Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci &.: 392/2022 ze dne: 3. 8. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Nérodni referenéni laboratot pro DNA diagnostiku
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Laborator uplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku.
Aktudlni seznam cinnosti provddénych v ramci pozadovaného flexibilniho rozsahu je k dispozici
u manazera kvality laboratore.

Laborator poskytuje odbornd stanoviska a interpretace vysledkii zkousek.

Zkousky:
Poradové Pfesny nazev Identifikace Predmét zkousky
&islo! zkuSebniho postupu/metody zkugebniho postupu/metody?

1 Stanoveni genotypu NRL _01_SOP_14 02/ Biologicky material
sekvencnich polymorfizm postup A obsahujici lidskou jadernou
pomoci elektroforézy s DNA
pouzitim komer&nich kith ¥

2 Stanoveni kvantitativniho NRL 01 _SOP_14 02/ Biologicky material
zastoupeni genotypi ve vzorku | postup B obsahujici lidskou jadernou
analyzou sekvenénich DNA
polymorfizmi pomoci
elektroforézy s pouzitim
komeré&nich kit ¥

3 Stanoveni genotypti NRL _07_SOP_14 02/ Biologicky material
sekvencnich polymorfizmi postup A obsahujici lidskou jadernou
pomoci real-time PCR © DNA

4 Stanoveni kvantitativniho NRL _07_SOP_14 02/ Biologicky material
zastoupeni genotypi ve vzorku | postup B obsahujici lidskou jadernou
analyzou sekvenc¢nich DNA
polymorfizmi pomoci real-time
PCR ®

5 Stanoveni typu pfestavby NRL 03 _SOP 14 02 Biologicky material
fazniho genu BCR::ABL1 obsahujici lidskou RNA
metodou multiplex RT PCR Y

6 Stanoveni hladiny transkriptu | NRL_04_SOP_14 02 Biologicky material
BCR::ABL1 metodou real-time postup A obsahujici lidskou RNA
RT PCR?

7 Stanoveni mutaci v kindzové NRL 04 _SOP_14 02 Biologicky material
doméné BCR::ABL1 metodou | postup B obsahujici lidskou RNA
pfimého sekvenovani

8 Stanoveni piepoctového NRL 04 _SOP_14 02 Biologicky material
koeficientu pro vyjadfovani postup C obsahujici lidskou RNA
vysledkt hladiny transkriptu
BCR::ABL1 v mezinarodnim
méfitku
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PoFadové Piesny nézev Inantie Piedmét zkousky
dislo! zkuSebniho postupu/metody zkuSebniho postupu/metody?

9 Stanoveni variant sekvenci NRL _05 SOP_14 02 Biologicky material
geni souvisejicich s postup A obsahujici lidskou jadernou
hematologickymi a DNA
imunologickymi onemocnénimi Diagnostika
a transplantaénim programem
krvetvornych bun¢k metodou -
metodou PCR-SSP &

10 Neobsazeno

11 Stanoveni variant sekvenci NRL 05 SOP_14 02 Biologicky material
geni souvisejicich s postup C obsahujici lidskou jadernou
hematologickymi a DNA
imunologickymi onemocnénimi Diagnostika
a transplantaénim programem
krvetvornych bunék metodou
metodou real-time PCR 9

12 Stanoveni variant sekvenci NRL_05 SOP_14 02 Biologicky material
geni souvisejicich s postup D obsahujici lidskou jadernou
hematologickymi a DNA
imunologickymi onemocnénimi Diagnostika
a transplantaénim programem
krvetvornych bunék metodou
metodou masivné paralelniho
sekvenovani (NGS) ¢

! v pfipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u poradového &isla
oznaleny hvézdickou

2y datovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokument identifikujicich zkudebni postupy se pouZiva nejnovéjsi vydani uvedeného postupu (véetné viech zmén)

BIiZsi specifikace jednotlivych postupii:
a) NRL 01 SOP_14 02 vysetfované polymorfizmy:
STR: AMG, LPL, FESFPS, F13B, F13A01, D16S539, D7S820, D13S317, D5S818, D3S1358, D21S11, D18S51,
Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSF1PO, TPOX, THOI1, vWA, D22S1045, D2S1338, D19S433,
D28S441, 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, HLD88, HLD101, HLD67, HLD301,
HLD53, HLD97, HLD152, HLD128, HLD134, HLD305, HLD48, HLD1 14, HLD304, HLD131, HLD38, HLDS2.
b) NRL_03_SOP_14_02 detekované piestavby: b2a2 (e13a2), b3a2 (e14a2), ela2, e19a2 + raritni prestavby
c)NRL_04_SOP_14_02 detekované piestavby: b2a2 (e13a2) ab3a2 (e14a2), el1a2; kontrolni geny: GUSB a ABL1
d) NRL_05_SOP_14 02 detekované alely:
Postup A metoda PCR-SSP
HLA I tfidy: lokusy A, B, C, HLA IL. t¥idy: lokusy-PRB1, DQA1, DQB1, DPBI, pfitomnost DRB3-5
KIR geny: pfitomnost 2DL1, 2DL2, 2DL3, 2DD4; ZD;,S}«%DSI, 2DS2, 2DS3, 2DS4, 2DS5, 3DLI1,
3DL2, 3DL3, 3DS1, 2DP1, 3DP1 0.\
Postup C metoda real-time PCR
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HLA I. tfidy: lokusy A, B, C na trovni nizkého rozliSeni

HLA 1II. t¥idy: lokusy DRB1, DRB3-5, DQA1, DQB1 na urovni nizkého rozli§eni, DPB1
Postup D metoda NGS

HLA Lt¥idy: lokusy A, B, C, HLA ILt¥idy: lokusy DRB1, DQA1, DQB1, DPB1
e) NRL 07 SOP 14 02 testované specifické sekvenéni polymorfizmy: S01 (ITGA2B), S04 (DBH),
S07(UXT/ZNF81), S08 (PAPPA2/ASTN1), S10 (LTBP1), S11 (DLG2) - kazdy systém m4 variantu A a B, S05B
(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-DPBI,
KMR521-DPB1, KMR522-DPB1, REF 901.

Pouzité zkratky:,

PCR polymerazova feté€zova reakce

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

HLA human leukocyte antigens

PCR-SSP polymeréazova fetézova reakce se sekvenéné specifickymi primery
STR short tandem repeats

real-time PCR  polymerazova fet&€zova reakce v redlném Case

NGS next-generation sequencing (=masivné paraleln{ sekvenovani)
DNA deoxyribonukleova kyselina

RNA ribonukleova kyselina

Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Poiadova ¢isla zkouSek

1-9,11,12

Laboratof miize modifikovat v dodatku uvedené zkusebni metody v dané oblasti akreditace pti zachovani principu
méfeni. U zkoudek v dodatku neuvedenych nemiiZe laboratof uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.
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