHI, PTTG2, RAD1, RAD17, RAD1S8, RAD23B, RAD50, RAD51, RAD51AP1, RAD51B, RADS51C,
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RADS5I1D, RAD52, RAD54B, RAD54L, RADYA, RB1, RBBPS, RECQL, RECQL4, RECQLS, RET, RFCI,
RFC2, RFC4, RHBDF2, RNF146, RNF168, RNFS, RPAl, RUNXI, SBDS, SDHA, SDHAF2, SDHB,
SDHC, SDHD, SETBP1, SETX, SHPRH, SLX4, SMAD4, SMARCA4, SMARCBI, SMARCEI, STK11,
SUFU, TCLIA, TELO2, TERF2, TERT, TLR2, TLR4, TMEM127, TOPBPI, TP53, TP53BPI1, TSCI,
TSC2, TSHR, UBE2A, UBE2B, UBE2I, UBE2V2, UBE4B, UIMCI, VHL, WRN, WT1, XPA, XPC,
XRCCI, XRCC2, XRCC3, XRCC4, XRCC5, XRCC6, ZNF350, ZNF365)

816/5

APC, ATM, BAPI, BARDI, BLM, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDC73, CDHI, CDK4,
CDKNIC, CDKN2A4, DICERI, DIS3L2, DPYD, EPCAM, ERCC2, ERCC3, FANCC, FANCM, FH,
FLCN, GJB2, GPC3, HNFIA, CHEK?2, KIT, MAX, MENI, MET, MLHI, MLH3, MSH2, MSHG6,
MUTYH, NBN, NFI, NF2, PALB2, PMS2, POLDI, POLE, PRKARIA, PTEN, PTCHI, RADS50,
RADSIC, RAD5ID, RBI, RECQL, RECQL4, RET, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SHOX,
SLX4, SMAD4, SMARCA4, SMARCBI, STK11, SUFU, TMEM127, TP53, TSCI, TSC2, VHL, WRN,
WTI1

816/6

MLPA: BRCAI/BRCA2, SMNI1/SMN2, SHOX, mikrodelecni syndromy

MS-MLPA: mismatch repair geny (MLHI, PMS2, MSH2, MSH6)
Digitalni MLPA: APC, ATM, BAPI, BARDI, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDHI, CDKH4,
CDKN24, EPCAM, CHEK2, MITF, MLHI, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, POLE,
PTEN, RAD51C, RAD51D, SCG5/GREM1, SMAD4, STK11, TP53

816/7

F2, F5, MTHFR, SERPINE] (PAll), HFE

816/8

Aneuploidie chromosomit 13, 18,21, X aY
Mikrodelece chromosomu Y

Cysticka fibroza (CFTR)

Gilbertv syndrom (UGTIAI)

DPYD, TMPT

Vysvétlivky:

1

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemtize laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

FISH
MLPA

PCR
Real-Time

NGS-MPS

Fluorescencni in situ hybridizace
Hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci
(Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification)
Polymerazova fetézova reakce
PCR Polymerazova fetézova reakce v realném case

Masivni paralelni sekvenovani
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