CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nizev subjektu: Ustav hematologie a krevni transfuze

Nazev objektu: Narodni referen¢ni laboratof pro DNA diagnostiku

Cislo akreditovaného objektu: 1345
Osvédceni o akreditaci ¢.: 675/2024

Oblast akreditace: Zkusebni laboratot — CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Aktualizovano dne: 27.10.2026

Pracovis$té zkuSebni laboratore:
1. Oddéleni molekularni genetiky
2. Oddéleni HLA

o 4

3. Oddéleni bunééného chimerizmu

1. Oddéleni molekuldrni genetiky

A

U Nemocnice 2094/1, 128 00, Praha 2
Katetinska 521/19, 120 00, Praha 2
Katefinska 521/19, 120 00, Praha 2

Zkousky:
Poriadové Piesny nazev Identifikace Stupné
dislo! zkuSebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / Piedmét zkousky volnosti®
metody?

1 Stanoveni typu prestavby fizniho NRL 03 SOP 14 02 Biologicky material A,B,D
genu BCR::ABL 1-metodou obsahujici lidskou RNA
multiplex RT PCR

2 Stanoveni hladiny transkriptu NRL_04_SOP_14 02 Biologicky material A,B,D
BCR::ABL1 metodou Real-time RT | postup A obsahujici lidskou RNA
PCR

3 Stanoveni mutaci v kinazové NRL_04_SOP_14_02 Biologicky material A,B,D
doméné BCR::ABL1 metodou postup B obsahujici lidskou RNA
primého sekvenovani podle Sangera

4 Stanoveni pfepoétového koeficientu | NRL_04_SOP_14_02 Biologicky material A,B,D
pro vyjadrovani vysledkt hladiny postup C obsahujici lidskou RNA,
transkriptu BCR::ABLI1 Data
v mezinarodnim métitku

hvézdickou

v pfipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového ¢isla oznaceny

u datovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumenti identifikujicich zkusebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmén)

stupeii volnosti: A — Flexibilita tykajici se materiald/vyrobkli (pfedmét zkousky), B — Flexibilita tykajici se

komponent/parametrti/vlastnosti, C — Flexibilita tykajici se vykonnosti metody, D — Flexibilita tykajici se metody.

Laboratof miize modifikovat zkusebni postupy s uvedenym stupném volnosti v dané oblasti akreditace pii zachovani principu
méfeni. Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemtze laborator pro danou zkousku uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.

Upresnéni rozsahu akreditace:

Poradové
cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (stanovované analyty)
zkousky
1 detekované prestavby: b2a2 (el3a2), b3a2 (el4a2), ela2, e19a2 + raritni prestavby
2 detekované prestavby: b2a2 (e13a2) a b3a2 (el4a2), ela2; kontrolni geny: GUSB a ABLI1
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2.
Zkousky:
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Oddéleni HLA

A

Poiadové
dislo!

Piesny nazev
zkuSebniho postupu/metody

Identifikace
zkusebniho postupu/metody?

Piedmét zkousky

Stupné
volnosti’

1

Stanoveni variant sekvenci
genu souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi a
transplantacnim programem
krvetvornych bun¢k metodou
PCR s gelovou elektroforézou

NRL 05 SOP 14 02
postup A

Biologicky material
obsahujici lidskou jadernou
DNA

A, B,D

Stanoveni variant sekvenci
genu souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi a
transplantacnim programem
krvetvornych bun¢k metodou
Real-time PCR

NRL 05 SOP_14 02
postup C

Biologicky material
obsahujici lidskou jadernou
DNA

A,B,D

Stanoveni variant sekvenci
genu souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi a
transplantacnim programem
krvetvornych bunék metodou
NGS-MPS

NRL 05 SOP 14 02
postup D

Biologicky material
obsahujici lidskou jadernou
DNA

A,B,D

' v pfipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového &isla
oznaceny hvézdickou

2 u datovanych dokumentii identifikujicich zkuSebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumenti identifikujicich zkusebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vsech zmén)

3 stupen volnosti: A — Flexibilita tykajici se materiald/vyrobkii (pfedmét zkousky), B — Flexibilita tykajici se
komponent/parametrti/vlastnosti, C — Flexibilita tykajici se vykonnosti metody, D — Flexibilita tykajici se metody.
Laboratot mize modifikovat zkuSebni postupy s uvedenym stupném volnosti v dané oblasti akreditace pfi zachovani
principu méfeni. Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratoi pro danou zkousku uplatiiovat flexibilni ptistup
k rozsahu akreditace.

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Poradové
cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (stanovované analyty)
zkousky
1 detekované alely:
HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C, HLA II. tfidy: lokusy DRB1, DQA1, DQBI1, DPBI, ptitomnost DRB3-5
KIR geny: pfitomnost 2DL1, 2DL2, 2DL3, 2DL4, 2DL5, 2DS1, 2DS2, 2DS3, 2DS4, 2DS5, 3DL1, 3DL2,
3DL3, 3DS1, 2DP1, 3DP1
2 detekované alely:
HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C na urovni nizkého rozliSeni
HLA 1II. tfidy: lokusy DRB1, DRB3-5, DQA1, DQBI na trovni nizkého rozliseni, DPB1
3 detekované alely:
HLA Ltridy: lokusy A, B, C, HLA IlL.tfidy: lokusy DRB1, DQA1, DQBI, DPBI1
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

3. Oddéleni bunééného chimerizmu
Zkousky:
Poradové Piesny nazev Identifikace Predmat zkousky Stupné
&islo! zkusebniho postupu/metody zkusebniho postupu/metody? volnosti®

1 Stanoveni genotypt NRL 01 SOP 14 02 Biologicky material A,B,D
sekvenénich polymorfizmui postup A obsahujici lidskou jadernou
metodou PCR s gelovou DNA
elektroforézou

2 Stanoveni kvantitativniho NRL 01 SOP 14 02 Biologicky material A,B,D
zastoupeni genotypu ve vzorku | postup B obsahujici lidskou jadernou
analyzou sekven¢nich DNA
polymorfizmt metodou PCR s
gelovou elektroforézou

3 Stanoveni genotypu NRL 07 SOP 14 02 Biologicky material A,B,D
sekvencnich polymorfizmt postup A obsahujici lidskou jadernou
metodou Real-time PCR DNA

4 Stanoveni kvantitativniho NRL 07 SOP 14 02 Biologicky material A,B,D
zastoupeni genotypu ve vzorku | postup B obsahujici lidskou jadernou
analyzou sekvencnich DNA
polymorfizm® metodou Real-
time PCR

1

v piipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousSky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u poradového Cisla

oznaceny hvézdickou

u datovanych dokumentti identifikujicich zkusebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumentt identifikujicich zkusebni postupy se pouziva nejnovejsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmen)

stupeni

volnosti: A — Flexibilita tykajici se materidlti/vyrobk (pfedmét zkousky), B — Flexibilita tykajici se

komponent/parametrti/vlastnosti, C — Flexibilita tykajici se vykonnosti metody, D — Flexibilita tykajici se metody.

Laboratot mize modifikovat zkuSebni postupy s uvedenym stupném volnosti v dané oblasti akreditace pfi zachovani
principu méfeni. Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratoi pro danou zkousku uplatiiovat flexibilni ptistup
k rozsahu akreditace.

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Poriadové
Cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (stanovované analyty)
zkousky
1,2 NRL 01 SOP 14 02 vySetfované polymorfizmy:
STR: AMG, LPL, FESFPS, F13B, F13A01, D16S539, D75820, D13S317, D5S818, D3S1358, D21S11, D18S51,
Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSF1PO, TPOX, THO1, vWA, D22S1045, D2S1338, D19S433,
D2S441, D10S1248, D1S1656, D12S391 a SE33.
DIP: AM X, AM Y, HLD106, HLD70, HLD84, HLD103, HLD104, HLD116, HLD112, HLD307, HLD310,
HLD110, HLD133, HLD79, HLD105, HLD140, HLD163, HLD91, HLD23, HLDS88, HLD101, HLD67,
HLD301, HLD53, HLD97, HLD152, HLD128, HLD134, HLD305, HLD48, HLD114, HLD304, HLD131,
HLD38, HLD8&2
3,4 NRL 07 SOP 14 02 testované specifické sekvencni polymorfizmy: S0l (ITGA2B), S04 (DBH),
S07(UXT/ZNFS81), S08 (PAPPA2/ASTN1), S10 (LTBP1), S11 (DLG2) - kazdy systém ma variantu A a B, SO5B
(EIF2S2), GAPDH, SMCY (AF273841), B-Globin, DIP viz NRL 01 SOP 14 02 — varianty delece a inzerce,
KMR501-A, KMR502-A, KMR504-A, KMR505-A, KMR506-A, KMR511-C, KMR512-C, KMR520-DPB1,
KMR521-DPB1, KMR522-DPBI, REF 901
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Pouzité zkratky:

PCR polymerazova fetézova reakce

RT PCR polymerazova fetézova reakce s reverzni transkripci
BCR::ABL1 fazni gen: breakpoint cluster region — abelson

HLA human leukocyte antigens

STR short tandem repeats

Real-time PCR  polymerazova fetézova reakce v realném case

NGS-MPS next-generation sequencing - masivné paralelni sekvenovani
DNA deoxyribonukleova kyselina

RNA ribonukleova kyselina
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