Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Masaryktv onkologicky ustav

Nazev objektu: Centrum l¢kaiské genetiky - laboratot

Cislo akreditovaného objektu: 8127

Osvédceni o akreditaci ¢.: 13/2026

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 8. 1. 2026

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!

816 - Laborator 1ékarské genetiky

Vysetfeni variant HRM SOP-1, 25. 4. 2024; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu PP-1, 22. 1. 2024, obsahujici
Seznamy primer a nukleovou kyselinu
podminek pro HRM, 1. 4.
2025;

1. TP-1, 22. 1. 2024;
TP-2, 8. 4. 2016;
TP-3, 1. 7. 2010;
TP-7, 21. 1. 2025;

LightScanner

Vysetfeni variant Piimé SOP-2, 24.7. 2025; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu sekvenovani PP-1, 22. 1. 2024, obsahujici
(Sangerovo PP-2, 8. 4. 2021: nukleovou kyselinu

sekvenovani S
) Seznamy primert a

podminek pro Sangerovo
sekvenovani, 30.7.2025;

TP-1, 22. 1. 2024;
TP-2, 8. 4. 2016;
TP-4,1.7.2010;
TP-7, 21. 1. 2025;

ABI 3130
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Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit

Vysetfeni variant MLPA SOP-3, 25. 5. 2024; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu PP-1, 22. 1. 2024: obsahuyjici

Seznam MLPA probemixi nukleovou kyselinu

28. 4. 2025;
TP-1, 22. 1. 2024;
TP-2, 8. 4. 2016;
TP-4,1.7.2010;
TP-6, 19. 2. 2024,
TP-7, 21. 1. 2025;

ABI 3130;
MiSeq system

Vysetfeni variant NGS-MPS SOP-4,12. 2. 2025; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu SOP-4_sekce B, v1; obsahujici

12. 2. 2025; nukleovou kyselinu
PP-1, 22. 1. 2024;
TP-1, 22. 1. 2024;
TP-2, 8. 4. 2016;

TP-6, 19. 2. 2024;
TP-7, 21. 1. 2025;

MiSeq system

Vysetfeni variant Real-Time PCR | SOP-5, 5. 2. 2024; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu PP-1, 22. 1. 2024: obsahuyjici

TP-1, 22. 1. 2024; nukleovou kyselinu

TP-5, 7. 2. 2023;
TP-7, 21. 1. 2025;

LightCycler-96

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por-. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

BRCA1, BRCA2, MLH1, MSH2, MSH6, CHEK2, PALB2

816/2

prediktivni vySetfeni konkrétni mutace v téchto genech: APC, ATM, BAP1, BARD1, BLM, BMPR1A,
BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK4, CDKN2A, CHEK2, CYLD, DICER1, EPCAM, ERCC2,
ERCC3, ERCC4, ERCC5, ERCC6, EXO1, FANCA, FANCB, FANCC, FANCD2, FANCE, FANCEF,
FANCG, FANCI, FANCL, FANCM, FH, FLCN, GRB7, KIT, MCPH1, MEN1, MET, MLH1, MLH3,
MRE11A, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, NF1, NF2, NTHL1, PALB2, PMS2, POLD1, POLE,
PRKAR1A, PTCH1, PTEN, RAD50, RAD51, RAD51C, RAD51D, RB1, RECQL, RECQL4, RET, SBDS,
SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SLX4, SMAD4, SMARCA4, SMARCB1, STK11, SUFU, TMEM127,
TP53, TSC1, TSC2, VHL, WRN, WT1

Detekce polymorfismi v genu DPYD alely:*2A (c.1905+1G>A); *13 (c.1679T>G); HapB3 (c.1129-
5923C>G); ¢.2846A>T

Detekce trombofilnich variant: Factor V (G1691A) a Factor IT (G20210A)
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Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ por-. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

816/3

BRCAL, BRCA2, MLH1, MSH2, MSH6, PALB2

Hereditary Cancer Panel 1: APC, ATM, BAP1, BARD1, BMPR1A, BRCAL, BRCA2, BRIP1, CDH1,
CDK4, CDKN2A, CHEK2, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C,
RAD51D, SMAD4, STK11, TP53

816/4

NGS panel CZECANCA — z nichZ rutinné¢ hodnocené geny (véetné CNV analyzy) jsou zvyraznény:
AIP; ALK; APC; APEX1; ATM; ATMIN; ATR; ATRIP; AURKA; AXIN1; BABAM1; BAP1; BARDI;
BLM; BMPR1A; BRCAL; BRCA2; BRIP1; BUB1B; CCND1; CDC73; CDH1; CDK4; CDKN1B,;
CDKN1C; CDKN2A; CEBPA; CEP57; CLSPN; CSNK1D; CSNK1E; CWF19L2; CYLD; DCLREI1C,;
DDB2; DHFR; DICER1; DIS3L2; DNAJC21; DPYD; EGFR; EPCAM; EPHX1; ERCC1; ERCC2;
ERCC3; ERCC4; ERCCS5; ERCC6; ESR1; ESR2; EXO1; EXTL; EXT2; EZH2; FAM175A; FAM175B;
FAN1; FANCA; FANCB; FANCC; FANCD2; FANCE; FANCF; FANCG; FANCI; FANCL;
FANCM; FBXW7; FH; FLCN; GADD45A; GATA2; GPC3; GRB7; HELQ; HNF1A; HOXB13;
HRAS; CHEK1; CHEK2; KAT5; KCNJ5; KIT; LIG1; LIG3; LIG4; LRIG1; MAX; MCPH1; MDC1,
MDM2; MDM4; MEN1; MET; MGMT; MLH1; MLH3; MMP8; MPL; MRE11A; MSH2; MSH3;
MSH5; MSH6; MSR1; MUS81; MUTYH; NAT1; NBN; NELFB; NF1; NF2; NFKBIZ; NHEJ1; NSD1;
OGG1; PALB2; PARP1; PCNA; PHB; PHOX2B; PIK3CG; PLA2G2A; PMS1; PMS2; POLB,;
POLD1; POLE; PPM1D; PREX2; PRF1; PRKAR1A; PRKDC; PTEN; PTCH1; PTTG2; RADI,
RAD17; RAD18; RAD23B; RAD50; RAD51; RAD51AP1; RAD51B; RAD51C; RAD51D; RADS2;
RAD54B; RAD54L; RAD9A; RB1; RBBP8; RECQL; RECQL4; RECQL5; RET; RFC1; RFC2; RFC4;
RHBDF2; RPALl; RUNX1; SBDS; SDHA; SDHAF2; SDHB; SDHC; SDHD; SETBP1; SETX;
SHPRH; SLX4; SMAD4; SMARCA4; SMARCB1; SMARCE1; STK11; SUFU; TCL1A; TELOZ2;
TERF2; TERT; TLR2; TLR4; TMEM127; TOPBP1; TP53; TP53BP1; TSC1; TSC2; TSHR; UBE2A;
UBE2B; UBE2Il; UBE2V2; UBE4B; UIMC1; VHL; WRN; WT1; XPA; XPC; XRCC1; XRCC2;
XRCC3; XRCC4; XRCC5; XRCC6.

816/5

Genotypizace polymorfismti v genu DPYD alely:*2A (¢.1905+1G>A); *13 (c.1679T>G); HapB3
(c.1236G>A); €.2846A>T.

Genotypizace polymorfismi v promotoru genu UGT1AL: 5TA (UGT1A1*36), 6TA (UGT1A1*1), 7TTA
(UGT1A1*28) a 8TA (UGT1A1*37).

Genotypizace trombofilnich variant: Factor V (G1691A) a Factor II (G20210A)

Vysvétlivky:

1

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

HRM High resolution melting

MLPA Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification
NGS-MPS Masivné paralelni sekvenovani

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Gase
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