Ustav hematologie a krevni transfuze
Narodni referencni laboratof pro DNA diagnostiku

V narodnim programu zkouseni zpUsobilosti pro oblast Kvantitativniho stanoveni hladiny
transkriptti BCR::ABL1

udéluje:
CERTIFIKAT

Pro kvantitativni stanoveni hladiny transkriptl M-BCR::ABL1 v mezindrodnim
méritku (IS) metodou digitalni PCR

Prepoctovy koeficient: 0,777

Pro pracovisté: Oddelenie lekarskej genetiky
Narodny onkologicky ustav
Klenova 1
833 10 Bratislava

Zastoupeno: Mgr. Daniela Klu¢kovou Ph.D.

Platnost certifikatu je 2 roky od data vystaveni. V Praze, dne 10. 04. 2025
oA , %4 /

doc. Mgr. KatefinaMachova Poldkova, Ph.D. Mgr. Vd€lava Polivkova, Ph.D.

vedouci NRL pro DNA diagnostiku zodpovédna za organizaci MPZ

vedouci Oddéleni molekularni genetiky

Validace CF probiha v rdmci narodniho programu zkouseni zpusobilosti pro oblast kvantitativniho
stanoveni hladiny transkript(i BCR::ABL1 metodou dle NRL_04_SOP_14_02 postup C

Certifikat byl vyddn na zakladé vysledkl uvedenych v,
ve Vysledkovém protokolu ¢. ST 503 — ST 524/2025 a Vypocet CF NOU/2025 g\\g//”;
a ve zpravé Validace prepoctového koeficientu (CF)
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Oddéleni molekularni genetiky
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2; Tel.: 221977181, e-mail: Katerina. Machova@uhkt.cz

Stanoveni: fazniho genu BCR::ABL1
Vysledkovy protokol: Vypocet CF NOU/2025

ZADAVATEL:

Jméno a adresa:

Mgr. Daniela Kluckova Ph.D.
Oddelenie lekdrskej genetiky
Ndrodny onkologicky ustav
Klenovd 1

833 10 Bratislava

TESTOVANY VZOREK

AcroMetrix™ BCR::ABL Panel LOT: 083023
Datum odesléni analyzovanych dat do NRL pro DNA diagnostiku: 18.3.2025
Material: ziskana data z analyzy dle zaslanych instrukci

Vysledek validace prepoctového koeficientu (CF) pro vyjadrovdni hladiny transkriptu
BCR::ABL1 v mezindrodnim méritku metodou digitdlni PCR:

CF=0,777

Poznamka:

Validace pfepoctového koeficientu je platna 2 roky od data vystaveni.
Druha strana vysledkového protokolu obsahuje veskeré doplriujici informace o stanoveni.

Metoda v rozsahu akreditace:

Stanoveni prepoctového koeficientu pro vyjadrovéni vysledkd hladiny transkriptu BCR::ABL1 v mezinarodnim
méritku IS: NRL_04_SOP_14 02 postup C

Vysledky se vztahuji ke vzorku, jak byl pfijat.
Misto provedeni zkousky: Stalé prostory laboratore.
Vysledkovy protokol nesmi byt reprodukovana jinak neZ v piném rozsahu.
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Stanoveni: fizniho genu BCR::ABL1
Vysledkovy protokol: Vypocéet CF NOU/2025

Tabulka vysledkt testované laboratofe lekarskej genetiky NOU pouzitych pro vypocet CF:

—— AcroMetrix BCR::ABL NOU kopie NOU kopie ABLL NOU
Panel LOT 083023 (% IS) BCR::ABL1 BCR::ABL1/ABL1*100
A 6,97 9036 108408 8,3
9688 108204 9,0
9316 109812 8,5
8416 97104 8,7
8304 97504 8,5
8276 98104 8,4
B 0,71 796 95644 0,83
819 93676 0,87
887 95628 0,93
808 96136 0,84
918 97980 0,94
872 96696 0,90
C 0,071 70 97212 0,072
97 97368 0,100
97 97276 0,099
102 96836 0,106
88 98676 0,089
110 98820 0,111
D 0,0055 17 88632 0,0192
9 89676 0,0099
17 88332 0,0197
15 100560 0,0148
2 97756 0,0023
15 97124 0,0157

Konec vysledkového protokolu
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