CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Pokyn na zpracovani prilohy &. 3 Zadosti/navrhu na uzavreni verejnopravni
smlouvy pro zdravotnické laboratore

1. Obecné

Udaje uvedené v piiloze &. 3 zadosti / navrhu jsou zasadnim podkladem pro stanoveni rozsahu posuzovani
a nasledné pro informace uvedené v piiloze osvédéeni o akreditaci. Vénujte tedy pozornost nize
uvedenym pokyniim a respektujte je pi vypliovani piilohy €. 3.

2. Formalni Uprava textu
Pti vypliovani ptilohy dodrzujte nasledujici pokyny:

- pro vyplnéni vyuzivejte tabulky a ostatni texty v nastavenem formatu

- neupravujte nazvy tabulek

- neupravujte obsah ani druh a velikost pisma v z&hlavi tabulek

- nerelevantni tabulky vymaZzte celé vCetné jejich nazvu

- jednotlivé tabulky je mozné upravovat piiddnim nebo odebranim celych fadka

- neupravujte pocet sloupcii

- pfi vyplilovani tabulek pouzivejte pismo Times New Roman 11b

- zarovnani v bunkdach tabulky je vzdy doleva, pouze sloupec s pofadovym ¢islem je zarovnany
na stfed

3. Informace o subjektu

Nazev subjektu posuzovani shody: Uvedte nazev organizace (pravnicka nebo fyzicka osoba), ktery
odpovida ndzvu v obchodnim rejstiiku nebo jiné ziizovaci listing.

Objekt ¢islo: Dopliite ptidélené Ctyfciferné ¢islo akreditovaného objektu (napt. 8999). V piipadé¢ zadosti
o udé¢leni akreditace ponechte beze zmény.

Nazev zdravotnické laboratore: Uved'te nazev zdravotnické laboratote (akreditovaného objektu), v niz
jsou provadéna vysetfeni a/nebo odbéry primarnich vzorkl v rozsahu akreditace.

Adresa zdravotnické laboratore: Uved'te presnou adresu akreditovaného objektu.

Pracovisté zdravotnické laboratore: V tomto bloku uved'te vycet vSech pracovist, na kterych jsou
provadéna vySetieni a/nebo odbér primarnich vzorkti v rozsahu akreditace a/nebo jsou zodpovédné
za realizaci vySetieni POCT. Nazvy zde uvedenych pracovist’ musi odpovidat informacim v organizacni
struktufe laboratofe. Pokud ma laboratof pouze jedno pracovisté, vymazte cely tento blok. Sbérnd mista
se Vv ptiloze €. 3 neuvadi. Informace o nich uved'te do ptilohy 2 zadosti/navrhu.

4. Informace o flexibilnim rozsahu akreditace (FRA):

Pokud laboratof nepozaduje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace, vymazte cely kurzivou psany text.

Pokud laboratoi pozaduje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace, dopliite do textu odkaz na konkrétni
webovou stranku, kde bude/je dostupny aktualni zdznam ,,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu
akreditace®, a to ve vSech vydanych jazykovych mutacich. Lze uvést i vice webovych stranek, laboratot
si pak musi byt védoma nutnosti ptipadné aktualizace na vSech uvedenych odkazech zarover.
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Z ptilohy ¢. 3 musi byt vzdy zfejmé, na kterém pracovisti jsou provadény konkrétni vysetieni/odbéry.
Tyto informace musi byt uvedeny pro kazdé pracovisté zvlast. Pod ndzvem daného pracovisté musi byt
uvedeny jednotlivé tabulky ,,VySetfeni®, ,,VySetfeni v mist¢ péce (POCT)“, ,Upfesnéni rozsahu
akreditace®, ,,Upfesnéni informaci k mistu poskytovani POCT* a ,,0dbér primarnich vzork s ¢innostmi
provadénymi na daném pracovisti nebo pod jeho spravou (v ptipadé¢ POCT). Bez ohledu na pocet
pracovist musi byt oddil ,,Vysvétlivky* uveden pouze 1x, a to na konci ptilohy 3.

5. Informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

5.1  VySetfeni

a. Jednotlivé postupy vySetieni zafad’te do tabulky vzdy pod hlavicku autorské odbornosti.
Zachovejte potadi autorskych odbornosti.

b. Ve sloupci ,,Pof. &islo* uved'te vzestupné &isla postuptl. Ciselna fada musi v kazdé autorské
odbornosti vzdy zaGinat od ¢&isla 1 a jsou piipustnd pouze cela ¢&isla. Ciselna fada maze byt
pferuSena pouze v disledku omezeni rozsahu akreditace v rdmci probihajiciho akredita¢niho
cyklu. Volny fadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém sloupci.

c. Vesloupci ,Analyt / parametr / diagnostika® uvedte stru¢né tcel/ cil vySetfeni. Ve vétsing
pripadl postaci nazev vysetfovaného analytu / parametru. Pfipadné¢ je mozné doplnit dalsi
upiesnéni napf. prukaz, typizace, detekce, vySetieni, hodnoceni, screening. Do rozsahu akreditace
mohou byt zahrnuty pouze vypocty z veliéin, které jsou také v rozsahu akreditace.

d. Pokud je to odborné¢ vhodné/spravné, lze do jednoho postupu vySetieni zahrnout vice
stanovovanych analytti/parametrti. V ptipad¢ téchto viceparametrovych postupii vysetieni uved'te
ve sloupci ,,Analyt / parametr / diagnostika®“ zobecnény nazev vySetiované skupiny (napf.
protilatky, hormony, geny/genom, nukleové kyseliny) a vycet konkrétnich analytii/parametrii pak
uvedte do tabulky ,,UpFesnéni rozsahu akreditace” (neni pak pfipustné uvadét vycet
analytt/parametri do sloupce ,,Analyt / parametr / diagnostika‘). Tento postup je preferovanym
zpisobem oproti varianté uvadéni jednotlivych analytt (dle c.)

e. Obecnym ptedpokladem je prokazani kompetenci laboratofe k provedeni vySetfeni jako celku,
tedy k realizaci veSkerych potfebnych preanalytickych, analytickych a postanalytickych ukont
/¢innosti (vCetné interpretace). Je-1i ovSem konkrétni ukon /¢ast procesu vySetteni realizovana v
jiné laboratofi, uved’te na konci textu ve sloupci ,,Analyt / parametr / diagnostika* znacku # a
upfesnéte tuto informaci v ¢asti ,, Vysveétlivky*™.

f. Ve sloupci ,,Princip vySetfeni® uved'te konkrétni princip daného vyseteni. Pro kazdé vysetieni
muze byt uveden pouze jeden princip. Vice principli 1ze uvést pouze u vySetieni, ktera rozdéleni
neumoznuji (napf. vySetfeni krevniho obrazu, mikrobiologické vySetfeni klinického materidlu).
Ptipustné je spole¢né uvedeni principu stanoveni a vypoctu. Princip vySetieni uved’te ve formée
celého slovniho nazvu nebo zkratky, ktera bude vysvétlena v ¢asti ,,Vysvétlivky* (vizte bod 5.5).

g. Shodna vysetieni v jedné autorské odbornosti provadéna manudlné a s pouzitim analyzatoru musi
byt uvedena v samostatnych fadcich a odlisena doplnénim ,,(manualni)“ nebo ,,(automaticka)
do sloupce ,,Princip vySetieni‘.

h. Ve sloupci ,Identifikace postupu / pristrojové vybaveni uved’te vSechny dokumentované
postupy (standardni operacni postupy, pracovni postupy, pracovni instrukce, navody IVD,
piibalové letaky atd.) obsahujici jako celek komplexni navod k provedeni vysetfeni. Kazdy
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uvedeny dokumentovany postup musi obsahovat Cislo verze/datum vydani/ datum zmény.
Jakakoliv zména/modifikace postupu vySetfeni (napi. pouzivané reagencie a kontrolni materialy,
ptistroje, vlastni proces vySetfeni, stanovované analyty, vySetfovany material) je povazovana
za zménu rozsahu akreditace. Standardné by se tato zména méla odrazit ve zméné verze/data
vydani/data zmény minimalné jednoho dokumentovaného postupu, resp. jeho pifidanim do

/odebranim z vyc¢tu dokumentovanych postupl, vyjimky je nutno diskutovat s piisluSnym
vedoucim posuzovatelem.

Laboratofe s FRA navic do zavorky ve sloupci ,,Identifikace postupu / pristrojové vybaveni*
uvedou obecnou charakteristiku pouzivanych dokumentovanych postupti z téchto moznosti:

* Komer¢ni postup: Postup specifikovany v ndvodu k pouziti diagnostickych prostredka
in vitro (IVD-MD).

» Publikovany postup: Postup, ktery byl publikovan v zavedenych/uznavanych ucebnicich,
recenzovanych textech/Casopisech, mezinarodnich dohodnutych normach nebo
smérnicich, narodnich nebo regionalnich pravnich piedpisech.

* Vlastni postup: Postup, ktery byl vyvinut/validovan laboratofi (in-house metoda,
Laboratory Developed Test - LDT). Zahrnuje také laboratoii modifikované komer¢ni a
publikované postupy.

V pfipad€ vySetfeni vyuzivajicich automaticky analyzator uved’te ve sloupci ,Identifikace
postupu / pristrojové vybaveni®“ presny nazev a typ analyzatoru. Za podminky zachovani
stejného principu je moZné uvést vice analyzatord.

Ve sloupci ,,VySetiovany material“ uved'te kompletni vyc¢et biologického materialu, ktery je
pfedmétem vySetfeni. Podminkou uvedeni konkrétniho materidlu je verifikace postupu vySetieni
pro tento biologicky material

Laboratofe s FRA (stupen volnosti D) navic do zavorky ve sloupci ,,VySetfovany material“
uvedou obecny nazev vysetfovanych materiali (napf. télni tekutiny).

. Laboratot s FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti“ pismeno oznacujici pro dané vysetieni

zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-24:
» A Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu
» B: Flexibilita tykajici se techniky
+ C: Flexibilita tykajici se analytl/parametri
* D: Flexibilita tykajici se vySettovaného materialu
+ E: Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Laboratoi bez zavedeneho FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti“ pomlicku. Tu uvede také
laboratot s FRA u vySetieni, pro ktery neni zaveden Zadny stupeii volnosti.

VySetieni v misté péce (POCT)

Pro vyplnéni tabulky plati pokyny uvedené v bodech 5.1 b. az 5.1.n, a to s vyjimkou pokynt
tykajicich se FRA.
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5.3

5.4

5.5

CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Ve sloupci ,,Misto poskytovani POCT / klastry“ uved’te oznaceni klastru, kde je dané vySetieni
poskytovano. Vizte 5.4.a

Upfiesnéni rozsahu akreditace

Tato tabulka slouzi pro uvedeni konkrétniho vy¢tu analyti/parametrt v rozsahu akreditace
U viceparametrovych vysetfeni. Vizte 5.1.d.

Vysetieni je identifikovano v prvnim sloupci ,, Odbornost / pof. &islo“. Dodrzujte zpusob
identifikace, ktery je kombinaci autorské odbornosti a potfadového ¢isla vySetfeni v této
odbornosti. Pro vysetieni v misté péce se v prvnim sloupci uvede POCT/ poft. ¢islo vySetieni.

Pro kazdé vysSetteni z tabulky ,,VySetifeni* je uréena pouze jedna polozka tabulky ,,Upiesnéni
rozsahu akreditace“. Pro vySetfeni nevyZzadujici vycet konkrétnich analytt/parametra se fadek
vynechava.

Vycet analytl/parametrti uved'te do sloupce druhého, a to ve formé jednozna¢ného a odborné
spravneho nazvu. Je-li to dilezité pro srozumitelnost informaci na vysledkovém listu, uved’te
pouzivané oznaceni / zkratku do zavorky za oficidlni ndzev analytu/parametru (napf. prostaticky
specificky antigen (PSA)).

Respektujte obecna pravidla a zvyklosti, napt. uvadéni genti a ndzvli mikroorganismu kurzivou.

Upresnéni informaci k mistu poskytovani POCT

Ve sloupci ,,Klastr“ uved'te vzestupné oznaceni Klastru po¢inaje K1. Ciselna fada muize byt
prerusena pouze v disledku omezeni rozsahu akreditace v ramci probihajiciho akredita¢niho
cyklu. Volny tadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém sloupci.

Ve sloupci ,,Nazev zdravotnického zarizeni a jeho adresa/ nazev oddéleni uved'te vSechna
zdravotnickd zafizeni, jejich celé adresy a nazvy jejich oddéleni, kterd jsou zatazena do spole¢ného
klastru. Miniméln¢ musi byt uvedeno jedno zdravotnické zafizeni a jedno jeho oddéleni.
Do spole¢ného klastru je mozné zatadit mista poskytovani POCT, kterd maji spole¢ny informacni
systétm a shodny ucel vySetfeni (napf. ambulantni péce, urgentni medicina, lizkova péce,
intenzivni péce).

Odbér primarnich vzorka

Ve sloupci ,,Pof. ¢islo* uved'te vzestupné Cisla odbérii pocinaje ¢islem 1. Pfipustna jsou pouze
cela Cisla. Ciselna fada mtize byt pierusena pouze v diisledku omezeni rozsahu akreditace v ramci
probihajiciho akredita¢niho cyklu. Volny fadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém

sloupci.
Ve sloupci ,, Technika odbéru* uved’te pouzivanou techniku (napf. stér, vytér, venepunkce).

Ve sloupci ,,Identifikace postupu odbéru® uvedte vsechny dokumentované postupy (standardni
operacni postupy, pracovni postupy atd.) obsahujici jako celek komplexni navod k provedeni
odbéru. Kazdy uvedeny dokumentovany postup musi obsahovat ¢islo verze/datum zmény / datum
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vydani. Jakékoliv zména v postupu odbéru se musi odrazit ve zméné verze / data platnosti
minimaln¢ jednoho dokumentovaného postupu a je povazovana za zménu rozsahu akreditace.

d. Ve sloupci,,Odebirany material* uved’te kompletni vy¢et odebiranych materiald.

e. Laboratot s FRA uvede ve sloupci ,,Stupné volnosti® pismeno oznacujici pro dany odbér
zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-24:

» A Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu

» B: Flexibilita tykajici se techniky

f. Laboratot bez zavedeného FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti“ pomlcku. Tu uvede také
laboratot s FRA u odbéru, ktery nema zavedeny zadny stupeni volnosti.

5.6  Vysvétlivky
Texty vysvétlujici indexy * a ? ponechte beze zmény.
Pokud laboratof neprovadi odbér mimo své stalé prostory, vymazte index ?i jeho vysvétleni.

Text u indexu * musi presné specifikovat konkrétni ukon /¢innost, ktera je realizovana v jiné laboratofi, a
zda je realizovana v ramci stejného pravniho subjektu nebo jinde. Viz ptiklady v kap. 7.10 a 7.11.

Uved’te vysvétleni zkratek pouzitych ve sloupci ,,Princip vySetieni®.

Pokud laboratof vytvoii svoji unikatni zkratku, je nutno ji zde vysvétlit, brani-li to porozuméni textu. Neni
zadouci uvadét vysvétleni vSeobecné znamych obecnych zkratek (CSN, MZ, IVD, SOP) a odbornych
zkratek, které jsou laboratofim a uZivatelim jejich sluzeb zndmé.

5.7  Obecné pokyny

Ptiklady uvadéni vysSetieni a odbérl jsou vedeny v ¢asti 7.

Subjekt s udélenym FRA podle MPA 00-09-24 ¢i noveéjsiho, mize se zadosti o prodlouzeni platnosti
akreditace (pfipadné i se zadosti o vydani OA z jiného diivodu) namisto vyplnéné pt. 3 Zadosti zaslat

navrh ,,Pfilohy OA* a aktudlni ,,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace* (oboje vzdy
S vyznacenymi zménami).

11_01-P507 M-20250701 Stranka 5 z 53



CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.
6. Priklady

V ¢asti 6.1 je uveden priklad vyplnéné piilohy 3 Zadosti / navrhu, ktery zasle subjekt spole¢né s zadosti
0 udé¢leni/ prodlouzeni/ rozsifeni rozsahu akreditace. Na zéklad¢ vysledku posuzovani je skupinou
posuzovatelli ve spolupraci se zastupci laboratofe zpracovan vysledny ndvrh piilohy osvédceni
0 akreditaci, a to v jedné z téchto variant:

a. Laborator neuplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace (pevny rozsah)

Ptiloha OA obsahuje kompletné stejné detailni informace k vySetfenim a odbérim jako piiloha 3
zadosti.

b. Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace (flexibilni rozsah - FRA).

Ptiloha OA je zobecnéna a odkazuje se na ,,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace®,
jehoZ obsah je shodny s pfilohou OA v pevném rozsahu. Mira zobecnéni informaci se odviji od poctu
zavedenych stupnii volnosti FRA.

V ¢asti 6.2 je uveden modelovy piiklad pro porovnani pevného (6.2.1) a flexibilniho rozsahu akreditace
(6.2.2).

V ¢asti 6.3 je uveden ptiklad vyplnéného ,,Seznamu ¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace®.

V ¢asti 6.4 je uveden piiklad ,,Zdznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace®.
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6.1

Zacatek prikladu

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Ptiklad vyplnéné prilohy €. 3 Zadosti / navrhu

A\

Pfiloha ¢. 3

Specifikace rozsahu akreditace zdravotnické laboratoie

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

Nemocnice Horni Dolni, a.s.
objekt ¢islo 8999, Centralni laboratote
Horni Dolni 15, 801 01

Laborator pozaduje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je | bude dostupny

www.nemocnicehornidolni.cz/cl/FRA.

na webovych strankach

VySsetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie

1. Glukoza Absorpéni SOP-CLB-9M, verze 14; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
(Komer¢ni postup)
2. Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 5; | Sérum, plazma A B, C,
IVD Kal 011202; (T€lIni tekutiny) D
IVD Nat 010132;
DC 700i; DC 700ai
(Komer¢ni postup)
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | A, B, D
pgenionich | ikoskopie | 1582071 M
(Publikovany postup) ’
(Klinicky materidl)
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A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
2. Identifikace bakterif Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie 20.11.2021;
PP-CL-12, verze 01,
IDENTIC 37
(Komer¢ni postup)

3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP - S109, 11.2.2020; Sérum, likvor A, B,D

infekénimu agens Z;‘t"erﬂ'c?omet”‘:kou IVD BA 20221101; (TéIni tekutiny)
IVD BG 20181102;
CHOROBUS 1000e
(Komer¢ni postup)

4, Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-RL/CH-57,1.1.2021; | Vytér ze A B, C,
kyselin infekénich PI 15, 1.12.2022; spojivkového vaku, | D
agens nosu, krku

PI12,12.12.2022; (Klinicky material)
(Komer¢ni postup, vlastni
postup)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por-. ¢islo

801/2 Na*, K*

802/1 Bakterie, kvasinky

802/3 Ve tiidach IgG a IgM (IgG Borrelia afzelii, IgM Borrelia afzelii, 1IgG Borrelia garinii, IgM Borrelia
garinii);

802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae

Odbér primarnich vzorku:

T ot S
1." | Venepunkce ODB_SOP_01, verze 2 Zilni krev A B
(Publikovany postup)
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka A, B
(Publikovany postup)
Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
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C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupefi volnosti, nemiZe laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pFistup k rozsahu
akreditace.

V pfipadg, Ze je laboratot schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u potadového &isla oznaceny
hvézdi¢kou

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném case

konec piikladu
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A\

6.2.1 Modelovy priklad osvédéeni o akreditaci - laboratof neuplatituje flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace (pevny rozsah)

Zacatek prikladu

Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 12 ze dne: 1. 1. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Nemocnice Horni Dolni, a.s.

objekt ¢islo 8999,

Centralni laboratoie

Horni Dolni 15, 801 01

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiFovany material Stupné
&islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie
1. Glukédza Absorpéni SOP-CLB-9M, verze 14; Sérum, plazma -
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
2. Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 5; | Sérum, plazma -
IVD Kal 011202;
IVD Nat 010132;
DC 700i; DC 700ai
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | -
Vysetr,em ho,rmch Mikroskopie 15.8.2021 hrtar_1u, nosohltanu,
cest dychacich tonsil, laryngu
2. Identifikace bakterii | Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | -
spektrometrie 20.11.2021;
PP-CL-12, verze 01;
IDENTIC 37
3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP —S109, 11.2.2020; Sérum, likvor -
infekénimu agens S Iumlrjometrlckou IVD BA 20221101
detekci
IVD BG 20181102;
CHOROBUS 1000e
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Pl12,12.12.2022;

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
4. Prikaz nukleovych | Real-Time PCR SOP-RL/CH-57, 1.1.2021; | Vytér ze -
kyselin infekénich PI 15, 1.12.2022: spojivkového vaku,
agens krku, nosu

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por. ¢islo

801/2 Na*, K*

802/1 Bakterie, kvasinky

802/3 Ve tiide 1gG a IgM (1gG Borrelia afzelii; IgM Borrelia afzelii; 1gG Borrelia garinii; IgM Borrelia
garinii);

802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae

Odbér primarnich vzorkii:

Por.

Eisl()2

Technika odbéru

ldentifikace
postupu odbéru

Odebirany material

Stupné
volnostit

1. | Venepunkce ODB_SOP_01, verze 2 Zilni krev -
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka -
Vysvétlivky:

1 Laboratof neuplatiiuje flexibilni piistup k rozsahu akreditace.

2

hvézdickou

Real -Time PCR

Polymerazova fetézova reakce v realném case

—__V ptipadg, ze je laboratot schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u pofadového ¢isla oznaceny

konec piikladu

11_01-P507 M-20250701

Stranka 11 z 53




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

6.2.2 Modelovy priklad osvédceni o akreditaci - laboratof uplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace (flexibilni rozsah-FRA)

Zacatek prikladu

Piiloha je nedilnou soucasti

osvédcéeni o akreditaci ¢.: 12 ze dne: 1. 1. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Nemocnice Horni Dolni, a.s.

objekt ¢islo 8999, Centralni laboratote
Horni Dolni 15, 801 01

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni |, Seznam  cinnosti v ramci  flexibilniho
www.nemocnicehornidolni.cz/cl/FRA.

rozsahu " dostupny

je

na webovych

strankach

Vysetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie

1. Glukoza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A B
spektrofotometrie
2. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
D
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Klinicky materiél A, B,D
vySetfeni hornich Mikroskobie
cest dychacich P
2. Identifikace bakterii | Hmotnostni Komeréni postup Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie
3. Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Té&lni tekutiny A /B,D
infekénimu agens s luminometrickou
detekci
4. Prukaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup; Klinicky materiél A, B, C,
kyselin infek¢nich Vlastni postup D
agens
11_01-P507 M-20250701 Stranka 12 2 53
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CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Odbér primarnich vzorki:

,l,)Oi“Z Technika odbéru Identifikacve Odebirany material Stupne‘_:1
Lislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A B
2. | Vytér Publikovany postup Vytér z ucha a oka A B
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/parametra
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu
E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden Zadny stupen volnosti, nemtize laboratot pro dané vysetieni/ odbér uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.

2V piipadg, Ze je laboratoi schopna provadét odb&r mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u potadového &isla oznadeny
hvézdi¢kou

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném Case

konec ptikladu
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6.3

Zacatek prikladu

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiklad aktualniho ,,Seznamu ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace*

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nézev subjektu: Nemocnice Horni Dolni, a.s.

Nazev objektu: Centralni laboratoie
Cislo akreditovaného objektu: 8999
Osvédceni o akreditaci ¢.: 12/2025

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratof — CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 5. 4. 2025

VySsetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie

1. Glukédza Absorpéni SOP-CLB-9M, verze 14; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
2. Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 6; | Sérum, plazma A, B, C,
IVD Kal 011202; D
IVD Nat 010132;
IVD CI 0109022;
DC 700i; DC 700ai
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | A, B, D
S | Mikosopie | 1932029 s ant
2. Identifikace bakterif Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie 20.11.2021;
PP-CL-12, verze 01;
IDENTIC 37
3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP —S109, 11.2.2020; Sérum, likvor A B,D
infekénimu agens S Iumirjometrickou IVD BA 20221101:
detekci
IVD BG 20181102;
CHOROBUS 1000e

11_01-P507 M-20250701

Stranka 14 z 53




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
4, Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-RL/CH-57, 1.1.2021; | Vytér ze A B, C,
kyselin infekénich PI 15, 1.12.2022: spojivkového vaku, | D
agens nosu, krku
Pl 12,12.12.2022;
P132, 1.2.2023
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. ¢islo
801/2 Na*, K~ CI
802/1 Bakterie, kvasinky
802/3 Ve tiide 1gG a IgM (IgG Borrelia afzelii; IgM Borrelia afzelii; 1gG Borrelia garinii; IgM Borrelia
garinii)
802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae, DNA SARS-CoV-2

Odbér primarnich vzorkii:

Pof- . . Identifikace Odebirany materiél Stupné
islo® Technika odbéru postupu odbéru volnostit
1.” | Venepunkce ODB_SOP_01, verze 2 Zilni krev A B
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka A, B
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 / parametrd

D - Flexibilita tykajici se vysetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetieni / odbér uplatiovat flexibilni p¥istup k rozsahu
akreditace.

2V piipadg, Ze je laboratof schopna provadét odbé&r mimo své stalé prostory, jsou tyto odbé&ry u poradového &isla oznaceny
hvézdickou

Real-Time PCR

Polymeréazova fetézova reakce v redlném case

konec piikladu

Poznamka: Pro ucely porozuméni jsou zluté podbarveny zmény realizované od vydani OA. Realné se podbarveni
neprovadi.
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6.4  Priklad ,, Zaznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace“

Zacatek prikladu

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S. A

Nazev subjektu: Nemocnice Horni

Néazev objektu: Centralni laboratofe

Dolni, a.s.

Cislo akreditovaného objektu: 8999

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 12/2025

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof — CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Aktualizovano dne: 5. 4. 2025

Aktualizoval/a: Jana Novakova

Identif;lgi C;f?ﬁ) s}tll;pSAvifléetfeni Strucny popis realizované zmény Vy\‘;f;;i;;*?“é Datum ucinnosti zmény
801/2 Rozsifeni o chloridy, novy piibalovy letak, nova verze SOP A /B, C 28.3.2025
802/1 Oprava pieklept, beze zmény obsahu A 15.3.2025
802/4 Rozsiteni o SARS-CoV2, nové PI132 A B,C 30.3.2025
! Ve formatu: Cislo autorské odbornosti / pofadové &islo vysetieni (napt. 802/15)
2 A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni / odbéru, B - Flexibilita tykajici se techniky, C - Flexibilita tykajici se

analyti/parametrt,, D - Flexibilita tykajici vysSetfovaného materialu, E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vysetieni

konec piikladu
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CESKY INSTITUT Q\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

7. Priklady popisu rozsahu akreditace

7.1 Obecné informace

Uvedené piiklady by mély slouzit laboratofim a odbornym posuzovatelim k harmonizaci
popisu rozsahu akreditace (vySetieni a odbéra v pfilohach osvédceni o akreditaci). Kapitoly 7.2
az 7.15 jsou ve shodé s odbornostmi k definovani slovniho rozsahu akreditace na osvédceni
0 akreditaci, jak jsou uvedeny v Pokynech na zpracovani pfilohy ¢. 2 zadosti/navrhu
pro zdravotnické laboratote).

Pod jednotlivymi autorskymi odbornosti jsou zatfazeny piiklady:
e typickych resp. bézn¢ akreditovanych vySetieni a odbérii
e zobecnénych nazvi vysetfovanych skupin parametra
e principt vySetieni

technik odbéru

vySetfovanych materiald véetné jejich zobecnéni (uvedeno v kulaté z&vorce)
pro aplikaci stupné volnosti D

odebiranych materiali

moznych (nikoliv vSak povinnych) stupiii volnosti pro uvedena vySetieni a odbéry

e uvadéni Analytli / parametra v tabulce ,,Upiesnéni rozsahu akreditace*

Pokyny pro vyplnéni sloupku ,,Identifikace postupu / pFistrojové vybaveni® jsou uvedeny
v kap. 5.1 h. Pokyny pro vyplnéni sloupku ,Identifikace postupu odbéru® jsou uvedeny
v kap. 5.5. c.

Specifické dopliujici informace jsou piipadné uvedeny v ¢asti ,,Vysvétlivky a pokyny*.

Nize uvedené informace byly projednany s p¥islusnymi odbornymi spolenostmi Ceské
1ékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné.

Pro sdilena vySetteni plati pokyny autorské odbornosti.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

7.2 Imunohematologie a transfuzni sluzba

A\

Pof. Analyt/ Princip vySetfeni | Identifikace postupu/ | VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
Krevni skupina Gelova Krev A B
sloupcové
L aglutinace
(manuélni)
Krevni skupina Gelova Krev A B,C
2. sloupcova
aglutinace
3 Erytrocytarni antigeny Aglutinace ve Krev A B,C
' zkumavkéach
4. VySetteni kompatibility | Aglutinace ve Plazma, sérum A B
zkumavkéach
5. Screening Gelova Plazma, sérum A B
antierytrocytarnich sloupcova
protilatek aglutinace
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. Cislo
222/1 ABO, RhD
222/2 ABO, RhD, C, ¢, E, ¢, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb
222/3 C,cE e K M N,S,s, Jka
222/5 NAT, Enzym
222/5 NAT, Enzym
Vysvétlivky a pokyny:

e Vyskytuji-li se v tabulce stejna vySetfeni provadéna manualné a s pouzitim
analyzatoru musi byt uvedena zv1ast' a odlisena doplnénim ,,manualni“ do sloupce
»Princip vySetieni® (pi. ¢. 1 a 2).

e Terminologie nejcastéjSich principli vySetieni:

1. Gelova sloupcova aglutinace
2. Aglutinace na mikrotitracni desti¢ce
3. Aglutinace ve zkumavkach
4. Pevné faze
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

7.3  Klinicka biochemie
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie
1 Proteiny Absorpcni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (Té€lni tekutiny) D
Nebilkovinné dusikaté | Absorpéni Sérum, plazma, A, B, C,
2. | latky spektrofotometrie mo¢ D
(Té€lni tekutiny)
Lipidy Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
3. spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
Sacharidy Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
4. spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
Barviva Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
5. spektrofotometrie (Télni tekutiny) D
5 Enzymy Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (T¢lIni tekutiny) D
Néadorové markery Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
7. s luminometrickou (T¢lIni tekutiny) D
detekci
Kardialni markery Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
8. s luminometrickou (T¢€lni tekutiny) D
detekci
9 Mineraly Potenciometrie Sérum, plazma A B, C,
' (Té€lni tekutiny) D
10 Minerély Absorp¢ni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (T¢€Ini tekutiny) D
1 Stopové prvky Atomova absorpéni Sérum, mo¢ A B, C,
- spektrometrie (T&lni tekutiny) D
Vitaminy Imunoanalyza Sérum A B, C,
12. s luminometrickou s . D
deteke (Té€lni tekutiny)
Markery pro vypocet Imunoanalyza Sérum, plazma A B, C,
13. | rizika vrozenych s fluorimetrickou (Télni tekutiny) D
vyvojovych vad detekci Y
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Chemické vySetteni Refraktometrie; Mo¢ A B, C
14. | moce Reflexni
spektrofotometrie
15 Morfologické Digitalni Moc¢ AB,C
" | vySetfeni moce mikroskopie
16 Kvalitativni Mikroskopie Likvor A B
" | cytologické vysetieni
17 Kvantitativni Mikroskopie Likvor A B
" | cytologické vysetieni
Osmolalita Kryoskopie Sérum, plazma, A B
18. moc
(Té€lni tekutiny)
19 Acidobazicka Potenciometrie; Krev A B
| rovnovaha Amperometrie
Glykovany Vysokouéinna Krev A, B
20. | hemoglobin kapalinova
chromatografie
Frakce sérovych Kapilarni Sérum A, B
21. i .
bilkovin elektroforéza
Vypoétené parametry | Vypocet Sérum, plazma, A, B, C,
22. mo¢ D
(Té€lni tekutiny)
93 Glukéza Absorpéni Sérum, plazma A, B, D

spektrofotometrie

(Té€lni tekutiny)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
pof. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1 Albumin, Celkova bilkovina

801/2 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova, Amoniak

801/3 Celkovy cholesterol, HDL-cholesterol, LDL-cholesterol, Triacylglyceroly (TAG),

801/4 Glukédza

801/5 Bilirubin celkovy

801/6 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Alkalicka fosfataza (ALP),

Gamaglutamyltransferdza (GGT), Alfa-amylaza (AMS), Alfa-amylaza pankreaticka (AMP),
Kreatinkinaza (CK);
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CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

801/7 Karcinoembryonalni antigen (CEA), Karbohydratové nadorové antigeny (CA 19-9, CA 15-3,
CA 125), Prostaticky specificky antigen volny (f PSA), Celkovy prostaticky specificky antigen
(PSA total)

801/8 Natriureticky peptid typu B (BNP), Troponin I, Troponin T

801/9 Na* K*, CI

801/10 Fosfor anorganicky, Celkovy vapnik, Zelezo

801/11 Méd’, zinek

801/12 Kobalamin (B12), 25-hydroxycholekalciferol, 1,25-dihydroxycholekalciferol

801/13 Plazmaticky protein A asociovany s graviditou (PAPP-A), volna beta podjednotka HCG
(FBHCG)

801/14 pH, Glukdza, Protein, Bilirubin, Urobilinogen, Ketony, Leukocyty, Erytrocyty, Nitrity,
Specificka hmotnost

801/15 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie, Valce, Kvasinky, Bakterie, Krystaly, Hlen

801/19 pH, pCO,, pOs.,

801/21 Albumin, Alfa-1-globulin, Alfa-2-globulin, Beta-1-globulin, Beta-2-globulin, Gama-globulin

802/22 Odpad albuminu mo¢i za 24 hodin; Odpad glukdzy moci za 24 hodin; Odpad sodiku moci za

24 hodin; Odpad drasliku mo¢i za 24 hodin; Odpad chloridti mo¢i za 24 hodin;

Vysvétlivky a pokyny:

Piiklady 1 az 13 uvadi zobecnénych nazvl vysetiovanych skupin parametrii/analyti,
kdy vycet parametrli je uveden v tabulce ,,Upfesnéni rozsahu akreditace*

Vysetfeni muze byt specifikovano pouze pro jednotlivy parametr/analyt - ptiklad €. 23

Stejna skupina parametrii/analytll vySetfovana jinym principem musi byt
uvedena zvlast’ (ptiklady 9 a 10)

Vysetteni, kde je umoznéno uvadet vice principt z divodu jejich
neoddé¢litelnosti, jsou v piikladech 14 a 19.

Vypoctené parametry mohou byt uvedeny jako samostatné skupina (ptiklad 22)
za podminky, Ze jsou vypocteny z hodnot ziskanych v ramci akreditovanych
vySetieni.
Terminologie (a pouzivané zkratky) nejcastéjSich principti vySetieni:

1. Absorp¢ni spektrofotometrie
Reflexni spektrofotometrie
Refraktometrie

Fluorimetrie

o &~ WD

Turbidimetrie
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CESKY INSTITUT Q\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

6. Nefelometrie

7. Ampérometrie

8. Konduktometrie

9. Potenciometrie

10. Imunoanalyza s fotometrickou detekci

11. Imunoanalyza s fluorimetrickou detekci

12. Imunoanalyza s luminometrickou detekci

13. Imunoanalytické metody s detekci radioaktivity

14. Aglutinace

15. Imunoturbidimetrie

16. Imunonefelometrie

17. Elektroforéza

18. Kryoskopie

19. Mikroskopie

20. Mikroskopie digitalni

21. Hmotnostni spektrometrie (MS)

22. Atomova absorpéni spektrometrie (AAS)

23. Atomova emisni spektrometrie (AES)

24. Atomova fluorescencni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem
(ICP-AFS)

25. Hmotnostni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-MS)
26. Rentgenova fluorescenéni spektrometrie (XRFS)

27. Plynovéa chromatografie (GC)

28. Vysoce uc¢inna kapalinova chromatografie (HPLC)

29. Plynova chromatografie s plamenov¢ ioniza¢nim detektorem (GC-FID)
30. Plynova chromatografie s hmotnostni spektrometrii (GC-MS)

31. Chromatografie na tenké vrstveé

32. Sloupcova chromatografie

33. Vypocet
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

7.4  Lékarska mikrobiologie
Pof. Analyt/ Princip vysetteni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
802 — Lékarska mikrobiologie

1. Mikrobiologicke Aerobni kultivace Vytér z krku, nosu, A B, C,
vySetfeni hornich cest nosohltanu, tonzil, D
dychacich hltanu, hrtanu

(Material z hornich
cest dychacich)

2. Mikrobiologické Mikroskopie; Sputum, aspiréat A, B,C,
vysetfeni dolnich cest Aerobni kultivace z plolnlgh cest D
dychacich dychacich,

bronchoalveolarni
lavaz

(Material z dolnich
cest dychacich)

3. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Krev, likvor, kloubni | A, B, D
Vy.set,r enf krv.e a, Anaerobni kultivace; punktzf\t, h“,Jdm
primarné sterilnich punktat / vypotek
télnich tekutin (automatické) (Tekuty Klinicky

material)

4, Mikrobiologické Mikroskopie; Likvor, kloubni A B,C,
vySetfeni primarné U , punktat, hrudni D
sterilnich telnich tekutin | 2670PN! kultivace; ounktat / perikardialni

Anaerobni kultivace vypotek, ascites,
plodova voda, dialyzat
(Tekuty Klinicky
material)

5. Mikrobiologické Aerobni kultivace Stér ze zevniho A, B, C,
vysetieni klinického zvukovodu a spojivky | D
materialu (Klinicky material)

6. Mikrobiologické Mikroskopie; Hnis A.B,C,
vySetfeni klinického Aerobni kultivace; (Klinicky material) D
materialu

Anaerobni kultivace

7. Mikrobiologické Aerobni kultivace Kanyla, katétr, drén, A B,C,

vySetieni cizich téles kloubni implantat D
(Cizi télesa)

8. Mikrobiologické Aerobni kultivace Mo¢ A B, C
vysetieni moce
kvantitativni
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni

9. Mikrobiologické Aerobni kultivace Moc¢ A B,C
vySetfeni moce
kvantitativni (Uricult)

10. Mikrobiologické Mikroskopie; Vytér z pochvy, stér A, B, C,
vySetieni urogenitalniho Aerobni kultivace: z cerV|xu’, Yaglnalnl D
traktu sekret, vytér z uretry,

Anaerobni kultivace uretralni sekret,
prostaticky sekret,
ejakulét, plodova
voda, stér z placenty,
stér z lochif,
intrauterinni télisko
(Materiél
z urogenitalniho
traktu)

11. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Vytér z rekta, stolice | A B C
vySetieni vytéru z rekta

12. | Mikrobiologické Mikroskopie; I<h<:ini éupiﬁly, vlasy, | A, B,C,

Setfeni ki >ni chlupy, neht
vySetieni klize a koZnich Aerobni kultivace py y D
adnex (Kaze a kozni adnexa)

13. | Screening klinicky Aerobni kultivace Stér z klize, vytér A, B,C,
z4vazné rezistence z nosu, krku D

14. | Predkultivacni screening | Prutokova cytometrie Mog¢, likvor A B,D
infekci (Té€lni tekutiny)

15. | Kvalitativni vySetieni Difazni diskovy test Bakterialni kultura, A, B,C,
citlivosti kvasinkova kultura, D
mikroorganizmu vl&knita houba

(Kultura
mikroorganismu)

16. | Kvantitativni vySetfeni Mikrodiluéni Bakterialni kultura, A, B, C,
citlivosti metoda; kvasinkova kultura, D
mikroorganizmu E-test vlaknité houby

(Kultura
mikroorganismu)

17. | Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilu¢ni metoda Bakterialni kultura AB
citlivosti bakterii (automaticky)

18. | Kvalitativni vySetieni Proporéni metoda Mykobakterialni kmen | A, B
citlivosti mykobakterii
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
19. | Kvalitativni vySetieni Metabolicka metoda Mykobakterialni kmen | A, B, C
citlivosti
Mycobacterium
tuberculosis komplex
20. | Kvalitativni vySetfeni Mikrodilu¢ni Mykobakterialni kmen | A, B, C
citlivosti mykobakterii metoda;
E-test
21. | Identifikace Hmotnostni Bakterialni kultura, A B,C,
mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura, D
vlaknité houby
(Kultura
mikroorganismu)

22. Identifikace bakterii Aglutinace Bakterialni kultura A B,C
23. Identifikace Fenotypizace Bakterialni kultura, A, B,C,
mikroorganizmu kvasinkové kultura D

(Kultura
mikroorganismu)
24. | ldentifikace Biochemicka Bakterialni kultura A B,C,
mikroorganizmu I(gﬁ?:r]:;ggi ) (Kultura D
y mikroorganismu)
25. | Prukaz mykobakterii Mikroskopie; Sputum, A B, D
Aerobni kultivace bropf: hoalveql ?m,l
lavaz, bronchialni
aspirat, mo¢
(Klinicky material)
26. Identifikace Hmotnostni Mykobakterialni kmen | A, B
mykobakterii spektrometrie
27. | ldentifikace DNA Strip Mykobakterialni kmen | A, B
mykobakterii technologie (line
probe assay)
28. | Prikaz beta-D-glukanu Kineticka Sérum A B,D
mikromycet turbidimetrie (T&Ini tekutiny)
29. | Identifikace vird Elektronova Krev, moc¢, A, B,D
mikroskopie mozkomi$ni mok
(Klinicky material)
30. | Priokaz viru Elektronova Vytér z nosohltanu A B,D
mikroskopie;
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
31. | Prukaz vira Kultivace na tkanové Vytér z nosohltanu A, B, D
kulture
32. | Detekce Helicobacter Kultivace; Tkan zalude¢ni A B
pylori Mikroskopie: sliznice
Biochemicka
identifikace
33. | Prukaz a kvantitativni Kultivace; Vytér z uretry, A B,D
L/?/gezrr?irtl; I(;]llit(l:lr:/ostl Biochemicka z endocervixu
g identifikace;
mykoplazmat
Mikrodilu¢ni metoda
34. | Detekce bunécné IGRA Quantiferon Krev A B,C
imunity
35. | Detekce bunécné IGRA T-SPOT.TB Krev A B,C
imunity
36. | Prikaz nukleovych Real-Time PCR Sérum, plazma, moc, A B, C,
kyselin infekénich agens mozkomi$ni mok, D
bronchoalveolarni
lavaz
(Klinicky material)
37. | Prukaz nukleovych Real-Time PCR Sérum, plazma, moc, A, B, C,
kyselin infekénich agens | (automaticky) mozkomi$ni mok, D
bronchoalveolarni
lavaz
(Klinicky material)
38. | Prukaz nukleovych Real-Time PCR Sputum, A B, C
kyselin infekénich agens | Multiplex bronchoalveolérni
lavaz
39. Prikaz nukleovych Nested PCR Likvor A, B, C
kyselin infek¢nich agens | (automaticky)
40. | Prtikaz nukleovych DNA ﬂOV‘_’ Likvor A B, C
kyselin infekénich agens | technologie
(automaticky)
41. | Detekce mutace gentl DNA Strip Mykobakteridlni kmen | A, B, C
pro citlivost/rezistenci technologie (line
probe assay)
42. | Prukaz nukleové End-point PCR Krev, mozkomi$ni A B,D
kyseliny herpetickych s elektroforetickou mok, puchyiky
vird detekei na gelu (Klinicky materil)
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Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
43. | Genotyp viru Piimé sekvenovani Krev A, B, C,
(dle Sangera) (Klinicky material) | P
44, | VySetieni mutace geni | End-point PCR Sérum, plazma, A B,C
pro citlivost/rezistenci s elektroforetickou bakterialni kmen
detekci na gelu
45. | Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens 3 G]:g;[l(()(r:‘?e'[rICkOu (Télni tekutiny) D
(automaticka)
46. | Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A B,C,
infekénimu agens 3 G]:g;[l(()(r:‘rlje'[rICkOu (Télni tekutiny) D
47. | Protilatky proti Imunoblotting Sérum, plazma A, B,C,
infek¢nimu agens (Télni tekutiny) D
48. | Protilatky proti Komplement fixacni Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens reakce (Télni tekutiny) D
49. | Protilatky proti Virus-neutralizaéni Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens test (Télni tekutiny) D
50. | Protilatky proti Neptima Sérum, plazma A, B,C,
Chlamydia pneumoniae | imunofluorescence (T&lni tekutiny) D
51. | Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
Treponema pallidum 3 ;E[Jeni:::?ometrlckou (Télni tekutiny) D
52. | Nespecifické protilatky | Aglutinace Sérum, plazma A B,D
proti Treponema _ .
pallidum (Té€lni tekutiny)
53. | Protilatky proti Hemaglutinace Sérum AB,D
Treponema pallidum TPHA (T&lni tekutiny)
54. | Protilatky proti Aglutinace TPPA Sérum A B,D
Treponema pallidum (T&lni tekutiny)
55. | Markery HIV Imunoanalyza Sérum, plazma A B,D
Zét‘e”;é?ome”"’ko“ (Télni tekutiny)
56. | Markery HIV Imunoanalyza Sérum, plazma A B,D
(screening) Zétjerﬂlc?ometnckou (Télni tekutiny)
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Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
57. | Protilatkovy index Imunoanalyza Sérum a likvor A B
intratékalni syntézy s fotometrickou
protilatek detekci;
Vypocet
58. | Antigeny infek¢nich Imunoanalyza Sérum, plazma A B,C,
agens s luminometrickou o1 . D
detekei (Té€lni tekutiny)
59. | Antigeny infek&nich Imunoanalyza Sérum, plazma A B,C,
agens s fotometrickou 1 . D
detekei (Té€lni tekutiny)
60. | Antigeny infekénich Aglutinace Likvor A B, C,
agens D
61. | Antigeny infekCnich Imunochromato- Stolice A B, C
agens grafie
62. | Antigeny infekénich Imunochromato- Mo¢ A B,C
agens grafie
63. Antigeny infek¢nich Imunochromato- Mog, stolice A, B, C,
agens grafie
64. | Avidita protilatek Imunoanalyza Sérum, plazma A, B,C,
s fotometrickou oy . D
detekei (Té€lni tekutiny)
65. | Parazitologické Mikroskopie Stolice A B
vySetieni stolice
66. | Vysetfeni na Mikroskopie Stolice, tkan A B,D
kryptosporidiozu a (Klinicky material)
cyklosporézu
67. | Identifikace stfevnich Mikroskopie Stolice A B
protozoi
68. | Vysetfeni na Mikroskopie Perianalni stér, otisk A B,D
enterobiozu (Klinicky material)
69. | Diagnostika Mikroskopie Sekret poSevni, A B
Trichomonas vaginalis cervikalni, uretralni
70. | Diagnostika Aerobni kultivace; Sekret poSevni, A B
Trichomonas vaginalis Mikroskopie cervikalni, uretralni
71. | Parazitologické Mikroskopie Biologicky material A B
vySetfeni humanniho ptivodu
72. | Vysetfeni na malarii Mikroskopie Krev A B
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Pof. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace Vysetfovany material | Stupné
¢islo | parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
73. | Antigeny Plasmodium Imunochromato- Krev A B
malariae grafie
74. | Protilatky proti Mikroskopicky Sérum A, B, C,
leptospiram aglutina¢ni test (T&Ini tekutiny) D
75. | VySetieni na Mikroskopie Sputum, A B,D
Pneumaocystis jirovecii bronchoalveolarni
lavaz
(Klinicky material)
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S. Q\

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. ¢islo

802/1 Bakterie

802/2 Bakterie, kvasinky

802/3 Bakterie, kvasinky

802/4 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/5 Bakterie, kvasinky

802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie, kvasinky

802/8 Bakterie, kvasinky

802/9 Bakterie, kvasinky

802/10 Bakterie, kvasinky

802/11 Bakterie, kvasinky

802/12 Kvasinky, vlaknité houby

802/13 MRSA, VRE

802/15 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/16 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/19 Streptomycin, izoniazid, rifampicin, ethambutol, pyrazinamid
Beta hemolytickeé streptokoky;

802/22 Sérotypizace salmonel;
Sérotypizace E. coli

802/23 Bakterie, kvasinky

802/24 Bakterie

802/34 Mycobacterium tuberculosis

802/35 Mycobacterium tuberculosis
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Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢éinnostem v rozsahu akreditace

802/36

DNA Chlamydia trachomatis;
DNA Neisseria gonorrhoeae;
DNA CMV;

DNA HBV;

RNA HCV;

DNA HPV;

DNA Chlamydia pneumoniae;
DNA Mycoplasma pneumoniae;
DNA HSV 1;

DNA HSV 2;

DNAEBV;

DNA VZV

802/37

RNA SARS-CoV-2 (RT-PCR SARS-CoV-2);
DNA Chlamydia trachomatis (RT-PCR Chlamydia trachomatis)

802/38

RNA virus chiipky typu A a B;
RNA RS virus;
RNA SARS-CoV-2

802/39

Escherichia coli K1;
Haemophilus influenzae;
Listeria monocytogenes;
Neisseria meningitidis;
Streptococcus agalactiae;
Streptococcus pneumoniae;
Cytomegalovirus (CMV);
Enterovirus (EV);

Herpes simplex virus 1 (HSV-1);
Herpes simplex virus 2 (HSV-2);
Human herpesvirus 6 (HHV-6);
Human parechovirus (HPeV);
Varicella zoster virus (VZV);
Cryptococcus sp. (C. neoformans/C. gattii)

802/40

Neisseria meningitidis;

Streptococcus pneumoniae;
Streptococcus agalactiae;

Listeria monocytogenes;

Haemophilus influenzae;
Mycobacterium tuberculosis complex;
Treponema pallidum;

Coxiella burnetti;

Borrelia burgdorferi;

Cryptococcus neoformans
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Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢éinnostem v rozsahu akreditace

802/41 Mycobacterium tuberculosis v genech rpoB, inhA a katG
802/43 Cytomegalovirus, Epstein-Barr virus, virus varicella zoster
802/44 Geny:CTX-M15, KPC, CMY, DHA
802/45 Borrelia burgdorferi. s.l. ve tfidé¢ IgM a IgG;
Toxocara canis ve tiide IgG;
Adenoviry ve tfid¢ IgM;
RS virus ve tfide IgM;
Parainfluenza virus ve tfidé IgA a IgG;
Enteroviry ve tfid¢ IgM, IgG a IgA;
Bordetella pertussis a parapertussis ve tiidé IgA a IgG;
TBE virus ve tfid¢ IgM a IgG;
Toxoplasma gondii ve tiid¢ IgE;
Corynebacterium diphtheriae ve ttidé IgG
802/46 Borrelia burgdorferi. s.I. ve tfidé IgM a IgG;
Toxocara canis ve tfidé IgG;
Candida spp. ve tfidach IgM, IgG a IgA
802/47 Borrelia burgdorferi s.1. ve tiidé IgM a IgG;
Helicobacter pylori ve tiidé IgA a IgG
802/48 Herpes simplex virus 1, 2 (Ab anti HSV 1, 2);
Virus chfipky typu A (Ab anti INFLUENZA A; Ab anti INFLUENZA B)
802/49 Enteroviry ve tfide IgM, IgG, IgA
802/50 Ve trideé IgG a IgA
802/51 Ve tfide IgG (Ab/Treponema pallidum 1gG)
802/55 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/56 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/57 Protilatkovy index VZV ve tiid¢ IgG;
Protilatkovy index Borrelia burgdorferi s.1. ve tfide IgM a IgG
802/58 HBsAg
802/59 Aspergillus spp.;
Candida spp.;
Cryptococcus neoformans
802/60 Cryptococcus neoformans;
Neisseria meningitidis;
Streptococcus pneumoniae;
Haemophilus influenzae
802/61 Rotaviry, adenoviry, noroviry, Helicobacter pylori; Clostridioides difficile
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Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. ¢islo

802/62 Legionella pneumophila sg. 1,
Streptococcus pneumoniae

802/63 Legionella pneumophila sg. 1,
Streptococcus pneumoniae;
Rotaviry, adenoviry, noroviry

802/64 Cytomegalovirus (Ab anti CMV IgG (avidita));
Varicella zoster virus (Ab anti VZV 1gG (avidita));
Epstein-Barrové virus (Ab anti VCA EBV IgG (avidita))

802/74 Leptospira celkové, Leptospira icterohaemorhagiae, Leptospira sorex, Leptospira canicola,
Leptospira bratislava, Leptospira pomona, Leptospira grippotyphosa, Leptospira sejroe,
Leptospira tarassovi

802/75 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

Vysvétlivky a pokyny:

Vyskytuji-li se v tabulce stejnd vySetfeni provadéna manualné a s pouzitim
analyzatoru musi byt uvedena zvladst a odliSena doplnénim ,automaticky*
do sloupce ,,Princip vySetieni® K pfislusné varianté vysetieni (ptiklady ¢. 45 a
46 nebo €. 36 a ¢. 37).

Protilatky a antigeny mohou byt uvedeny v jednom vysetieni pouze tehdy, tvofi-
li neoddé¢litelny celek (napft. €. 55)

Vysetteni €. 56 je ptikladem pro uvadéni screeningu

Vysetieni musi byt standardné uréeno pro skupinu agens. Jednotlivé agens jen
v odivodnitelnych ptipadech (napf. ¢. 51)

Musi byt specifikovan druh nukleové kyseliny (napf. ¢. 36 v tabulce ,,UpFesnéni
rozsahu akreditace*)

Vysetfeni miize byt ureno pro jednotlivé materidly 1 pro skupinu materialti
(individualné napt. 61 az 63).

Jedné-li se o obecngjsi mikrobiologické vySetieni, musi byt v tabulce ,,UpFesnéni

rozsahu akreditace* uvedeny zakladni skupiny vySetfovanych mikroorganismu
(napt. €. 4).

Kultivaéni vySetfeni musi byt rozdélena podle materiali a mohou zahrnovat vice
principt v jednom vySetieni (napt. ¢. 4), je-li to relevantni.

Manuélni biochemické identifikace mikroorganismli spadd do vySetfeni €. 23.
Vysetieni €. 24 je pfikladem identifikace mikroorganismi automaticky, kdy ve
sloupci ,,Identifikace postupu/ pristrojové vybaveni* musi byt uveden nazev
pouzivaného analyzatoru.

Je-li vySetfovanym materidlem moc, miize byt vySetfeni ¢. 14 zahrnuto
do vysetfeni €. 8.
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Vysetteni €. 57 je provadeéno vzdy ze séra a zaroven likvoru a musi byt ve sloupku
»ldentifikace postupu/ pristrojové vybaveni uveden také nazev pouzivaného
softwaru.

V piikladech je uvedena terminologie vSech nejCastéjSich principti vySetfeni.
Dalsi principy jsou uvedeny v kapitolach ostatnich odbornosti.

Princip vySetieni ¢. 40 zahrnuje napi. ,,PCR s reverzni dot blot hybridizaci*.
U vysetieni €. 33 je biochemicka identifikace realizovana ureazovym testem.

Podrobn¢jsi vysvétleni je uvedeno na strankdch Spolecnosti Iékafske
mikrobiologie CLS JEP https://www.splm.cz .
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7.5  Kilinicka farmakologie
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
812 - Laborator farmakologie a toxikologie 1é¢iv
L Teofylin Fluorescenéni Sérum, plazma A B,D
. polarizace (T¢lni tekutiny)
) Antibiotika Imunoturbidimetrie Sérum, plazma A, B, C,
. (T¢Ini tekutiny) D
3 Kyselina valproova | Imunonefelometrie Sérum, plazma A B,D
' (Té&lni tekutiny)
4, Digoxin Imunoanalyza Sérum, plazma AB,D
s luminometrickou .
. Télni tekutin
detekci ( y)
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. Cislo
812/2 Amikacin, gentamicin
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A\

7.6 Alergologie a klinickd imunologie
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ | VySetifovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Imunoglobuliny Imunonefelometrie Sérum, plazma, A, B, C,
1. likvor D
(Té€lni tekutiny)
) Specifické proteiny Imunoturbidimetrie Sérum, plazma A, B, C,
' (Télni tekutiny) |
3 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Sérum A B.D
© | (CRP) (Télni tekutiny)
Komplement — funkéni | Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B,C,
4. testy fotometrickou o1 . D
detekei (Té€lni tekutiny)
Aktivace komplementu | Imunoanalyza Sérum AB
5. lektinovu cestou s fotometrickou
detekci
6 Imunofenotypizace Pratokova cytometrie Sérum A, B, C,
: bunécnych populaci (Télni tekutiny) D
7. Funk¢ni bunééné testy | Pratokova cytometrie Krev A, B
8 Oxidativni vzplanuti Priitokova cytometrie Krev A B
' granulocytil
Autoprotilatky Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
9. s luminometrickou w1 . D
detekei (Té€lni tekutiny)
10 Autoprotilatky Neptima Sérum, plazma A, B, C,
: imunofluorescence (T&lni tekutiny) D
1 Autoprotilatky Immunoblotting Sérum, plazma A B,C,
' (Télni tekutiny) |
Revmatoidni faktor Imunoanalyza Sérum, plazma A B,D
12. | (RF) s fotometrickou .1 .
detekei (Té€lni tekutiny)
Antispermatické Aglutinace Ejakulat, sérum, A B
13. o .
protilatky ovulacni sekret
Specifické IgE Imunoanalyza Sérum, plazma A B,D
14. s fluorimetrickou 1 .
detekei (Té€lni tekutiny)
Imunoglobulin E Imunoanalyza Sérum, plazma A, B,D
15. s luminometrickou 1 .
detekei (Té€lni tekutiny)
11_01-P507 M-20250701 Stranka 36 z 53




CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Por. Analyt/ Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ | VySetifovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
16 Prikaz oligoklonalniho | lzoelektrické Sérum, likvor A B,D
- | 168G fokusace (TéIni tekutiny)
Typizace gamapatii Imunofixace Sérum, plazma, A, B, C,
17. moc¢ D
(Té€lni tekutiny)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ po¥. ¢islo

813/1 Imunoglobuliny IgG, IgM, IgA

813/2 C-reaktivni protein (CRP), Transferin, Orosomukoid, Prealbumin, Ceruloplasmin, Alfa-1-antitrypsin,
Haptoglobin, interleukin IL6, slozky komplementu C3, slozka komplementu C4

813/4 Komplement — funkéni testy: Aktivace komplementu klasickou, lektinovou a alternativni cestou

831/6 T lymfocyty (CD3+), Th lymfocyty (CD3+CD4+), Tc lymfocyty (CD3+CD8+), B lymfocyty (CD19+),
NK lymfocyty (CD3-CD56+), regula¢ni T lymfoyty (Treg)

813/8 oxidativni vzplanuti granulocytl, fagocytoza granulocyti, blasticka transformace lymfocytu, aktivace
bazofild

813/9 Anti ENA screen IgG, anti SS-A/Ro60 IgG, anti SS-B/La IgG, anti Sm, Anti Scl-70, anti ds DNA IgG,
anti Jo-11gG, anti PR3 1gG, anti MPO IgG, anti CCP IgG, anti kardiolipinu IgG a IgM, protilatky proti
beta-2 glykoproteinu | IgM a IgG

813/10 ANA 1gG, ANCA 1gG, anti dsDNA IgG, ASMA IgG, AMA 1gG, anti LKM IgG, anti GBM IgG, anti
EMA IgG, anti EMA IgA, protilatek proti bazalni membrané epidermis IgG, protilatky proti zon¢
pellucidé IgG, protilatky proti ovariim IgG, anti Hu IgG , Anti-Ri 1gG, anti Yo IgG, Anti-Aquaporin 4
[o]€

813/11 Autoprotilatky 1gG proti Sm, SS-A/Ro60, SS-B/La, Scl-70, Jo-1, centromefe B, dsDNA,
nukleozomim, AMA-M2, Sp100, gp210, LKM-1, LC-1, SLA

813/12 RF I1gG, RF IgA, RF IgM

813/13 Protilatky proti spermiim IgA a IgG (pfimy a nepfimy MAR test)

813/17 Typ paraproteinu

Vysvétlivky a pokyny:

Pokud neni vySetfovan pouze jediny parametr (napt. ¢. 3), musi byt vSechny
stanovovane parametry/analyty uvedeny v tabulce ,,UpFesnéni rozsahu
akreditace®. V tabulce je mozné uvadet bézné pouzivané zkratky vysetieni.

Do pftistrojového vybaveni musi byt uveden analyzator, dale je odbornou
spole¢nosti doporu¢eno uvadét také pipetovaci procesory, fotometry
I mikroskopy.
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e Terminologie nejcastéjSich principli imunologickych vySetfeni:

1. Nepiima imunofluorescence

2. Ptfima imunofluorescence

3. Imunoanalyza s fotometrickou detekci

4. Imunoanalyza s fluorimetrickou detekci
5. Imunoanalyza s luminometrickou detekci
6. Immunoblotting

7. Imunoturbidimetrie

8. Imunonefelometrie

9. Priatokova cytometrie

10. Imunoanalyza s detekci radioaktivity

11. Aglutinace

12. Precipitace

13. Radialni imunodifuze

14, Elektroforéza s naslednou imunofixaci
15. Izoelektrické fokusace

16. Komplement fixa¢ni reakce

17. Testy zaloZené na detekci uvolnéného INFy (ELISPOT, IGRA)
18. Lateralni pritokovéa imunoanalyza
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Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti?
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1 Vysetieni HLA CDC Krev A, B
' systému
2. Cross-match CDC Krev A B
Vysetieni antiHLA | CDC Krev A, B
3. protilatek
VySetteni HLA PCR-SSP Biologicky material | A, B, C
4, systému obsahujici jadernou
DNA
5 Vysetieni antiHLA | XMAP technologie Sérum A B,C
' protilatek
Urcéovani MLC test Krev A B
6. histokompatibility
MLC testem
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof-. Cislo
813/1 HLA-A, B, Bw, Cw
813/3 Ve tiide I1gG a IgM
813/4 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DPBI1 nizké rozli§eni
813/5 protilatky antiHLA-L a I1. tfidy
Vysvétlivky a pokyny:
e Ncktera vySetfeni mohou byt zatazena také pod autorskou odbornost 222 (napf.
¢. 4).
e Terminologie nejCastéjSich principli imunogenetickych vySetfeni:
1. Mikrolymfocytotoxicky test (CDC)
2. Pritokova cytometrie (FC)
3. Smésna lymfocytarni kultura (MLC)
4. Imunoanalyza s fotometrickou detekci (EIA)
5. XMAP technologie
6. PCR se sekvenéné specifickymi primery (PCR-SSP)
7. PCR se sekvenéné specifickymi oligosondami (PCR-SSO)
8. Dalsi principy uvedené pod odbornosti 816
11_01-P507 M-20250701 Stranka 39 7 53




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

7.8  Toxikologie
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
814 - Laborator toxikologicka
Ethylakohol GC-FID Krev, sérum, mo¢ | A, B, D
t (Té€lni tekutiny)
2. Prukaz kannabinoidi GC-MS Krev, sérum A B, C
Prikaz paracetamolu Chromatografie Zalude&ni obsah, A B,D
3. na tenké vrstvé moc¢
(Té€lni tekutiny)
4, Antiepileptika LC-MS Krev AB.C
5. Prikaz kannabinoidu Imunochemicky Mog A B
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. €islo
814/2 Delta-9-tetrahydrocannabinol, 11-hydroxy-delta-9-tetrahydrocannabinol,11-nordelta-9-
tetrahydrocannabinol-9-karboxylova kyselina, tetrahydrocannabinolova kyselina
814/4 Levetiracetam, lamotrigin, topiramat
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7.9  Nuklearni medicina
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
815 - Laboratof nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Sérum, plazma A B, C,
1. s detekci (T€Ini tekutiny) D
radioaktivity
Néadorové markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
2. luminometrickou (T€Ini tekutiny) D
detekci
Kostni markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
3. luminometrickou (T¢lIni tekutiny) D
detekci
Kardialni markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A B, C,
4, luminometrickou (T¢lIni tekutiny) D
detekci
Autoprotilatky Imunoanalyza s Sérum, plazma A B, C,
5. luminometrickou (T€Ini tekutiny) D
detekci
Enzymy Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
6. s luminometrickou (T€lIni tekutiny) D
detekci
7. Proteiny Imunoanalyza Sérum, plazma A B, C,
s luminometrickou (T€lIni tekutiny) D
detekci

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ po¥. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4 volny), Trijodtyronin volny (fT3 volny), Tyroxin celkovy
(T4 celkovy), Trijodthyronin celkovy (T3 celkovy)

815/2 Neuronspecificka enoldza, Cyfra 21-1

815/3 C-terminalni oktapeptid kolagenu typu | (CTx), Osteokalcin, Aminoterminalni propeptid
prokolagenu typu 1 (P1NP), Parathormon (PTH)

815/4 Myoglobin

815/5 Poti mikrosomalnimu antigenu (anti TPO), proti receptorim TSH (anti TSH)

815/6 Renin

815/7 Transferin, Ferritin, a-fetoprotein (AFP)

Vysvétlivky a pokyny: Vizte kap. 7.3 Klinicka biochemie
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7.10 Cytogenetika a molekularni genetika

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékai'ské genetiky

1. VySsetieni konstitu¢niho | Konven¢ni Periferni krev, A B,D
karyotypu cytogeneticka fetéalni krev,

analyza choriové klky,
plodova voda
(Biologicky
material obsahujici
lidskou jadernou
DNA)

2. Vysetteni nadorového Konvenc¢ni Krev, kostni dfenl A B, D

karyotypu ;z;c;ggzetlcka (Biologicky
y material obsahujici
lidskou jadernou
DNA)

3. Vysetfeni ziskanych Mikroskopie Lymfocyty A B
chromozomovych z periferni krve
aberaci

4, Vysetieni konstituénich | FISH Periferni krev, A, B,D
chromozomovych fetalni krev,
aberaci plodova voda,

choriové klky
(Biologicky
material obsahujici
lidskou jadernou
DNA)

5. VySetteni FISH Kostni dfen, krev, A B, D
chromozomovych tkané
aberaci (Biologicky

material obsahujici
lidskou jadernou
DNA)

6. Vysetteni aCGH Periferni krev, A, B,D
nebalancovanych plodova voda,
chromosomovych choriové klky,
aberaci pupeénikova krev

(Biologicky
material obsahujici
lidskou jadernou
DNA)
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Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit

7. Neinvazivni prenatalni NGS-MPS Krev AB,C
vySetieni variant
genomu (NIPT)

8. Preimplantaéni Karyomapping Trofektoderm A B, C,
genetické testovani (Bi v D

. iologicky
variant genomu (PGT) material obsahujici
lidskou genomovou
DNA)

9. Preimplantac¢ni NGS-MPS Trofektoderm, A B, C,
genetické testovani blastomera D
variant genomu (PGT) (Biologicky

material obsahujici
lidskou genomovou
DNA)
10. | Vysetieni aneuploidie PCR Plodova voda, krev, | A, B, C,
chromozomi s fragmentacni choriové klky D
analyzou (Biologicky
material obsahujici
lidskou nukleovou
kyselinu)

11. Vysetfeni variant NGS-MPS Krev A B, C
germinalniho genomu

12. Vysetfeni variant NGS-MPS Kostni dren, A, B, C,
somatického genomu nadorova tkan, D

periferni krev
(Biologicky
material obsahujici
lidskou nukleovou
kyselinu)

13. | VySetieni variant MLPA Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici lidskou

nukleovou kyselinu

14. | VySetieni variant MLPA Kostni diet, A, B, C,
somatického genomu nadorova tkan, krev | D

(Biologicky
material obsahujici
lidskou nukleovou
kyselinu)
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Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit

15. | Mutace CFTR genu PCR s reverzni Krev, plodova A B,D
hybridizaci voda, bukalni stér

(Biologicky
material obsahujici
lidskou nukleovou
kyselinu)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por. Cislo

816/7 Chromozom 13, 18, 21, XaY
816/8 PGT-M, PGT-SR

816/9 PGT-A, PGT-SR

816/10 Chromozomy 13, 18, 21, X, Y

816/11 carrier screening - geny: ABCC8, ABCD1, ACADM, ACAVLD, AGA, AGL, AIRE, ALDOB, AR,
ARSA, ASPA, ASS1, ATP7B, BCKDHA, BCKDHB, CAPN3, CATSPER2, CBS, CFTR, CLNS5,
CLRN1, CNGA3, CNGB3, CPT1A, CTNS, CYP1B1, DBT, DHCR7, DLD, DMD, F8, F9, FAH,
FAM161A, FANCC, G6PC, G6PD, GAA, GALT, GBA, GCDH, GJB2, GLA, GLB1, GLE1,
GNTPTAB, HADHA, HBA1, HBA2, HBB, HEXA, HEXB, HGD, HPS1, HYLS1, CHRNE, IKBKAP
(ELP1), KCNJ11, L1CAM, MCOLN1, MEFV, MKS1, MMUT, MTHFR, MYO7A, NBN, NPHS1,
PAH, PCCA, PCCB, PKHD1, PMM2, POLG1, PPT1, PROP1, RECQL3, RMRP, RPGR,
SERPINA1, SGSH, SLC12A3, SLC17A5, SLC26A4, SMN1, SMPD1, STRC, TMEM216, TPP1, TYR,
USH2A, XPA

poruchy reprodukce - geny: ANXAS5, F2, F5, FSHR, MTHFR, USP9Y (AZFa)

816/12 Myeloidni hematologicka onemocnéni:

ABL1, ANKRD26, ASXL1, ATRX, BCOR, BCORL1, BRAF, BTK, CALR, CBL, CBLB, CBLC,
CCND2, CDKN2A, CEBPA, CSF3R, CUX1, CXCR4, DCK, DDX41, DHX15, DNMT3A, ETNK1,
ETV6, EZH2, FBXW7, FLT3, GATAL, GATA2, GNAS, HRAS, IDH1, IDH2, IKZF1, JAK2, JAK3,
KDMBG6A, KIT, KMT2A, KRAS, LUC7L2, MAP2K1, MPL, MYC, MYD88, NF1, NOTCH1, NPM1,
NRAS, PDGFRA, PHF6, PPM1D, PTEN, PTPN11, RAD21, RBBP6, RUNX1, SETBP1, SF3B1,
SH2B3, SLC29A1, SMC1A, SMC3, SRSF2, STAG2, STAT3, TET2, TP53, U2AF1, WT1, XPO1,
ZRSR2

Solidni nadory:

ABL1, AKT1, ALK, APC, ATM, AURKA, BRAF, CCND1, CCNE1, CDH1, CDK4, CDKN2A,
CSF1R, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ESR1, EZH2, FBXW7, FGFR1, FGFR2,
FGFR3, FLT3, FOXL2, GNA11, GNAQ, GNAS, H3F3A, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK2, JAK3,
KDR, KIT, KRAS, MAP2K1, MDM2, MET, MYC, MYCN, MLH1, MPL, NOTCH1, NPM1, NRAS,
PDGFRA, PIK3CA, PIK3R1, PTEN, PTPN11, RB1, RET, RHOA, ROS1, SMAD4, SMARCB1, SMO,
SRC, STK11, TERT, TP53, VH

816/13 | FV Leiden (c.1691G>A), FV R2 (H1299R, ¢.4070A>G), FII (G20210A), EXIII (V34L), ACE (I/D),
Bfibrinogen (-455G>A), PAI-1 (4G/5G), GPllla (L33P), MTHFR (C677T, Al1298C),
ApoB(R3500Q), ApoE E2/E3/E4, EPCR (A4600G,G4678C)
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Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. €islo

816/14 Akutni leukémie a myelodysplastické syndromy:

ASXL1, CASP8AP2, CDKN2A, CDKN2A/B, CDKN2B, CEBPA, EGR1, ERG, ETV6, EZH2, EZH2,
GATA2, IKZF1, JAK2, KMT2A, LEF1, LMO1, LMO2, MIR145, MIR146A, MLLT3, MTAP, MYB,
MYC, NF1, NF1, NUP214-ABL1, PHF6, PTEN, PTPN2, RUNX1, SPARC, STIL-TAL1, SUZ12,
SUZ12, TERC, TERT, TP53, 14932;

Mozkove gliomy:
BRAF, CDKN2A, CDKN2B, CDKN2C, FGFRL1, IDH1, IDH2, IKZ, MGMT, MYB, MYBL1, 1p, 19q,

816/15 R347H, R347P, 2789+5G>A, 3120+1G>A, 711+1G>T, R334W, 1507del, F508del,
3849+10kbC>T, 1677delTA, 1078delT, V520F, L206W, W1282X, R560T, 2347delG, Q890X
R553X, G551D, S549R(T>G), S549N, M1101K, G542X, 3905insT, Y1092X(C>A), S1251N,
444delA, 1811+1.6kbA>G, 1717-1G>A, R117H, R117C, N1303K, Y122X, 394delTT, G85E,
R1066C, 1898+1G>A, WB846X, 2184delA, D1152H, CFTRdele2,3, P67L, 2143delT, E60X,
3659delC, 3272-26A>G, 621+1G>T, A455E, R1162X a R1158X, IVS8-5T, IVS8-7T, IVS8-9T

Vysvétlivky a pokyny:

e Ve sloupci ,,Identifikace postupu / pFistrojové vybaveni® se uvadi platforma
NGS-MPS, identifikace ¢ipu

e Vysetfeni germinalniho a somatického genomu se uvadi oddélené.
e Nejsou-li vySetfovany vSechny chromozomy, uvede se jejich vycet.

e V tabulce ,,Upfesnéni* je mozné vycet genll nahradit jednozna¢nou identifikaci
pouzivaného panelu.

o Je-li konkrétni tkon /€ast procesu vySetieni realizovana v jiné laboratofi jako
externi sluzba, musi byt toto vySetfeni oznacené indexem *. Vysvétlivka pak
Vv zavislosti na dané situaci zni napt.:

# Sekvenovani NGS-MPS je provadéno jako externi sluzba poskytovana
dodavatelem v ramci stejného pravniho subjektu

# Sekvenovani NGS-MPS je provadéno jako externi sluzba poskytovana jinym
pravnim subjektem.

e Terminologie Castych principi a jejich zkratky:

Konventni cytogenetické analyza

Mikroskopie

Fluorescenéni in situ hybridizace (FISH)

Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu (aCGH)
Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification (MLPA)
Karyomapping

Masivné paralelni sekvenovani (NGS-MPS)

Polymerazova fetézova reakce (PCR)

PCR s reverzni transkripci (RT-PCR)

© © N o a kM w DN PE
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PCR v redlném ¢ase (Real-Time PCR)

Kvalitativni fluorescenéni PCR (QF —PCR)

PCR s reverzni hybridizaci

PCR s elektroforetickou detekci

Reverzni hybridizace

High resolution melting (HRM)

Ptimé sekvenovani (Sangerovo sekvenovani)

Denaturacni vysokoucinnd kapalinova chromatografie (dHPLC)
Fragmentacni analyza

Polymorfismus délky restrikénich fragment (RFLP)

PCR s amplification-refractory mutation syst¢ém (PCR-ARMS)

11_01-P507 M-20250701

Stranka 46 z 53



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

7.11 Histopatologie a cytopatologie
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit
817 - Laboratof klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie Bunky hrdla A B
1. cytologické vySetfeni a délozniho
diagnostika (screening)
5 Cytologické vysetteni a | Mikroskopie Bunky A B
' diagnostika
3. Detekce a typizace HPV | Real-Time PCR Bunky A.B,C
823 - Laboratof patologie
, | Histologické vySetfeni | Mikroskopie Tkané A, B
' a diagnostika
9 Cytologické vySetieni Mikroskopie Bunky A B
' a diagnostika
Peroperacni histologické | Mikroskopie Tkang, bunky A B
3. a cytologické vysetteni
a diagnostika
Histochemické a Mikroskopie Tkané, bunky A B
4, cytochemické vySetteni
a diagnostika
Imunohistochemicke Mikroskopie Tkang, buiky A B, C
5. a imunocytochemické
vySetieni antigenti
In situ hybridizac¢ni In situ Tkéan€, bunky A BC
6. vysetieni histologickych | hybridizace
a cytologickych vzorkt
Vysetfeni variant Real-Time PCR Tkéané¢, bunky A, B, C,
somatického genomu (Biologicky D
7. material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)
Vysetfeni variant NGS Tkan¢, bunky A, B, C,
- 7 #
somatického genomu (Biolqgicky’_/ D
8. material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)
VySetfeni variant PCR s reverzni Tkané¢, bunky A, B, C,
somatického genomu hybridizaci (Biologicky D
9. material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. €islo

817/3 Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68;
Nizko rizikové typy HPV: 6, 11

823/5 Protilatky: CDS, p63, Ki67, Estrogen receptor o, E- cadherin, Progesterone receptor, Cytokeratin,
AMACR, Napsin A, TTF-1, p40, Synaptophysin, CD56, Chromogranin A, Cytokeratin 7,
Cytokeratin 20, CDX-2, p53, CD3, CD34 Classll, GATA3, SOX-10

823/6 Testované geny /markery: BCL2, BCL6, CCND1, CCND1 (cyklin D1) (translokace), CDKN2A,
cMYC, delece 1p, alterace 11q, EBER, ETV6, EWSR1, FOXO1, HER2, IRF4/DUSP22, Lehké
retézce lambda, Lehké retézce kappa, delece 19q, MAML?2, MDM?2, MYB, MYC/IGH, RREB1/MYB,
SS18, TFE3, USP6

823/7 Testované geny: EGFR, KRAS, NRAS, NTRK, ROS1, BRAF

823/8 Testované geny: AKT, APC, BRAF, BRCA1, BRCA2, CDKN2A, EGFR, ERBB2, ESR1, GNAS,

H3F3A, GNA11, GNAQ, IDH1, IDH2, KIT, KRAS, MET, MLH1, MSH2, MSH6, MYD88, NRAS,
PDGFRA, PIK3CA, PMS2, PTEN, RET, SMAD4, SRC, TP53, ALK, ARAF, ARID1A, ARID1B,
ARNT, ARNT2, ATM, ATR, BARD1, BRIP1, BCL2, CCND1, CDH1, CDK12, CTNNB1, DDR2,
DICER1, ERBB2, FANCL , FAT1, EPAS]1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FH, GNAS, H3F3B, HIF1A,
CHEK1, CHEK2, KEAP1, MAP2K1, MDM2, MTOR, MYC, MYCN, MYCNQOS, MYCNUN, NF1,
NF2, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PALB2, PIK3R1, POLE, RAD51B, RAD51C, RAD51D,
RADS54L, RB1, ROS1, SDHA, SDHB, SDHC, SHDH, STAT6, STK11, TERT promotor, VHL

823/9

Testované geny: BRAF

Vysvétlivky a pokyny:

V piikladech je uvedena terminologie principi vySetfeni. Terminologie dalsi
principli pouzivanych pro molekuldrné patologickd vySetfeni je uvedena
v kap. 7.10 Cytogenetika a molekularni genetika

Diagnostika zaloZend na hodnoceni digitalniho obrazu nahrazujici mikroskopicky
preparat neni samostatnym vySetieni, ale mize byt zahnuta pod ostatni vySetfeni
s principem vySetieni Mikroskopie. Ve sloupku Identifikace postupu/ ptistrojové
vybaveni musi byt uvedeno pouzivané zatizeni a software.

Cervikovagindlni cytologické vySetfeni a diagnostika (screening) miize byt
zatazeno také pod autorskou odbornost 823 (stanovi si laboratof).
Je-1i kon /€innost procesu vySetieni realizovana v jiné laboratofi jako externi

sluzba, musi byt toto vySetieni oznacené indexem *. Vysvétlivka pak
Vv zavislosti na dané situaci zni napf.:

# Sekvenovani NGS je provadéno jako externi sluzba poskytovana dodavatelem
v rdmci stejneho pravniho subjektu

# Sekvenovani NGS je provadéno jako externi sluzba poskytovana jinym
pravnim subjektem.

11_01-P507 M-20250701 Stranka 48 z 53




7.12 Hematologie
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A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
818 - Laboratoi* hematologicka
1. Krevni obraz Pritokova Krev A B,C

cytometrie;
Impedan¢ni
metoda;
Fotometrie
Vypocty
2. Krevni obraz Pratokova Krev A B,C
S pétipopula¢nim cytometrie;
diferencialnim poctem .
leukocytt a retikulocyty Impedanéni
metoda;
Fotometrie;
Vypocty
3. Hodnoceni natéru Mikroskopie Krev A B
periferni krve
4, Hodnoceni natéru Digitalni Krev A, B
periferni krve mikroskopie
5. Retikulocyty Mikroskopie Krev A, B
6. | Retikulocyty Pratokova Krev A B
cytometrie;
Vypoclty
7. Hodnoceni nétéru Mikroskopie Kostni dfen A B
aspiratu kostni dfen¢
8. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Plazma A B
s optickou detekci
koagula;
Vypocty
9. | Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Plazma A B
tromboplastinovy test s mechanickou
detekci koagula;
Vypoclty
10. | D-dimery Imunoanalyza Plazma A B
s turbidimetrickou
detekci
11. | Hemokoagulac¢ni faktory | Koagulacni metoda Plazma A B,C
— vnéjsi cesta s optickou detekci
koagula
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A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
12. Hemokoagulaéni Koagula¢ni metoda Plazma A B, C
faktory- vnitini cesta s mechanickou
detekci koagula
13. | Hemokoagula¢ni faktory | Chromogenni Plazma A B,C
— vnitini cesta metoda
14. | Antitrombin Chromogenni Plazma A B
metoda
15. | D-dimery Imunoanalyza Plazma A B
s fluorimetrickou
detekci
16. | von Willebranduv faktor | Imunoanalyza Plazma A, B
s fotometrickou
detekci
17. | von Willebranduv faktor | Imunoanalyza Plazma A B
s luminometrickou
detekci
18. | APC-Rezistence Koagula¢ni metoda Plazma A B
s mechanickou
detekcf;
Vypocty
19. | VysSetfeni Lupus Koagula¢ni metoda Plazma A, B
antikoagulans (LA) - s optickou detekci
screening koagula;
Vypocty
20. | antiXa aktivita Chromogenni Plazma A, B
metoda

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. €islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV,MCH, MCHC, Trombocyty, RDW,MPV

818/2 Krevni obraz: WBC,RBC, HGB, HCT, MCV, PLT, MCH, MCHC, RDW, MPV,PDW; Dif. analyzator: NEU,
LYM, MONO, EQS, BASO, Abs Ret, %Ret, IRF, MCHreti, MCVreti

818/6 Abs Ret, %Ret, IRF, MCHreti, MCV reti

818/8 PT-¢as, PT-INR, PT-pomér

818/9 APTT-¢as, APTT-pomé&r

818/11 FIl, V, VII, X

818/12 FVIII, FIX, EXI, FXII, PK, HMWK
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818/13 FVIII, FIX

818/14 | AT(lla); AT(Xa)

818/18 Viz pokyny nize

818/19 Viz pokyny nize

818/20 LMWH, fondaparinux, rivaroxaban, apixaban, edoxaban
Vysvétlivky a pokyny:

Kromé obecné podminky stejného principu vysetfeni, je u vySetfeni krevniho
obrazu podminkou pro uveden v jednom fadku, také stejny vyrobce analyzatoru.

Vysetieni retikulocytd pomoci analyzatord mtze byt uvedeno zvlast (viz ¢. 6)
nebo mize byt zahrnuto do vySetfeni krevniho obrazu (viz. €. 2) v€etné uvedeni
potfebnych informaci do ptislusné fadky Uptesnéni rozsahu.

Manualni a automatické metody musi byt uvedeny zvlast’ (napf. ¢. 5 a 6).

Optické a mechanické koagulacni metody musi byt uvedeny zvlast jako jiny
princip (metody 8. a 9. jsou uvedeny pouze jako piiklad — stejné se uvadi i dalsi
vySetfeni napt. fibrinogen, protein S).

Vys. antitrombinu (viz. ¢. 14) je pfikladem uvedeni chromogenni metody,
obdobné¢ se uvadi napft. protein C. U antitrombinu je nutné v tabulce Upfesnéni
rozsahu specifikovat, co se méfi.

U vySetieni APC rezistence (viz. €. 18) musi byt v tabulce Upfesnéni rozsahu vzdy
uveden typ pouzivaného testu a vycCet vSech parametri uddvanych na
vysledkovém listé.

Obdobnym zplisobem je uvedeno VySetfeni LA — screening (viz €. 19) se uvadi
také Vysetfeni LA — korekce a VySetteni LA — konfirmace; v tabulce Upfesnéni
rozsahu musi byt vzdy uveden konkrétni vycet vySetifovany a/nebo vypocitanych
parametrul.
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7.13  VySetfeni pro IVF

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika ptistrojové vybaveni volnostit

Laboratorni vySetieni pro IVF

1 Hodnoceni ejakulatu Makroskopie; Ejakulat A B
Mikroskopie

2. | Hodnoceni oocytil Mikroskopie Oocyt A B

3. | Hodnoceni embryi Mikroskopie Embryo A B
7.14  Odbér primarnich vzorku

1" |VVenepunkce Zilni krev A B

2. | Odbér z prstu, paty Kapilarni krev AB

3. | Odbér z kanyl a portl Zilni krev A B

4. Vytér Vytér z krku, nosu, nosohltanu A B

5 |str Stér z kiize, mekké tkang, ucha, oka | A B

6. | Seskrab Nehty, kize, vlasy A B
Vysvétlivky a pokyny:

e V ptikladech je uvedena terminologie vSech béznych technik odbéru.
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7.15 VySetieni v misté péce (POCT)

A\

Misto Analyt / parametr / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ | VySetiovany Stupné
Pof. | poskytovani diagnostika pristrojové vybaveni materiél volnostit
tislo POCT/
klastry
1. |K1, K2, Glukosa Ampérometrie Krev -
K3
2. |K2,K3 Acidobazicka rovnovaha | Potenciometrie; Krev -
Amperometrie
3. K1, K2 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Krev -
4. |K3 Chemické vysetfeni Reflexni Moc¢ -
moce spektrofotometrie

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pofr-. ¢islo

POCT/2 pH, pO2, pCO-

POCT/4 pH, hustota, bilkovina, glukdza, ketony, urobilinogen, bilirubin, nitrity, krev, leukocyty

Upiesnéni informaci k mistu poskytovani POCT:

Klastr Nazev zdravotnického zafizeni a jeho adresa/ nazev oddéleni

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
Klinika infek¢énich nemoci - akutni ambulance
Klinika infek&nich nemoci - chronicka ambulance
Pediatrické oddé€leni - détska ambulance

Poliklinika Dolni Lhota, Hlavni 15, 900 02 Dolni Lhota
Dorostova a détska ambulance

Ambulance praktického 1ékare

Diabetologicka poradna

K1

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
Kardiochirurgicka klinika — JIP

Détska klinika - oddéleni JIP

Porodnickéa a gynekologicka klinika — JIP

K2

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
Kardiochirurgicka klinika — lizkové oddéleni
Détska klinika — luzkové oddéleni

I. Interni klinika — 1izkové oddéleni

Il. Interni klinika — 1azkové oddéleni

K3
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