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Fakultni nemocnice Hradec Krilové
se sidlem Sokolsk4 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kradlové, (o) 00179906

i
NN
=5

SR

===
22
W

=7,
7
=

N
7
2

N
W

7
)
7

it
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" Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Oddéleni 1ékafské genetiky - germinélni genom
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Rozsah udélené akreditace:
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Molekularng genetické vySetfeni humanntho genomu vymezené pfilohou tohoto osvéd&eni.
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Toto osv&d¥ent je dokladem o ud&leni akreditace na zaklad& posouzeni spinéni akreditaénich poZadavki podle
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Subjekt posuzovéani shody je pti své &innosti opravnén odkazovat se na toto osv&dteni v rozsahu udglené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s pfisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.
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Toto osvédtenf o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&ddeni &.: 608/2019 ze dne 21. 11. 2019, pop¥ipad¢ spravnf akty
na né navazujici.
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Ing. Milena Lochmanové
itelka odboru zdravotnickych laboratofi
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Priloha je nedilnou souddsti
osvéddeni o akreditaci €.: 21/2021 ze dne: 06. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Odd&leni 1ékatské genetiky -
germinalni genom '
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

LaboratoF uplattiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace uprFesnény v dodatku. Aktudlni seznam
dinnosti provddénych v ramci flexibilniho rozsahu md laborato¥ k dispozici na webovych strankdch
laboratore http.//ukbd. fnhk.cz/zamereni-laboratore.html a na managementu kvality.

VySetieni:
Pofadové Presny nizev R Predmit vySetfen
tislo postupu vy3etFeni vl;'(;se ti‘sn( vy
816 - Laborato¥ lékaFské genetiky
1. |Analyza vrozenych genetickych CNV 4-36-0038 A | Nesrazliva krev periferni,
variant metodou ARRAY - CGH kultivované amniocyty, butiky
[Array - CGH] CVS, tkati, kostni dfer,
[Array — CGH - prenatal] nativni plodové voda
2. | Analyza DNA metodou PCR . 4-36-0060 F | Nesrazliva krev periferni,
s elektroforetickou detekei produktu D kultivované amniocyty, butiky

CVS, tkaii, kostni dfeni

3.  |Detekce metylagniho statusu genu metodou |4-36-0061 F | NesraZliva krev periferni,

metyla¥n& specifické MLPA 2 kultivované amniocyty, buiiky
CVS, tkai, kostni diefi
4. | Detekce sekvenénich variant v genech 4-36-0062 F | Nesr4zliva krev periferni,
metodou real-time PCR ¥ kultivované amniocyty, buiiky
CVS, bukalni stér, tkaii, kostni
dieii
5. | Analyza fluorescenén& znaZenych DNA 4-36-0063 F | NesraZlivé krev periferni,
fragmentd metodou kapilarni elektroforézy® kultivované amniocyty, buitky
CVS, tkari, kostni dfei,
plodova voda
6. Stanoves)ni genomovych pfestaveb metodou | 4-36-0064 F | NesraZlivé krev periferni,
MLPA kultivované amniocyty, buiiky
CVS, tkan, kostni dfeit
7. | Detekce sekvenénich variant v genech 4-36-0065 F | Nesrazliva krev periferni,
sekvenovéanim dle Sangera® kultivované amniocyty, buiiky
CVS, bukalni stér, tka, kostni
dieti
8. Mutaéni analyza genu metodou masivng 4-36-0066 F | Nesrazliva krev periferni,
paralelniho sekvenovéni ” bukélni stér, tkai, kostni dief
V zavorkach [...] json uvedeny nazvy vysetfeni Vi ha.vysledkovych listech,
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 21/2021 ze dne: 06. 01. 2021

AKkreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laborato¥ Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Oddé&leni 1ékaiské genetiky -
germinalni genom '
Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Pofadova4 &isla postupii vySetFen{

Laboratot miiZe modifikovat v dodatku uvedené postupy vy3etfenf v dané oblasti akreditace pfi zachovan{ principu mé&fenf.
U vy$etfeni v dodatku neuvedenych nemiZe laboratof uplatiiovat flexibiln{ p¥{stup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky:

1

Vysetfeni polymorfismu v genu apolipoproteinu E kodony 112 a 158;
Postup 4-36-0007 A; [ApoE]

VySetfeni genetické predispozice k celiakii;
Postup 4-36-0052 A; [Genet predispozice k celiakii]

Molekularné genetické analyza expanze trinukleotidii - expanze CGG repetic v 5 oblasti FMRI genu;
Postup 4-36-0018 A; [FRAXA-screening]

)

Prader Willi/Angelman sy;
Postup 4-36-0044 A; [PWS-AS-UPD 14]

3)

VySetfeni mutaci C282Y, H63D a S65C v genu HFE;
Postup 4-36-0005 A; [HFE]

Vys3etfeni mutaci v genu pro thiopurinmethyltransferasu (TPMT) alely *2, *3A, *3B a *3C;
Postup 4-36-0017 A; [Mutace TPMT]

VySetfeni Leidenské mutace (G1691A) v genu pro faktor V krevniho sraZeni;
Postup 4-36-0028 A; [FV Leiden]

VySetteni mutace G20210A v genu pro faktor II (protrombin) krevniho sraZeni;
Postup 4-36-0029 A; [G20210A FII]

VySetfeni mutace C677T v genu pro methylentetrahydrofolatreduktdzu (MTHFR);
Postup 4-36-0003 A; [C677T MTHFR]

Vy3etfeni defektu v genu pro alfal-an
Postup 4-36-0006 A; [Alfal-AT] :




Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 21/2021 ze dne: 06. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Odd&leni 1éka¥ské genetiky -
germinalni genom
Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové

VyS$etfeni variant v genech CYP2C9 a VKORCI;
Postup 4-36-0014 A; [Vys. polymorf. CYP/VKOR genu]

HRM analyza c.1138 v genu FGFR3;
Postup 4-36-0055 A; [Achondroplazie HRM]

9

FRAXA — vy3etfeni sy. Fragilniho X FMRI gen;
Postup 4-36-0023A; [FRAXA FA]

Vysetfeni mutaci v genu CFTR; .

Seznam vySetfovanych mutaci: F508del, G542X, N1303K, W1282X, G551D, 1717-1G>A, R553X,
CFTRdele2,3(21kb), 1507del, 711+1G>T, 3272-26A>G, R560T, 1898+1G>A, 3120+1G>A4,
621+1G>T, 3849+10kbC>T, 218344>G, 2789+5G>A, R1162X, 3659delC, R117H, R117C, R1066C,
R334W, R347P, R347H, G8SE, 1078delT, 2143dell, Y1092X, L1077P, L1065P, T338I, I336K,
1677delTA; polymorfismus ST/7T/9T

Postup 4-36-0004 A; [CFTR]

VySetfeni potransplantadniho chimerismu pomoci STR lokusti a amelogeninového genu;

Seznam pouZivanych genetickych lokusi: CSF1PO, D2S1338, D18S51, D5S818, D75820, D3S1358,
D198433, FGA, D8S1179, D13S317, TPOX, D21S11, D16S539, vWA, THO1, Amelogenin

Postup 4-36-0012 A; [Chimerismus]

Molekuldrné genetické analyza -trinukleotidd CTG v*’ UTR DMPK genu;
Postup 4-36-0031 A; [Myotonické dystrofie-zakladni]

Molekularné genetick4 analyza -trinukleotidit CTG v°" UTR DMPK genu;
Postup 4-36-0031 A; [Myotonicka dystrofie-pln4]

)
Mikrodeleéni sy, CMT1A1

geny SHOX, TP53, NF1, CHEK2, MLHI, MSH2, MSH6, BRCA2,5TK11;
Postup 4-36-0049 A; [MLPA GM]

MLPA BRCAL;
Postup 4-36-0033 A; [MLPA BRCA]

Spinélni svalov4 atrofie;
Postup 4-36-0059 A; [SMAT]
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Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Oddgleni 1ékatské genetiky -
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Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Sekvenaéni analyza metodou Sanger

geny DHCR7, PHOX2B, SHOX, SPRED1, PMP22, TTN;

geny zahrnuté v NGS - onkopanelu: PALB2, CHEK2, MLHI, MSH2, ATM, NBN
geny zahrnuté v NGS - NF panelu: NF/

Postup 4-36-0048 A; [Sekv. analyza exonu genu Y], Y = podet amplikonii

Prediktivni diagnostika BRCA1/2 genti, amplikony exonit geni BRCA1/2;
Postup 4-36-0025 A; [Predikce BRCA 1/2]

Vys$etfeni mutaci v genu pro konexin 26 (GJB2 gen);
Postup 4-36-0039 A; [Mutace-GJB2]

7

Molekularni diagnostika 22 genti asociovanych s rizikem hereditarnich nadort geny ATM, APC,
BARDI, BRCAI, BRCA2, BRIP1, CDHI, CHEK?2, EPCAM, MLHI1, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN,
PALB2, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C, RADS1D, STK11, TP53;

Postup 4-36-0051 A; [NGS]

Vysetifeni mutaci v NF1 a NF2;
Postup 4-36-0053 A; [Neurofibromatéza -NGS]

Molekularni diagnostika 34 genid asociovanych s rizikem hereditarnich nadorti — geny ATM, APC,
BARDI, BMPRIA, BRCAIl, BRCA2, BRIP1, CDHI, CHEK2, EPCAM, MLHI, MSH2, MSHG6,
MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C, RADS51D, SMAD4, STK11, TP53+BAPI,
BLM, CDK4, CDKN24, FH, GREM, POLDI, POLE, PTCHI a SUFU

Postup 4-36-0056 A; [SSEL_34G]

VySetfeni minimalni rezidudlni nemoci u IGVH pfestaveb;
Postup 4-36-0057 A; [NGS SM]
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