Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

C. 477/2025

Institut klinické a experimentalni mediciny
se sidlem Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4
1CO 00023001

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8259
Laboratote PLM

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinickd biochemie, hematologie, alergologie a klinicka
imunologie, lékaiskda mikrobiologie, molekularni genetika vcetné sdilenych vySetfeni., vymezené
prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

( Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 180/2025 zde dne 11. 4. 2025, popiipadé spravni akty
A\ na né navazujici.
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny
objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Pracovis§té zdravotnické laboratore:
1. Centralni laborato¥ Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

2. Pracovisté klinické a transplanta¢ni imunologie Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni ,,Seznam  Cinnosti v ramci  flexibilniho  rozsahu* je dostupny na

https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe.

“«

webovych  strankach

1. Centralni laboratot
VySetieni:

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi

Krevni skupina Gelova sloupcova Komer¢ni postup Krev A, B
1. aglutinace
(manualni)
Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Plazma, sérum A,B
7. | antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manuélni)
801 - Klinick4 biochemie
1 Proteiny Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
) Nebilkovinné Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B,C
* | dusikaté latky spektrofotometrie
3 Lipidy Absorpéni Komercéni postup Plazma, sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
4 Glukoéza Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B
’ spektrofotometrie
5 Barviva Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
6 Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B,C
’ spektrofotometrie

11_01-P508b M-20250701 / Stranalz9



https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe
https://slp.ikem.cz/verejna-prirucka/stranka/eb85be2e-dd51-4162-bce3-db16691e9efe

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Néadorové markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
7. s luminometrickou
detekci
Kardialni markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
8. s luminometrickou
detekei
9 Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Plazma, sérum, A,B,C
) mo¢
10 Mineraly Absorpéni Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B,C
' spektrofotometrie
11. | Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Krev A,B,C
12. | Proteiny Turbidimetrie Komer¢ni postup Mo¢ A, B
13. | Albumin Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Mo¢ A, B
14 Acidobazicka Potenciometrie; Komer¢ni postup Krev A, B
* | rovnovaha Amperometrie
Glykovany Vysokoucinna Komer¢ni postup Krev A, B
15. | hemoglobin kapalinova
chromatografie
16. | Vypoctené parametry | Vypocet Publikovany postup Moc A,B,C
802 — Lékai‘ska mikrobiologie
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢éni postup Sérum A,B,C
1. | infekénimu agens s luminometrickou
detekci
Antigeny infek¢énich | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
2. agens s luminometrickou
detekei
Markery HIV Imunoanalyza Komerc¢ni postup Sérum A, B
3. | (screening) s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B
4. | Treponema pallidum | s luminometrickou
detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
812 - Laborator farmakologie a toxikologie léciv
1. | Antibiotika Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Plazma A,B,C

Imunosupresiva Imunoanalyza Komer¢ni postup PIna krev A,B,C
2. s luminometrickou
detekei
3. | Digoxin Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Plazma A, B
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B, C
2. | Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Sérum A,B,C
3. Podtridy IgG Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Sérum A,B,C
Prokalcitonin Imunoanalyza Komer¢éni postup Plazma, sérum A, B
4. s luminometrickou
detekci
815 - Laboratoi* nuklearni mediciny
Proteiny Imunoanalyza Komer¢éni postup Sérum A,B,C
1. s luminometrickou
detekci
Hormony Imunoanalyza Komer¢éni postup Sérum A,B,C
2. s luminometrickou
detekci
Kostni markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
3. s luminometrickou
detekei
Nadorove markery Imunoanalyza Komerc¢ni postup Sérum A,B,C
4. s luminometrickou
detekei
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Ptiloha je nedilnou

soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
818 - Laboratoi hematologicka
Krevni obraz Prttokova cytometrie; Komer¢ni postup Krev A,B,C
SP ctip op 1:11af: mm Impedan¢ni metoda;
1. | diferencidlnim
poctem leukocytt Fotometrie;
Vypocty
5 Retikulocyty Pritokova cytometrie; Komer¢ni postup Krev A B
3 Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup Krev A, B
" | periferni krve
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s mechanickou detekci
4. koagula;
Vypoclty
Aktivovany parcialni | Koagulacni metoda Komer¢ni postup Plazma A,B
tromboplastinovy s mechanickou detekci
S| test koagula;
Vypoclty
Fibrinogen Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s mechanickou detekci
6. koagula;
Vypocty
Trombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A,B
s mechanickou detekci
7. koagula;
Vypoclty
8. | Antitrombin Chromogenni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
Imunoanalyza Komer¢ni postup Plazma A, B
9. | D-Dimery s turbidimetrickou
detekei
10. | anti-Xa aktivita Chromogenni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
11. | Protein C Chromogenni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
12. | Protein S s mechanickou detekci
koagula
VySetteni Lupus Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A B
13. | antikoagulans (LA) - | s mechanickou detekci
screening koagula
Vysetfeni Lupus Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
14. | antikoagulans (LA) - | s mechanickou detekci
korekce koagula
Vysetieni Lupus Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A, B
15. | antikoagulans (LA) - | s mechanickou detekci
konfirmace koagula
Hemokoagulacni Koagula¢ni metoda Vlastni postup Plazma A, B
16. | faktory — vnitini s mechanickou detekci
cesta koagula
Hemokoagula¢ni Koagula¢ni metoda Vlastni postup Plazma A, B
17. | faktory — vnéjsi cesta | s mechanickou detekci
koagula
APC-rezistence Koagula¢ni metoda Vlastni postup Plazma A, B
s mechanickou detekci
18. koagula,
Vypocty
19 Von Willebrandtiv Imunoanalyza s Komer¢ni postup Plazma A, B
© | faktor - antigen fotometrickou detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Pracovi$té klinické a transplantaéni imunologie

VySetreni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Material z hornich | A, B, D
1. vySetieni hornich cest cest dychacich
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material z dolnich | A, B, D
2. V}llsetrefu dolnich cest Aerobni kultivace cest dychacich
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material A,B,D
3. vysetieni urogenitalniho Aerobni kultivace: z urogenitalniho
traktu traktu
Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
4, vySetfeni klinického
materialu
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
5. Vysetr.e,nl Klinickeho Aerobni kultivace;
materialu
Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Tekuty klinicky A,B,D
vySetieni primarné . . . material
6. sterilnich télnich tekutin Aerobni kultivace;
Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Komeréni postup; Tekuty klinicky A,B,D
vySetfeni primarné , . ) . , material
, sierilnich télnich tekutin Aerobni kultivace; Publikovany postup
Anaerobni kultivace
(automatickd)
o Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
: vySetfeni cizich téles Anacrobni kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mog¢, urikult A, B
9. vySetfeni moce
kvantitativni
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
0 Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Vytér z rekta, A, B
: vySetieni vytéru z rekta Anaerobni kultivace stomie, stolice
Identifikace Fenotypizace Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
1. mikroorganizmu
12 Identifikace Aglutinace Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
" | mikroorganizmu
Identifikace Biochemicka Komer¢ni postup Bakterialni kultura | A, B
13. | mikroorganizmu identifikace
(automaticky)
14 Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Bakterialni kultura, | A, B
" | mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura
Kyvalitativni vySetieni Difuzni diskovy test Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
15. | citlivosti
mikroorganizmu
Kvantitativni vySetieni Mikrodilu¢ni metoda; | Komercni postup; Bakterialni kultura, | A, B
16. 01t.hvost1 . E-test Publikovany postup kvasinkova kultura
mikroorganizmu
Kvantitativni vysSetfeni | Mikrodilu¢ni metoda | Komer¢éni postup Bakterialni kultura | A, B
17. | citlivosti (automaticky)
mikroorganizmu Y
18 Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Plazma A,B,C
" | kyselin infek¢nich agens
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
19. | infekénimu agens s luminometrickou
detekci
813 - Laboratof* alergologicka a imunologicka
Vysetifeni HLA systému | PCR-SSP Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
1. obsahujici jadernou
DNA
Vysetfeni HLA systému | PCR-SSOP Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
2. obsahujici jadernou
DNA
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Vysetfeni HLA systému | NGS Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
3. obsahujici jadernou
DNA
4 Vysetieni antiHLA CDC Publikovany postup Sérum A,B,C
) protilatek
5 Vysetieni antiHLA XxMAP technologie Komer¢ni postup Sérum A,B,C
) protilatek
6 Autoprotilatky Nepifima Komer¢ni postup Sérum A,B,C
) imunofluorescence
Autoprotilatky Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
7. s chemiluminescen¢ni
detekci
3 Imunofenotypizace Prttokova cytometrie | Komercni postup Krev A,B,C
’ bunécnych populaci
Imunoglobulin E Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B
9. s fluorimetrickou
detekci
Specifické IgE Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B
10. s fluorimetrickou
detekcei
816 — Laborator* l1ékarské genetiky
VySetfeni variant Real-time PCR Komer¢ni postup Krev A,B,C
.| germindlniho genomu | S analyzou alelicke
diskriminace
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 analyti/parametri

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemiiZe laboratof pro dané vysetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2025 ze dne: 22. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Institut klinické a experimentalni mediciny
objekt ¢islo 8259, Laboratofe PLM
Videiniska 1958/9, 140 21 Praha 4

PCR Polymerazova fetézova reakce

Real-Time PCR Polymeréazova fetézova reakce v redlném Case

PCR-SSP PCR se sekvencné specifickymi primery

PCR-SSOP PCR se sekvencné specifickymi oligonukleotidovymi sondami
RT-PCR PCR s reverzni transkripci

NGS Sekvenovani nové generace — masivné paralelni sekvenovani
CDC Mikrolymfocytotoxicky test
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