Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

Osvédcéeni o akreditaci ¢.:

Oblast akreditace:

Aktualizovano dne:

GHC GENETICS, s.r.o.
Laborator GHC GENETICS

8124
467/2025

Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

6.5.2026

VySetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie

Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-708, verze 2; Vytér z krku, A, B, C,
kyselin infekénich agens PP-050, verze 2; uretr.alfn s’terv, D
cervikalni stér,
PP-063, verze 1; rektalni stér,
. ) orofaryngealni stér,
1. Agilent Bravo; stér z infek¢éniho
CFX Real Time PCR; loziska, krev
CFX Opus 384 Real
Time PCR;
Light Cycler 480
Markery HIV Imunoanalyza SOP-710, verze 1; Sérum, plazma A, B
7 S lumlr}ometrlckou PP-052, verze 2:
detekcei
Cobas e411
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-710, verze 1; Sérum, plazma A, B, C
3. infekénimu agens S lumlr}ometrlckou PP-052, verze 2:
detekci
Cobas e411
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza SOP-710, verze 1; Sérum, plazma A, B, C
4 agens ] lumlr}ometrlckou PP-052, verze 2:
detekcei
Cobas e411
Nespecifické protilatky | Aglutinace SOP-463, verze 1 Sérum, plazma A, B
5. proti Treponema
pallidum
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Vysetieni HLA systému | PCR s reverzni SOP-704, verze 4; Krev, bukalni stér A, B, C,
L. hybridizaci D

PP-047, verze 1

11_01-P508a_M-20250701 / Stranalz 12




Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékarské genetiky
VySetieni germinalniho | Real-Time PCR SOP-701, verze 3; Krev, b}lkélni stér, | A, B, C,
genomu PP-001 N plodgva voda, D
-JUL, verze 5, choriové kiky,
PP-002, verze 3; kostni tkan, sliny
PP-003, verze 3;
1. PP-004, verze 3;
PP-005, verze 3;
PP-007, verze 3;
PP-008, verze 1;
Light Cycler 480
Vysetieni germinalniho | MLPA SOP-702, verze 7; Krev, b}lkélni stér, | A, B, C,
genomu PP.013 s. plodgva voda, D
-U12, verze o, choriové kiky,
PP-014, verze 6; kostni tkan, sliny
2.
SeqStudio;
NextSeq 550
AVITI
Vygeteni germinalniho | NGS-MPS SOP-703, verze 5 6; Krev, bukalni stér, | A B, C,
genomu PP.017 M plodpva voda, D
“UL/, verze b, choriové klky,
PP-018, verze 1; kostni tkan, sliny
3. PP-020, verze 2;
PP-065, verze 1
NextSeq 550
AVITI
Vysetfeni somatického | NGS-MPS SOP-703, verze 5; Krev A,B,C,
genomu PP-018, verze 1; D
4. PP-057, verze 2;

NextSeq 550
AVITI
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Vysetfeni variant PCR SOP-418, verze 4; Klred% b}lkégli S€r, | A, B, C,
germinalniho genomu s fragmentacni . plodova voda, D
analyzou SOP—705, verze 2, choriové klky,
PP-044, verze 1; kostni tkan, sliny
5.
PP-045, verze 2;
PP-046, verze 2;
SeqStudio
Vysetteni HLA systému | PCR s reverzni SOP-704, verze 4; Krev, bukalni stér A, B, C,
6. hybridizaci PP_O19. verze 5 D
Vysetfeni variant Sangerovo SOP-707, verze 1; Krev, bukalni stér, | A, B, C,
germinalniho genomu sekvenovani SOP-526. verze 3: plodova voda, D
’ ’ choriové klky,
7. PP-060, verze 1; kostni tkan, sliny

PP-061, verze 1;
SeqStudio

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1

DNA: Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium,
Ureaplasma parvum, Ureaplasma urealyticum, Trichomonas vaginalis,
Treponema pallidum, virus Hepatitidy B, Herpes simplex virus 1,2;

RNA: HIV, virus Hepatitidy C

Gardnerella vaginalis,

802/2

Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24

802/3

IgM, IgG;

virus Hepatitidy C: protilatky anti-HCV;

virus Hepatitidy A: protilatky anti-HAV IgM, anti-HAV IgG;

protilatky proti Herpes simplex virus 1,2 ve tiidé IgG

virus Hepatitidy B: protilatky anti-HBs, anti-HBc, anti-HBc IgM, anti-HBe;

protilatky proti Treponema pallidum Cytomegalovirus, virus Epstein-Barrové, Toxoplasma gondii ve tfidé

802/4

antigeny proti viru hepatitidy B: HBsAg, HBeAg

813/1

Stanoveni alel/alelickych skupin pro celiakii: HLA-DQA1, HLA-DQB1

816/1

Detekované mutace pomoci metody Real-Time PCR: G1691A v genu pro Faktor V, G20210A v genu pro
Faktor II, C677T v genu pro MTHFR, A1298C v genu pro MTHFR; c.181T>G, ¢.213-12A>G,
¢.5266dupC, c.68 69del2, c.1687C>T, c. 843 846del4, c. 4243delG v genu BRCAI, c.8537_8538del2,
c.658 659del2, c.3847 3848del2, c.5645C>A v genu BRCA2, mutace C282Y a H63D v genu HFE
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

816/2

Vysetteni gentt BRCAI, BRCA2, PALB2, ATM, APC, BARDI, BRIP1, CDHI, CHEK?2, EPCAM, MLH],
MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D, STK11, TP53

816/3

Hereditarni nadorové syndromy
Klinicky exom (CES)
Cely exom (WES)

kompletni seznam vysetfovanych gentl je dostupny na strankach SLG (Spolecnost 1ékaiské genetiky a
genomiky): https://slg.cz/pracoviste/mg/83/
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

816/4

TP53

816/5

Detekované mutace v genu CFTR: CFTRdele2,3, E60X, P67L, G85E, 394delTT, 444delA, R117C,
R117H, Y122X, 621+1G>T, 711+1G>T, L206W, 1078delT, R334W, R347P, R347H, A455E, 1507del,
F508del, 1677delTA, V520F, 1717-1G>A, G542X, S549R(T>G), S549N, G551D, R553X, R560T,
1811+1,6kbA>G, 1898+1G>A, 2143delT, 2184delA, 2347delG, W846X, 2789+5G>A, Q890X,
3120+1G>A, 3272-26A>G, R1066C, Y1092X(C>A), M1101K, D1152H, R1158X, R1162X, 3659delC,
3849+10kbC>T, S1251N, 3905insT, W1282X, N1303K
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

Detekované mutace pomoci metody fragmentaéni analyzy v genu BRCAI: c.1881 1884del4,
c.1938_1947del10, c.1953_1956del4, c.1961delA, c.2068delA, c.2411 _2412del2,
c.2488_2497dupAAGTATCCAT, ¢.3018 3021del4, c.3642 3643del2, ¢.3700_3704delGTAAA,
c.3756_3759del4, c.4065 4068del4; v genu BRCA2: ¢.7913 7917del5, ¢.9403delC, c.9435 9436del2.

Detekce inzerce TA sekvence v genu UGTIAI.

816/6

Stanoveni HLA znaki B*27 pro Morbus Bechtérev

816/7

Vsechny geny a cilené lokusy DNA vySetfované v rdmci masivné paralelniho sekvenovani (metoda 816/3)

Odbér primarnich vzorki:

Bor. Technika odbéru Identlﬁkacf} Odebirany material Stupne-1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP-521, verze 4 Zilni krev A, B
2. | Bukalni stér SOP-522, verze 4 Buriky sliznice ustni dutiny A, B
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni/odbéru

B - Flexibili
C - Flexibili

ta tykajici se techniky

ta tykajici se analyti/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

HLA
MLPA
NGS-MPS
PCR

hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (z angl.. Human Leucocyte Antigen)
multiplexova liga¢né zavisla amplifikace sond
masivni paralelni sekvenovani

polymerazova fetézova reakce (z angl. Polymerase Chain Reaction)

Real-Time PCR polymerazova fetézova reakce v realném case
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https://varsome.com/variant/hg19/NM_007294.3:c.2488_2497dupAAGTATCCAT

