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NARODNi AKREDITACNI ORGAN

5 Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jiich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 227/2022

Fakultni nemocnice Hradec Kralove N
se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, IC 00179906

) pro zdravotnickou laborator ¢. 8234
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky a Oddéleni 1ékaiské genetiky - germinalni genom

Rozsah udélené akreditace:

Molekularné geneticka vySetfeni humanniho genomu vymezené piilohou tohoto osvéd&eni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditatnich poZadavkii podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s pifslusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osv&d&eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢&.: 21/2021 ze dne 6. 1. 2021, popfipadé spravni akty na n&
navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 6. 1. 2026

/

V Praze dne 12. 5. 2022

/ Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratori
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou souddsti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 227/2022 ze dne: 12. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky
a Oddeleni Iékaiské genetiky - germindlni genom
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Laborator uplatiiuje flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace upfesnény v dodatku. Aktudlni seznam
cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu ma laborator k dispozici na webovych strankdch
laboratore http://ukbd. fnhk.cz/zamereni-laboratore. html a na managementu kvality.

VySetieni:

Pofadové
Cislo

Pfesny niazev
postupu vySeti-eni

Identifikace
postupu
vySetieni

Predmét vySetieni

816 - Laboratof Iékaiské genetiky

Analyza vrozenych genetickych CNV
variant metodou ARRAY — CGH
[Array - CGH]

[Array — CGH - prenatal]

4-36-0038 A

Nesrazliva krev periferni,
kultivované amniocyty, buiiky
CVS, tkaii, kostni dien,
nativni plodova voda

paralelniho sekvenovani 7

2. Analyza DNA metodou PCR 4-36-0060 F | Nesrazliva krev periferni,
s elektroforetickou detekci produktu " kultivované amniocyty, bufiky
CVS, tkar, kostni dfefi
3 Detekce metyla¢niho statusu genu metodou | 4-36-0061 F | Nesrazliva krev perifern,
metylagné specifické MLPA kultivované amniocyty, builky
CVS, tkar, kostni dien
4. | Detekee sekvenénich variant v genech 4-36-0062 F  Nesrazliva krev periferni,
metodou real-time PCR ¥ kultivované amniocyty, buiiky
CVS, bukalni stér, tkan, kostni
dren
5. Analyza fluorescentné znacenych DNA 4-36-0063 F | Nesrazliva krev periferni,
fragmenti metodou kapilarni elektroforézy® kultivované amniocyty, buiiky
CVS, tkan, kostni dfe,
plodova voda
6. | Stanoveni genomovych prestaveb metodou |4-36-0064 F | Nesrazliva krev periferni,
MLPA ¥ kultivované amniocyty, butiky
CVS, tkar, kostni diei
7. Detekee sekvenénich variant v genech 4-36-0065 F | Nesrazliva krev periferni,
sekvenovanim dle Sangera kultivované amniocyty, buiiky
CVS, bukalni stér, tkan, kostni
dren
8. Mutaéni analyza genu metodou masivné 4-36-0066 F | Nesrazliva krev periferni,

bukalni stér, tkan, kostni
dren,FFPE

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle nazvuna vysledkovych listech.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 227/2022 ze dne: 12. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky
a Oddeleni lékaiské genetiky - germinalni genom
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Poradova Cisla postupii vySetfeni

2,3,4,5,6,7,8

Laboratof miize modifikovat v dedatku uvedené postupy vySetieni v dané oblasti akreditace pfi zachovani principu méfeni.
U vy3etieni v dodatku neuvedenych nemiize laboratof uplatiiovat flexibiln{ piistup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky k rozsahu akreditace:

1)
VySetfeni polymorfismu v genu apolipoproteinu E kodony 112 a 158;
Postup 4-36-0007 A; [ApoE]

Vy3etieni genetické predispozice k celiakii;
Postup 4-36-0052 A; [Genet predispozice k celiakii]
Oblast: HLA-DQA1*05-DQB*02, HLA-DQA1*03-DQB1%0302

Molekularné geneticka analyza expanze trinukleotidi - expanze CGG repetic v 5 oblasti FMR/ genu;
Postup 4-36-0018 A; [FRAXA-screening]

2)

Postup 4-36-0044 A; [PWS-AS-UPD 14]
Lokus: 15q11

3)

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

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

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

VySetfeni mutace G20210A v genu pro faktor 1I (protrombin} krevniho sraZeni;
Postup 4-36-0029 A; [G20210A FII]

Vysetfeni mutace C677T v genu pro methylentetrahydrofolatreduktazu (MTHFRY);
Postup 4-36-0003 A; [C677T MTHFR]

VySetfeni defektu v genu pro alfal -antitrypsin mutace Z a S;
Postup 4-36-0006 A; [Alfal-AT] -
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Pfiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 227/2022 ze dne: 12. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Laboratof Ustavu klinické biochemie a diagnostiky
a Oddéleni 1ékatské genetiky - germinalni genom
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Vysetieni 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]

4)

FRAXA — vySetieni sy. Fragilniho X FMR! gen;
Postup 4-36-0023A; [FRAXA FA]

Vysetfeni mutaci v genu CFTR;

Postup 4-36-0004 A; [CFTR]

Roz3itend paleta mutaci v CFTR genu: 7//+1G>T, 2043delG, [1677delTA, WI282X, RiI283M, K710X
3849+ 10kbC>T, 2789+5G>A4, M1101K, G85E, 3905insT, 1525-1G>4, 2184del4, 3659delC, N1303K, 2184insA,
1812-1G->A4, CFTRdele2,3, 2143delT, Y569D, R1162X, AS61E, S1251IN, P67L, R1158X, 1609delCA, Q493X
E60X, 1898+1G>A, 1898+5G>T, I507del, F508del, V320F, 394delTT, D1152H, V232D, L218X, 621+2T>C,
1717-1G=A, L206W, E92X, 3120+1G>A, G542X, S§549N, G351D, 712-1G>T, R353X, 3272-26A>G, R560T,
218344>G, RII7H, RI17C, 1811+1.6kbA>G, 2869insG, Y122X, O890X, R1066C, R347H, R347P, 1161delC,
1154ins TC, E92K, 1336K, R334W, YI092X (C>A), 621+1G>T, 1078delT, A455E a varianty [VS9: 5T (véetné
identifikace TG9-13)/7T/9T.

Vy3etfeni potransplantacniho chimerismu pomoci STR lokusti a amelogeninového genu

Seznam pouzivanych genetickych lokusi:

CSFIPO, D251338, D18551, D5S818, D7S820, D35S1358, D19S433, FGA, D851179, D13S317, TPOX, D21511,
D16S539, vWA, THO1, Amelogenin

Postup 4-36-0012 A; [Chimerismus]

Molekularng genetickd analyza -trinukleotidi CTG v UTR DMPK genu
Postup 4-36-0031 A; [Myotonicka dystrofie-zakladni]

Molekuldrng geneticka analyza -trinukleotid CTG v3" UTR DMPK genu
Postup 4-36-0031 A; [Myotonicka dystrofie-plné]

Aneuploidie chromosomti 13, 18, 21, X a Y,
Postup 4-36-0076 A; [QF-PCR-fragmenta¢ni analyza na ABI3130/3500]

5)

MLPA-fragmenta¢ni analyza;

geny NFI, NF2, APC, ATM, BAP1, BARDI, BLM, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDHI, CDK4, CDKN2A,
CHEK2, FH, GREM, EPCAM, MLHI, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, POLDI, POLE, PTCHI,
PTEN, RAD30, RAD51C, RAD51D, SMAD4, STK11, SUFU, TP53, SHOX, RUNX2, CYBA, CYBB, NCF2, NCF4,
FOXFI, FGDI, syndromy - CMTIA1, mikrodeleéni syndromy 1

Postup 4-36-0049 A; [MLPA GM]

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

Spinalni svalova atrofie; /S Coz.\
Postup 4-36-0059 A; [SMA I] [ = AN D \
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 227/2022 ze dne: 12. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Laboratoi Ustavu klinické biochemie a diagnostiky
a Oddeleni lékaiské genetiky - germinalni genom
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kraloveé

6)

VySetfeni mutaci v genech sekvenaéni analyzou metodou Sanger;

geny NFI, NF2, APC, ATM, BAPI, BARDI, BLM, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDHI, CDK4, CDKN2A,
CHEK2, FH, GREM, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, POLDI, POLE, PTCH],
PTEN, RADS0, RAD5IC, RAD51D, SMAD4, STK11, SUFU, TP53, PMP22, DHCR7, GJB2, PHOX2B, RUNX2,
SHOX, SOX2, KAT6B, FGFR3, HCCS, SPREDI a TTN

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

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

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

7)

VySetfeni mutaci v genech NF/ a NF2 metodou MPS;
Postup 4-36-0053 A; [Neurofibromatdza -NGS]

MPS-ENRICHMENT SURESELECT;

geny ATM, APC, BARDI, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDHI, CHEK2, EPCAM, MLHI, MSH?2, MSHG,
MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RADS50, RAD51C, RAD51D, SMAD4, STK11, TP53+BAP1, BLM, CDK4,
CDKN24, FH, GREM, POLDI, POLE, PTCHI a SUFU

Postup 4-36-0056 A; [SSEL_34G]

Vy3etfeni minimdlni residualn{ nemoci u [GVH piestaveb pomoci MPS;
Postup 4-36-0057 A; [NGS SM]

MPS-digitalMLPA;

geny: APC, ATM, BAPI, BARDI, BMPRIA, BRCAI, BRCA2, BRIP1, CDHI, CDK4, CDKN2A, CHEK?,
EPCAM, GREMI, MLHI, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RAD3IC, RAD51D, SCG?5,
SMAD4, STK1] a TP53

Postup 4-36-0078 A; [MPS-digital MLPA]

MPS-ENRICHMENT SURESELECT *THSSOMATICKE MUTACE;

geny: ABLI, ANKRD26, ASXLI, ATM, BCL2, BCOR, BIRC3, BRAF, BTK, CALR, CARD11, CBL, CEBP4,
CSF3R, DDX41, DNMT3A, ETNKI, ETV6, EZH2, FBXW7, FLT3, GATAI, GATAZ, IDHI, IDH2, IKZF3, IRF4,
JAK2, KIT, KRAS, MAP2K1, MCL1, MED12, MPL, MYD88, NFKBIE, NOTCHI, NPMI, NRAS, PHF6, PLCG2,
POTI, PTPNI11, RPS15, RUNXI, SAMHDI, SETBP], SF3BI1, SRSF2, STAG2, TET2, TP33, TRAF2, TRAF3,
U2AF1, WTI, XPOI, ZRSR2

Postup 4-36-0080 A; [NGS panell]
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