Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Fakultni nemocnice Olomouc

Nazev objektu: Laboratote Ustavu klinické a molekularni patologie
Cislo akreditovaného objektu: 8324

Osvédceni o akreditaci ¢.: 52/2025

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof — CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 7. 5. 2025

1. Laboratoi ISH Hnévotinska 976/ 3, 779 00 Olomouc
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
1. VySetieni In situ PP-09-03, vydani 1 Tkang, bunky A,B
cytogenetickych zmén hybridizace
HER2/neu
2. Laboratof imunohistochemie Hnévotinska 976/ 3, 779 00 Olomouc
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator patologie
1. | Imunohistochemickéa | Mikroskopie PP-03-06, vydani 5; Tkang, buiiky A, B, C
imunocytochemické PP-03-07, vydani 3;
vySetfeni antigent PP-03-08, vydani 3;
PP-03-09, vydani 2

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
por-. ¢islo

823/1 protilatky: Her2/neu (c-erbB-2), ALK, ROS1, PD-L1, ER, PR, AR, BCL-2, Ki-67
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3. Laborator molekularni mediciny Hnévotinska 1333/5, 779 00 Olomouc

VySetieni:

823 — Laboratoi* patologie

Vysetieni Fluorescen¢ni in | PP-11-01, vydani 3; Tkangé, buitky A,B,C
1. histologickych a situ hybridizace | PI-11-01-01 vydani 1;
cytologickych vzorki PI-11-01-02 vydani 2
2. | VySetieni variant Real-Time PCR | PP-11-02, vydani 1; Biologicky material | A, B, C
somatického genomu PI-11-02-01, vydani 1; s lidskou nadorovou
PI-11-02-02, vydéni 1; DNA/RNA
PI-11-02-03, vydani 1;
Cobas Z 480;
LC48010

3. | Vysetfeni variant MPS PP-11-03, vydani 3; Biologicky material | A, B, C
somatického genomu” PI-11-03-01, vydani 2; s lidskou nadorovou
PI-11-03-02, vydani 1; | PNA/RNA

PI-11-03-04, vydani 1;
PI-11-03-05, vydani 2;
PI-11-03-06, vydani 1;
PI-11-03-07, vydani 1;
PI-11-03-09, vydani 2;
PI-11-03-16, vydani 1;
PI-11-03-17, vydani 1;
PI-11-03-18, vydani 1;

MiSeq-— platforma
Illumina;

SURFSeq5000-platforma
GeneMind
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
por. ¢islo

823/1 HER2, ALK, ROS1, NTRKI, NTRK2, NTRK3, MET, EWSRI1, SS§18, DDIT3, MN1, YAP1, MAML?2,
ZTFA4, 1p36.3, 1925.2, 19q13.32, 19p13.42, EGFR, PTEN, 9p21.3, MDM2, CDK4, N-MYC,
TFE3, TFEB, SMARCBI, SMARCA4;

823/2 Gen EGFR

823/3 Jednotlivé vySetfované geny:
KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, IDHI, IDH2, POLE, CTNNBI1, promotor genu TERT, H3F3A, TP53

Geny vySetfované na trovni DNA v ramci prediktivniho panelu:

ABLI, ABL2, ACVRI, ACVR2A, AFF3, AKTI, AKT2, AKT3, ALK, ALOX12B, AMERI, ANKRDI 1,
ANKRD26, APC, AR, ARAF, ARIDIA, ARIDIB, ARID2, ARID5B, ASXL1, ASXL2, ATADS, ATF1I,
ATM, ATR, ATRX, AURKA, AURKB, AXINI, AXIN2, AXL, B2M, BAPI, BARDI, BBC3, BCLI0,
BCL2, BCL2L1, BCL2L11, BCL6, BCOR, BCORLI, BCR, BIRC3, BLM, BMPRIA, BRAF, BRCAI,
BRCA2, BRD3, BRD4, BRIPI, BTGI, BTK, CALR, CAMTAI, CARDI1I, CASPS, CBFB, CBL,
CCNDI, CCND2, CCND3, CCNEI, CD274, CD276, CD74, CD794, CD79B, CDC73, CDHI,
CDK12, CDK4, CDK6, CDKS8, CDKNIA, CDKNIB, CDKN2A, CDKN2B, CDKN2C, CEBPA,
CENPA, CHD2, CHD4, CHEKI, CHEK2, CIC, CNBDI, CNTNAP2, COPI, CREBBP, CRKL,
CRLF2, CSFIR, CSF3R, CSMD3, CSNKIAI, CTCF, CTLA4, CTNNAI, CTNNA2, CTNNBI,
CTNND2, CUL3, CUXI, CXCR4, CYLD, DAXX, DCC, DDB2, DDR2, DDX41, DICERI, DIS3,
DNAJBI, DNMTI, DNMT3A, DNMT3B, DOTIL, DROSHA, E2F3, EED, EGFL7, EGFR, EIFIAX,
EIF4A42, EIF4E, ELOC, EML4, EMSY, EP300, EPASI, EPCAM, EPHA3, EPHAS5, EPHA7,
EPHBI, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ERCCI, ERCC2, ERCC3, ERCC4, ERCC5, ERG, ERRFII,
ESRI, ETVI, ETV4, ETVS, ETV6, EWSRI, EZH2, FAMI1754, FAM46C, FANCA, FANCB, FANCC,
FANCD2, FANCE, FANCF, FANCG, FANCI, FANCL, FANCM, FAS, FATI, FAT3, FBXW7,
FGFI1, FGF10, FGF12, FGF14, FGF19, FGF2, FGF23, FGF3, FGF4, FGF5, FGF6, FGF7,
FGFS8, FGF9, FGFRI, FGFR2, FGFR3, FGFR4, FH, FHIT, FIPILI, FLCN, FLTI, FLT3, FLT4,
FOXAl, FOXL2, FOXOI, FOXPI, FRS2, FUBPI, FYN, GABRA6, GATAI, GATA2, GATA3,
GATA4, GATA6, GENI, GID4, GLII, GNAII, GNAI3, GNAQ, GNAS, GPC5, GPRI24, GPS2,
GREMI, GRIN2A, GRM3, GSK3B, H3F3A4, H3F3B, H3F3C, HGF, HISTIHIC, HISTIH2BD,
HISTIH3B, HISTIH3C, HISTIH3D, HISTIH3E, HISTIH3F, HISTIH3G, HISTIH3H, HISTIH3],
HISTIH3J, HIST2H3A, HIST2H3D, HIST3H3, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HNFIA, HNRNPK,
HOXBI13, HRAS, HSD3B1, HSP90AAI, ICOSLG, ID3, IDHI, IDH2, IFNGRI, IGF1, IGFIR,
IGF2, IKBKE, IKZF1, IL10, IL7R, INHA, INHBA, INPP4A, INPP4B, INSR, IRF2, IRF4, IRSI,
IRS2, JAKI, JAK2, JAK3, JUN, KAT6A, KDM5A4, KDM5C, KDM6A, KDR, KEAPI, KEL, KIF5B,
KIT, KLF4, KLHL6, KMT2B, KMT2C, KMT2D, KRAS, LAMPI, LATSI, LATS2, LMOI, LRPIB,
LYN, LZTRI1, MAD2L2, MAGI2, MALATI, MALTI, MAP2KI, MAP2K2, MAP2K4, MAP3K]I,
MAP3K13, MAP3K14, MAPKI1, MAPK3, MAX, MCLI, MDCI, MDM?2, MDM4, MED12, MEF2B,
MENI, MET, MGA, MITF, MLHI, MLH3, MLL, MLLT3, MPL, MRE114, MSH2, MSH3, MSH4,
MSHS, MSH6, MST1, MSTIR, MTAP, MTOR, MUCI16, MUTYH, MYB, MYC, MYCL, MYCN,
MYDS8S, MYODI, NAB2, NBEA, NBN, NCOA3, NCORI, NEGRI, NF1, NF2, NFE2L2, NFKBIA,
NKX2-1, NKX3-1, NOTCHI, NOTCH2, NOTCH3, NOTCH4, NPM1, NRAS, NRG1, NSDI, NSD2,
NSD3, NTRKI, NTRK2, NTRK3, NUP93, NUTM1, PAKI, PAK3, PAK7, PALB2, PARK2, PARPI,
PARP2, PARP3, PAX3, PAX5, PAX7, PAXS, PBRM1, PDCDI, PDCDILG2, PDGFB, PDGFRA,
PDGFRB, PDKI, PDPKI, PGR, PHF6, PHOX2B, PIK3C2A, PIK3C2B, PIK3C2G, PIK3C3,
PIK3CA, PIK3CB, PIK3CD, PIK3CG, PIK3R1, PIK3R2, PIK3R3, PIM1, PLCG2, PLK2, PMAIP],
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Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
por. ¢islo

PMSI, PMS2, PNRCI, POLDI, POLE, PPARG, PPM1D, PPP2RI1A, PPP2R2A, PPP6C, PRDM],
PREX2, PRKARIA, PRKCI, PRKDC, PRSSS, PSIP1, PTCHI, PTEN, PTPN11, PTPRD, PTPRS,
PTPRT, QKI, RAB35, RACI, RAD2I1, RAD50, RADS51, RAD51B, RAD51C, RAD51D, RADS2,
RADS4L, RAFI, RANBP2, RARA, RASAI, RB1, RBM10, RECQL, RECQL4, REL, RET, RFWD?2,
RGS7, RHEB, RHOA, RICTOR, RITI, RNF43, ROBOI, ROBO2, ROSI, RPS6KA4, RPS6KBI,
RPS6KB2, RPTOR, RUNXI, RUNXITI, RYBP, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SETBPI,
SETD2, SF3B1, SH2B3, SH2DI1A, SHQI, SLIT2, SLX4, SMAD2, SMAD3, SMAD4, SMARCA4,
SMARCBI, SMARCDI, SMCIA4, SMC3, SMO, SNCAIP, SOCS1, SOXI10, SOX17, SOX2, SOXY,
SPEN, SPOP, SRC, SRGAP3, SRSF2, STAG2, STAT3, STAT6, STK11, SUFU, SYK, TAFI, TALI,
TAL2, TBLIXRI, TBX3, TBXS5, TBXASI, TCF12, TCF3, TCF7L2, TENT54, TERT, TFAP24,
TFAP2C, TFDPI, TGFBRI, TGFBR2, THRA, THRB, TIEI, TMPRSS2, TNFAIP3, TNFRSF14,
TOPI, TOP2A4, TPR, TRAF7, TREXI, TRIM2S, TRIM33, TRIPI11, TRPSI, TSCI, TSC2, TSHR,
TSPAN31, TYK2, U2AF1, UBRS, USP6, USP9X, VHL, WIFI1, WRN, WT1, XBP1, YESI, ZBTBI6,
ZEBI, ZIC2, ZMYM2, ZNF217, ZNF703;

Geny vysetfované na irovni RNA v ramci prediktivniho panelu:

ALK, ROSI, NTRKI, NTRK2, NTRK3, RET, MET, FGFRI, FGFR2, FGFR3, NRGI, NUTM1,
PDGFRA, PDGFB, PTEN, FLII

Geny vySetfované na irovni RNA v ramci diagnostického panelu:

NTRK3, NRGI, AFF2, NUDT3, CREBI, ERBB4, OKI, BRAF, PRKCA, PLAGI, NFIB, EGFR,
MDM?2, PIK3CA, PRKCB, MRTFB (MKL2), NTRK2, CRTCI, TACCI, ETVI, SMAD3, ESRI,
ETV6, MEAF6, BRAF, PAX7, ZFTA, ERG, NCOA2, WWTIRI, YAPI, RSPO3, CRTC3, FOXOI,
MAML?2, CCNDI, NR4A3, CAMTAI, PRKARIA, PDGFRA, HMGA2, ZC3H7B, MNI, EMLA4,
FLII, FGFRI, MYBLI, FOSB, EGF, MYC, MET, VMPI, JAZF1, SUZI2, NUTM1, RET, BCORLI,
USP6, CSF1, OGA, SS18, TCF7L2, PDGFB, GLI11, TFE3, DEK, KANSLI1, FGFR3, FGFR2, PAX3,
COLIAI, ATF1, PATZI, MYHY, PTPRK, ROSI, FOS, WTI, EPCI, STAT6, CTNNBI, MYB,
YWHAE, VCP, BCOR, ALK, VGLL2, NUTM2B, NUTM2E, RAF1, NUTM24, CIC, ERBB2, NAB2,
TFG, FNI, PHF1, PRKCD, DDIT3, PPARG, RAD51B, EWSRI, NTRKI, TAF15, CCNB3, TACC3,
FUS, DUX4, ASPSCRI, TFEB;

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu
Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Sekvenovani MPS je provadéno jako externi sluzba poskytovand dodavatelem v ramci stejného pravniho subjektu

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném case

MPS Masivn¢ paralelni sekvenovani (NGS)
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