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Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

8203

Osvédéeni o akreditaci ¢.:258/2024
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Aktualizovano dne: 15. 05. 2025

Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
813 - Laboratof* alergologicka a imunologicka
Imunofenotypizace | Priitokova SOP-LPC-AO01 vydani 5.; Periferni krev A, B
1 bunécnych populaci | cytometrie SOPT-LPC-2 vydani 2.;
' Vlastni postup
BD FACS CANTO II
816 - Laborator lékarské genetiky
Detekce Nested RT-PCR SOP-LMB-A01 vydani 1; Periferni krev, A, B, C,
chromozomalnich PI-LMB-01 vydani 1; aspirat kostni D
1. piestaveb PI-LMB-03 vydani 1; diené
PI-LMB-04 vydani 1;
PI-LMB-13 vydani 1
VySetieni variant Sangerovo SOP-LMB-AO02 vydani 1; Periferni krev, A, B, C,
somatického sekvenovani PI-LMB-01 vydani 1; aspirat kostni D
genomu PI-LMB-02 vydani 1; dieng, likvor,
2. PI-LMB-03 vydani 1; uzlina
PI-LMB-04 vydani 1;
PI-LMB-13 vydani 1;
ABI 3500
VySetieni variant PCR SOP-LMB-AO03 vydani 1; Periferni krev, A, B, C,
somatického s fragmentac¢ni PI-LMB-01 vydani 1; aspirat kostni D
genomu analyzou PI-LMB-02 vydani 1; drené
3. PI-LMB-03 vydani 1;
PI-LMB-04 vydani 1;
PI-LMB-13 vydani 1;
ABI 3500
Trombofilni mutace | Real-Time PCR SOP-LMB-A04 vydani 3; Periferni krev A, B, C,
4 SOP-LMB-AO05 vydani 3; D
’ PI-LMB-13 vydani 1;
LC 480
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Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'
VySetieni variant MLPA SOP-LMB-AO03 vydani 1; Periferni krev A, B, C,
germinalniho PI-LMB-01 vydani 1; D
genomu PI-LMB-02 vydani 1;
5. PI-LMB-03 vydani 1;
PI-LMB-04 vydani 1;
PI-LMB-13 vydani 1;
ABI 3500
Vysetieni variant NGS-MPS SOP-LMB-A06a vydani 3.; Periferni krev, A, B, C,
somatického SOP-LMB-A06b vydani 3.; aspirat kostni D
6 genomu PI-LMB-02 vydani 1; drené
’ PI-LMB-13 vydani 1;
SurfSeq5000;
Tape Station
7 VySetieni HLA PCR-SSP SOP-LMB-A08 vydani 1 Periferni krev A, B, C,
) systému D
VySetieni variant PCR SOP-LMB-A10 vydani 1; Periferni krev, A, B, C,
somatického s elektroforetickou | PI-LMB-01 vydani 1; aspirat kostni D
? genomu detekei PI-LMB-02 vydani 1; diené, uzlina
’ PI-LMB-03 vydani 1;
PI-LMB-04 vydani 1;
PI-LMB-13 vydani 1
Genova exprese Real-Time RT-PCR | SOP-LMB-A11 vydani 1; Periferni krev, A, B, C,
PI-LMB-03 vydani 1; aspirat kostni D
9 PI-LMB-04 vydani 1; dfené, likvor,
’ PI-LMB-13 vydani 1; lymfaticka
LC 480; uzlina
LC2.0
VySetfeni Konvencni SOP-LCG-AO1, vydéni 11.: Periferni krev, | A, B
nadorového cytogeneticka g kostni dien,
0. karyotypu analyza PI-LCG-03, vydani 4.; lymfatickd
Publikovany postup uzlina, slezina a
) jiné nadorové
Analyza obrazu tkand
VySetieni ’ FISH SOP-LCG-A02, vydani 9.: Perife'rni kvrev, A,B
chromozomovych kostni dren,
aberaci PI-LCG-01, vydani 1.; lymfaticka
PI-LCG-02, vydani 5.; uzlina, slezina a
PI-LCG-03, vydani 4.; jiné nadorove
PI-LCG-05, vydéni 1.; thiné
1. PI-LCG-06, vydani 1.;
PI-LCG-07, vydani 1.;
PI-LCG-08, vydani 1.
Publikovany postup
Fluorescen¢ni mikroskop
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Por. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ pristrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'
VySetieni ’ aCGH SOP-LCG-A06, vydani 2.; PI- Perlfgrnl kvrev, A, B
nebalancovanych LCG-03. vwdéni 4.- kostni dren,
12 chromozomovych VY v lymfaticka
" | aberaci Komer¢ni postup uzlina, slezina a
Skener arrayCGH Jm,e IvladOI'OVC
tkang
818 - Laboratoi hematologicka
Krevni obraz Prutokova SOP-LKO-AO01. vvdéni 2.- PI- Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie; LKO-01. v dén’i 5?/ N
diferencialnim Impedancni VY oo
podtem leukocytli | metoda; PI-LKO-03, vydani 6.
1. Fotometrie; PI-LKO-22, vydani 7.;
Vypotty Komer¢ni postup
Sysmex XN 1000,
Sysmex XN 3100
Retikulocyty briokova SOP-LKO-A02, vydani 2.; PI- | K¢ A B
;y;goéety & LKO-22, vydani 7.:
2. Komer¢ni postup
Sysmex XN 1000,
Sysmex XN 3100
pHei(ilgr);?E\l,l:tem Mikroskopie SOP LKO A03a, vydani 5.: Krev A, B
PI-LKO-04, vydani 5.;
3 PI-LKO-05, vydani 5.; PI-LKO-
’ 06, vydani 6.; PI-LKO-22,
vydani 7.;
Komer¢ni postup
Hodnoceni natéru Digitalni SOP-LKO-A03b, vydani 2.; PI- Krev A, B
periferni krve mikroskopie LKO-04, vydéni 5.:
4. PI-LKO-22, vydani 7.;
Komer¢ni postup
Sysmex DI-60
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A

Pofr.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/ pristrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnosti!

Protrombinovy test

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula;

Vypocty

SOP-LKG-AO01, vydani 6.
SOPT-LKG-ACL _TOP, vydani
2.

SOP-LKG-100, vydani 1.; PI-
LKG-01, vydani 6.;

PI-LKG-02, vydani 4.;
PI-LKG-03, vydani 2.;

Komeréni postup
ACL TOP CTS

Plazma

A, B

Aktivovany
parcialni
tromboplastinovy
test

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula;

Vypoclty

SOP-LKG-A02, vydani 5.
SOPT-LKG-ACL-TOP, vydani
2.;

SOP-LKG-100, vydani 1.; PI-
LKG-01, vydani 6.;

PI-LKG-02, vydani 4.;
PI-LKG-03, vydani 2.;
Komeréni postup

ACL TOP CTS

Plazma

Fibrinogen

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula

SOP-LKG-A03, wvydani 5.
SOPT-LKG-ACL-TOP, vydani
2.

SOP-LKG-100, vydani 1.; PI-
LKG-01, vydani 6.;

PI-LKG-02, vydani 4.;
PI-LKG-03, vydani 2.;
Komeréni postup

ACL TOP CTS

Plazma

Antitrombin

Chromogenni
metoda

SOP-LKG-A04, vydani 6.
SOPT-LKG-ACL-TOP, vydani
2.

SOP-LKG-100, vydani 1.; PI-
LKG-01, vydani 6.;

PI-LKG-02, vydani 4.;
PI-LKG-03, vydani 2.;
Komeréni postup

ACL TOP CTS

Plazma
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'
D-dimery imunoanalya | SOP-LKG-A0S, vyddni  5.; | P A B
P SOPT-LKG-ACL-TOP, vydani
2.
SOP-LKG-100, vydani 1.; PI-
9 LKG-01, vydani 6.;

PI-LKG-02, vydani 4.;
PI-LKG-03, vydani 2.;
Komeréni postup
ACL TOP CTS

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por. ¢islo

813/1 Exprese znakt CD19, CD20 a CD45 na B-lymfocytech

816/1 BCR::ABLI p190/p210; PML::RARa (BCR1/2/3); CBFf3::MYHI1 (Tr. A/D/E); RUNXI::RUNXITI,
KMT2A4::var (AFF1/AFDN/MLLT3/MLLTI0/ELL); FIPILI::PDGFRo,; ETV6::PDGFR/3;
IgH::CCNDI; DEK:NUP214; TCF3::PBX1

816/2 mutacni status IgHV (Leader VH-VLJH, Leader VH-JHc, FR1 VH-JHc, FR1 VH-VLIH); BCR::ABLI
(NM_007313-oblast kinazové domény); HBB + HBA2 (cela kddujici oblast); CXCR4 (NM_003467.3
exon 2); CEBPa (cela kodujici oblast); KIT (NM_000222 ex8, ex17); TCR (TCR-A/B/D/G)

816/3 NPM1 p.W288*FS (NM_002520 ex11); FLT3-ITD (NM_004119 ex14); JAK2 (NM_004972 ex12); MPL
W515 a S505 (NM_005373); CALR (NM_ 004343 ex9); chimerismus, 7CR klonalita;

816/4 Faktor V Leiden NM_000130.4(F5):c.1601G>A (p.Arg534Gln) rs6025
Faktor II protrombin NM_000506.5(F2):¢.*97G>A 151799963
PAI-1 4G/5G 151799768

816/5 HBA (HBA2 intron 2, HBAI intron 2, Hb Constant Spring mutation, cluster alfa-globinovych gend, HS-
40 regulac¢ni oblast, telomericka oblast HS-40)
HBB (beta-globinovy cluster a jeho pfilehlé regiony)

816/6 Myeloidni panel:

ANKRD26, ASXLI, BCOR, BCORL, CBL, CBLB, CBLC, CEBPa, KIT, CSF3R, DDX41, DNMT34,
ETNKI, EZH2, ETV6, FLT3, GATAI, GATA2, GNAS, GNBI, IDHI, IDH2, JAK2, KRAS, MPL, NF1,
NPM1, NRAS, PHF6, PPM1D, PRPFS, PTPNI1I, RAD21, RUNXI, SETBPI, SF3BI1, SMCI1A4, SMC3,
SRSF2, STAG2, TET2, TP53, U2AFI, WT1, ZRSR2

Lymfoidni panel:

ARIDIA, ATM, B2M, BCL2, BIRC3, BRAF, BTGI, BTK, CARDI11, CCNDI, CCND3, CD38, CD794,
CD79B, CDKN2A, CDKN2B, CIITA, CREBBP, CXCR4, DDX3X, FBXW7, ERG2, , EP300, EZH?,
FOXOI1, GNA13, CHD2, ID3, IRF4, KLHL6, KMT24, KMT2C, KMT2D, KRAS, MAP2K1, MEF2B, MYC,
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por-. ¢islo
MYDS8S, NFKBIE, NOTCHI,NOTCH?2, NRAS, PIMI, PLCG2, POTI, PRDMI, PTEN, RPS15, SF3BI,
SOCS1, STAT3, STAT6, TCF3, TET2, TNFAIP3, TNFRSF14, TP53, XPOlI

816/7 Geny HLA: DQAI, DOBI

816/8 BCL2::IgH (zlomy MBR1/MBR2/JH); BCR klonalita (IgH. IgK, IgL); JAK2 (p.V617F); FLT3-
TKD/p.D835; MYDSS (p.L265P); BRAF (p.V600E); KMT2A4-PTD

816/9 BCR::ABLI p190/p210; CBEB::MYH]I11 tr.A; RUNXI::RUNXITI, NPMI (mut. A/B/D), ETV6/RUNXI,
hyperexprese BAALC, hyperexprese CCND1

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, PLT, MCH, MCHC, RDW, MPV, PDW, Dif. analyzator:
NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

818/5 PT-cas, PT-INR, PT-pomér

818/6 APTT-Cas, APTT-pomér

Vysvétlivky:

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

A - Flexibili

ta tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibili

ta tykajici se vySetfovaného materialu

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

FISH Fluorescen¢ni in situ hybridizace

NGS-MPS Sekvenovani nové generace - Masivné paralelni sekvenovani
PCR Polymerazova fetézova reakce

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném case

RT-PCR Reverzné transkriptazova polymerazova fetézova reakce
PCR-SSP Polymerazova fetézova reakce se sekvencné specifickymi primery
Nested RT-PCR Multiplexova polymerazova fetézova reakce s reversni transkripci
aCGH Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na Cipu
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