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Ustav hematologie a krevni transfuze
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Komplement laboratoii UHKT
Rozsah udélené akreditace:
Laboratorni

diagnostika v  oblasti
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hematologie

(véetné metod pritokové cytometrie),
imunohematologie a transfuzni sluzby (v€etné sérologickych metod), cytogenetiky, molekularni
genetiky, 1ékai'ské mikrobiologie a odbéry primarnich vzorkid vymezené ptilohou tohoto osvédéent.
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Toto osvédCeni je dokladem o udéleni akreditace na zédkladg posouzeni splnéni akreditaénich poZadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své innosti opravnén odkazovat se na toto osv&déeni v rozsahu udglené akreditace po dobu

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditalni poZadavky v souladu
s piisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédCeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 869/2014 ze dne 29.12.2014, poptipadé spravni akty na
i né navazujici.
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Udéleni akreditace je platné do 29.11.2017
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Komplement laboratofi UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Pracovisté zdravotnické laboratore:
1. Pracovisté €. 1 U Nemocnice 2094/1, 128 20, Praha 2
2. Pracovi$té €. 2 U Nemocnice 499/2, 128 20, Praha 2

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku.

Aktudlni seznam Cinnosti provddénych v rdmci pozZadovaného flexibilniho rozsahu je k dispozici u
manazera kvality laboratore.

1. Pracovisté ¢. 1

VysSetieni:

Potadové Presny ndzev Identifikace

¢islo postupu vySetieni postupu vySetfeni Piedmét vySetieni

802 - Lékarska mikrobiologie, 804 — Lékaiska parazitologie, 805 — Lékatska virologie, 822 — Lékarska mykologie

Stanoveni ptitomnosti lidskych

papillomaviri (HPV) metodou o
1 Hybrid Capture 2 (HC2) 318 SOP 08 01 Stéry
[Hybrid Capture]
Stanoveni ptitomnosti lidskych Stéry, vyplach dutiny ustni,
apillomaviri metodou reverzni broncho-alveolarni lavaz,
2 }P;ygridizace (RLB) ' 14 ROF_ (8 _{i2 aspiréat, probatorni biopsie,
[PCR] fixovana tkarn v parafinu
222 - Transfuzni lékafstvi
Lymfocytotoxicky test pro stanoveni
antigent HLA 1. tfidy a lymfocytové
3 |ki{zové zkousky (crossmatch) 233 SOP 08 01 Krev

[HLA sérotypizace,
Lymfocytotoxicky crossmatch ]

Vysetfovani markert infekei
prenosnych krvi (HIV, HBV, HCV,
Treponema pallidum) metodou
ELISA LPVN_SOP 09 01 Krev
[HIV ab/Ag, HBsAg, HCV ab/Ag, '
anti-Treponema pallidum]

Vysetrovani markert infekce virem
hepatitidy B (HBsAb, HBcAb,

44 |HBeAb, HBeAg) a cytomegaloirem
metodou ELISA K
[anti-HBs, anti-HBc, anti-HBe, LPVN_SOP_11_01 v
HBeAg, anti-CMV IgG]
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Ptiloha je nedilnou souédsti
osvédcéeni o akreditaci €.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Komplement laboratoti UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

N Presny nazev Identifikace
Poradové T o, Predmé ¥ oy s
tislo postupu vySetieni postupu vySetfeni redmet vySetreni

Stanoveni parametri krevniho obrazu
(leukocyty, erytrocyty, hematokrit,

§ |Remoslobim, tamboeyly) na 206_SOP 08 01 Periferni krev
hematologickém analyzatoru Sysmex - = -
XS 1000i [Hb, Htk, Ery, Leu,
Trombo]

Stanoveni parametrii krevniho obrazu
(leukocyty, erytrocyty, hematokrit,

§ |Dembglbin, apibsggyl & §e 206_SOP_08_02 Periferni krev
hematologickém analyzitoru Nihon - -
Kohden Celltac E
[Hb, Htk, Ery, Leu, Trombo]

39 Identifikace trombocytovych 203 SOP_14 02 Sérum

protilatek metodou Paklx

Screening nepravidelnych protilatek
38 proti erytrocytim metodou sloupcové 203 SOP 10 04 Sé 1
aglutinace v kartach DG Gel - - - R, DA
[Scr prot DG Gel]

Identifikace nepravidelnych protilatek
proti_erytrocytim metodou sloupcovg
39 |aglutinace v kartach ~ BioRad 203 SOP_10 05 Sérum, plazma
(DiaMed)

[Id prot DiaMed]

Vysetteni krevni skupiny ABO Rh (D

aglutina¢ni metodou
40 [1113 SI])ﬁstrOji Galilea 203 SOP 11 01 Krev

VySetieni er{crocytérnich acriltigenﬁ Cc
E e K Cw aglutina¢ni metodou na

41 | oHstroji Galileo 203 SOP 11 02 Krev
[Fenotyp Rh, K]

Screening nepravidelnych protilatek
IgG proti erytrocytim metodou 203 _SOP_11 04
pevné faze na piistroji Galileo
[Scr prot darce]

42 Krev

Ptimy Coombsiv test (PAT)
metodou sloupcové aglutinace v
kartdch DG Gel

[PAT DG Gel]

46 203_SOP_12 07 Krev

Zkouska kompatibility metodou LISS
NAT sloupcové aglutinace v kartach
47 BioRad

[DiaMed],,LISS/Coombs*

[zkgDM]

203 SOP-12_09 Brey
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Priloha je nedilnou soucdasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Komplement laboratofi UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

oo s Presny nazev Identifikace
Poradové oL, o, Piedmét vySetfeni
gislo postupu vySetieni postupu vySetieni redmet vysetreni

Detekce protilatek asociovanych s
HIT II. typu (anti-heparin/PF4 tiidy
IgG) na piistroji AcuStar

[AcuStar IgG]

49 203 SOP_13 01 Krev

Lymfocytotoxicky test pro screening
50 a identifikaci anti-HLA protilatek 203 SOP 13 02 Krev

[HLA protilatky LPC]

Genotypizace HPA antigeni metodou
54 | BLOODchip IDHPAXT
[HPA BLOODchip ID]

203 SOP 14 06 —_

818 — Laboratot hematologicka

Aktivovany Parcidlni
Tromboplastinovy Test plazmy na
7 analyzatoru STA-R soupravou STA- 105_SOP_08 01 Plazma
PTTA

[APTT-Cas, APTT-pomér]

Protrombinovy test plazmy na

8 analyzatoru STA-R soupravou STA-
Neoplastine. [Protrombinovy test,
Protrombinovy test-pomér]

105_SOP_08_02 Plazma

Imunoturbidimetrické stanoveni
latkové koncentrace D-dimeru
9 |vplazméll 01 analyzatorem STA-R 105_SOP_08 03 Plazma
soupravou STA-LIATEST D-Di
[D-dimery]

Kvantitativni stanoveni fibrinogenu
v plazmé metodou podle Clausse
10  |analyzatorem STA-R reagenciemi 105_SOP 08 04 Plazma
DG-FIB L Human
[Fibrinogen]

Stanoveni latkové koncentrace
D-Dimeru v plazmé metodou
11 ELFIA11 Ol analyzatorem
MiniVidas soupravou VIDAS
D-Dimer Exclusion

[D-Dim (ELISA) (VIDAS)]

105_SOP_08_06 Plazma

Vysetfeni piitomnosti trombofilnich
rizikovych faktorti za vyuziti PCR a
53 |fluorigenni cilové specifické 105_SOP 15 01 Krev
hybridizace

[Trombofilie]

Spektrofotometrické stanoveni o
14 | volného hemoglobinu v plasmé _.»+301_SOP. 08 01 Krev
[Hemoglobin volny v plasmé]
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze

Komplement laboratoif UHKT

U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Poradové
tislo

Piesny nizev
postupu vysetieni

Identifikace
postupu vysetieni

Ptedmét vySetieni

15

Kultivaéni vySetieni poctu
krvetvornych progenitorovych bunek
z kostni diené nebo periferni krve
(CFU-GM+BFU-E)
[CFU-GM+BFU-E ]

304_SOP_08_01

Kostni dfen,
aferézni produkt,
periferni krev

24

Meéfteni parametrit krevniho obrazu
(WBC, RBC, Hgb, Hct, PLT ) na
hematologickych analyzatorech
Sysmex (XE-5000, XS-800i).
[WBC, RBC, Hgb, Het, PLT]

113_SOP 09 01

Krev

45

Stanoveni absolutniho poctu
retikulocyti na  hematologickém
analyzatoru XE-5000

[RETI ]

113_SOP 11 02

Krev

51

Hodnoceni natéru periferni krve —
rozpocet leukocyti a morfologicky
popis bunék

113_SOP 14 05

Krev

52

Stanoveni  diferencialni  rozpoctu
leukocytli na analyzatorech
SYSMEX XE-5000 a SYSMEX XS
- 8001

[NEUT#, LY#, MO#, EO#, BASO#,
NEUT%, LY %, MO%, EO%,
BASO%)]

113_SOP 14 04

Krev

25

Vysetteni pfitomnosti mutace V617F
genu JAK?2 v periferni krvi a kostni
dfeni metodou RT-PCR

[Vysledek RT-PCR vysetieni JAK2
V617F mutace]

114_SOP 08 01

Kostni dfen, periferni krev

26

Stanoveni lymfoidnich subpopulaci
v periferni krvi pratokovou
cytometrii >

116_SOP_08 01

Periferni krev

27

Stanoveni CD34+ kmenovych bunék
v periferni krvi, pupecnikové krvi,
kostni dfeni a aferéznich produktech
pritokovou cytometrii - single
platform ISHAGE protokol *

116_SOP_08_02

Periferni krev pupe¢nikova
krev, kostni dien, aferézni
produkt

28

Stanoveni PNH erytrocytd a
granulocytll v periferni krvi
pritokovou cytometrii: diagnostika
paroxyzmélni noéni hemoglobinurie *

116.SOP 08 03

Periferni krev
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze

Komplement laboratofi UHKT

U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Poradové
¢islo

Ptesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySetieni

29

Imunofenotypizace leukocytl ze
vzorku periferni krve, aspiratu kostni
dieng, lymfatické uzliny,
mozkomiSniho moku, maligniho
vypotku pritokovou cytometrii. °

116_SOP 08 _04

Periferni krev, kostni dien,
lymfatickd uzlina,
mozkomiSni mok, maligni
vypotek

30

Stanoveni VASP fosforylace
trombocytl pritokovou cytometrii:
monitorovani terapie antagonisty
ADP receptoru P2Y12. 2

116_SOP_08_05

Periferni krev

31

Kvantitativni stanoveni exprese
znaku CD64 na neutrofilnich
granulocytech v periferni krvi
priitokovou cytometri. ’

116_SOP_08_06

Periferni krev

43

Kvantitativni spektrofotometrické
stanoveni G-6-PDH soupravou
TRINITY BIOTECH Procedura €.
345-UV

[G-6-PDH]

117_SOP_11_02

Krev

48

Kvantitativni stanoveni hemoglobinti
A2, F a S metodou kapilarni
elektroforézy na ptistroji MINICAP
[HbA2, HbF, HbS]

117 SOP_12 01

Krev

816 - Laboratoi 1ékaiské genetiky

55 | VySetieni bunééného chimerizmu po
alogenni HSCT analyzou Biologicky material
sekvenénich polymorfizmt pomoci NRL 01 SOP 14 01 obsahujici lidskou jadernou
elektroforézy ® DNA
[Vysetieni bunééného chimerizmu po
alogenni HSCT — elfo]

56 | VySetieni genotypu hlavniho Biologicky material
histokompatibilitniho systému NRL 05 SOP 14 01/ obsahujici lidskou jadernou
&lovéka — HLA metodou PCR-SSP ° postup A DNA
[VySetteni HLA-metoda PCR-SSP]

7" | hokompartbiiaiio systém i
L= 21y NRL 05 _SOP_14 01/ obsahujici lidskou jadernou
¢loveéka — HLA metodou piimého slilaililt=aks DNA
sekvenovani ° postup B
[Vysetifeni HLA-metoda SBT]

58 | VySetieni buné¢ného chimerizmu po

alogenni HSCT analyzou
sekvencnich polymorfizmi pomoci
real-time PCR "

[Vysetfeni bunécného chimerizmu po
alogenni HSCT qPCR]

NRL_07_SOP_14 01

Biologicky material
obsahujici lidskou jadernou
DNA
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Priloha je nedilnou souéasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze

Komplement laboratoif UHKT

U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Poradové Piesny nazev Identifikace : L
tislo postupu vySetieni postupu vysetieni Predmét vySetieni

59 |Diagnostické vySetieni fuzniho genu . s 2
BCR-ABL metodou multiplex RT- NRL_03_SOP_14 01 | Biclogicky materidl
PCR !! obsahujici lidskou RNA
[Diagnostické vysetfeni BCR-ABL]

60 Vyéetfeni hladmy transkriptu BCR- Periferni krev. kostni d¥eit
ABL metodou real-time RT PCR ' -Oi—Si?PAI % Ol ’
[Monitorovéni BCR-ABL] pOTER

61 | Vysetieni mutaci v kindzové doméné
BCR—ABIT I}1etod0u ptimého NRL 04 SOP 14 01/ o o
sekvenovani - _t g - Periferni krev, kostni dien
[Mutace v kinazové doméné BCR- postup
ABL]

62 | VySetfeni mnozstvi transkriptd Biclogieky materil
genu WT1 pomoeci real-tllm_e RI- TR, i ik, 0l obsahujici lidskou RNA
PCR u pacientll s akutnimi
leukémiemi a MDS

63 | VySetfeni mutaci v genu HBB Biologicky material
(Hemoglobin beta) metodou NRL 06 SOP 14 01 obsahujici lidskou jadernou
ptimého sekvenovani DNA

64 | VySetfeni pfitomnosti mutaci v Biologicky material
genu NPM1 metodou piimého NRL 09 SOP_14 01 |obsahujicilidskou RNA
sekvenovani

65 = e s
Vyietreniﬁnnozswﬁgﬁfk“pm, Biologicky materi4l
Cil e Ayl -pomoci NRL 10 SOP 14 01 |obsahujici lidskou RNA
real-time RT-PCR u pacient - ===
s AML

66 | VySetfeni ptitomnosti mutaci v Biologicky material
genu CEBPA metodou pifimého NRL 11 SOP 14 01 |obsahujici lidskou jadernou
sekvenovani DNA a RNA

Vysvétlivky:

D318 SOP 08 02: (typu 6, 11, 16, 18, 26, 31, 33, 34, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 55,
56,57, 58, 59, 61, 66, 68, 70, 71, 72, 73, 81, 82, 83, 84, 71, 89)

2116_SOP_08_01: Vysetiované antigeny: CD3, CD4 , CD8 , CD19, CD16, CD45, CD56
»116_SOP_08_02: Vysetiované antigeny: CD34, CD45

9 116_SOP_08 _03: Vysettované antigeny: FLAER, CD14,CD24,CD15, CD45, CD59, CD64,
CD235a

9116_SOP 08 04: Vysetiované antigeny:
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Piiloha je nedilnou soucdsti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Vyvojova Primarni reagencie Sekundarni reagencie
fada

B-lymfoidni | CD5,CD10,CD19,CD20, CD9,CD11¢,CD15,CD22,cCD22,CD23,CD25,CD13,CD33,
fada CD45 kappa, lambda CD34,CD38,CD43,CD58,cCD79a,CD79b,CD103,FMC7,B

cl-2,kappa, lambda,cMPO,TdT,ZAP-70, slgm

T-lymfoidni | CD2,CD3,CD4,CD5,CD7, | CD1a,cCD3,CD10,CD16,CD25,CD26,CD30,CD34,CD
fada CDg,CD45,CD56 45RA,CD45R0,CD57,TCR-a3, TCR-y3,cMPO,CTIA,
izoformy T-beta retézce, TdT

Myelomo- CD7,CD11b,CD13,CD14, | CD2,cCD3,CD4,cCD22,CD25,CD36,CD38,CD41,CD61 ¢

nocytarni CD15,CD16,CD33,CD34,C | CD61,CD64,CD71,cCD79a,cMPO,CD123,CD163,CD235a

fada D45,CD56,CD117, HLA-
DR

Plazmatickd | CD19,CD38,CD45,CD56 CD10,CD117,CD138,cyt. kappa, cyt. lambda
fada

9116_SOP_08 05: Vysetiované antigeny: 16C2, CD61
7116_SOP_08_06: Vysetiované antigeny: CD45, CD64

® NRL_01_SOP_14 01 vySetiované polymorfizmy:
VNTR: ApoB, MCT118 (D1S80), YNZ22 (D17S5), Col2A1, PAH, HVR-Ig, TPO, Amelogeninovy
gen AMG, Y-specificka sekvence DYZ1, DYZ3/DXZ1

STR: AMG, LPL, FESFPS, F13B, F13A01, D16S539, D7S820, D13S317, D5S818, D3S1358,
D21S11, D18S51, Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSF1PO, TPOX, THOI, 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, HLDSS,
HLD101, HLD67, HLD301, HLDS53, HLD97, HLD152, HLD128, HLD134, HLD305, HLD48,
HLD114, HLD304, HLD131, HLD38, HLD82.

 NRL_05 SOP_14_01 testované geny:

HLA L. tfidy: lokusy A, B, C

HLA 1L tfidy: lokusy DRB1, DQA, DQB1, DPB1, ptitomnost DRB3-5

KIR geny: ptritomnost 2DL1, 2DL2, 2DL3, 2DL4, 2DLS5, 2DS1, 2DS2, 2DS3, 2DS4, 2DS5, 3DL1,
3DL2, 3DL3, 3DS1, 2DP1, 2DP2

D' NRL_07_SOP_14_01 testované specifické sekvenéni polymorfizmy:
S01 (ITGA2B), S04 (DBH), S07 (UXT/ZNF81), S08 (PAPPA2/ASTN1), S10 (LTBP1), S11 (DLG2)
- kazdy systém ma variantu A a B, S05B (EIF2S2), GAPDH, SMCY (AF273841)

"DNRL_03_SOP_14 01 detekované piestavby: b2a2 (e13a2), b3a2 (b14a2, b), ela2, e19a2 + raritni
prestavby

2 NRL_04_SOP_14 01 detekované piestavby: A) prestavby b2a2 (e13a2) a b3a2 (bl4a2, b), c)
ela2 '
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 883/2015 ze dne: 17.12.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Poradova Cisla postupii vySetiFeni

55-66

Laboratot mize modifikovat v dodatku uvedené postupy vy3etieni v dané oblasti akreditace pti zachovani principu méfeni.

U vysetfeni v dodatku neuvedenych nemtize laboratof uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace

Odbér primarnich vzorkii:

L Presny nazev Identifikace
Pog‘;(llsve postupu odbéru primdrniho postupu odbéru primarniho Primarni vzorek
vzorku vzorku
37 Odbér vzorku zilni krve 206 _SOP 10 03 Krev

2. Pracovisté ¢. 2

VysSetfeni:

Poradové Presny nazev Identifikace . o
¢islo postupu vySetfeni /metody postupu vySet¥eni /metody Predmét vySetieni

816 - Laborator lékarské genetiky

Analyza karyotypu konvenéni

cytogenetickou metodou Kostni dfefi, periferni

16 [Konvenéni cytogeneticka analyza] BB LD-CNC-1 | krev
Analyza chromosomovych odchylek
metodou fluorescenéni in situ hybridizace , e . ,
17 | (FISH) SOP-UKBLD-CNC-2 kKr(éStm dieni, periferni
v

[Analyza chromosomovych odchylek
metodou FISH]

Analyza chromosomovych odchylek
metodou mnohobarevné fluorescenéni in situ
13 hybridizace (mFISH) a mnohobarevného SOP-UKBLD-CNC-3 |Kostni dfefi, periferni
pruhovani s vysokou resoluci (mBAND) krev

[Analyza chromosomovych odchylek
metodou mFISH/mBAND]
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