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Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης

Παράρτημα G1/1 του Πιστοποιητικού Αρ. 1206

ΕΠΙΣΗΜΟ ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ της ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ
του

Κλινικού Εργαστηρίου
ΓΕΝΕΣΙΣ-GENOMA - Ιδιωτικό Διαγνωστικό Εργαστήριο

“GENESIS-GENOMA LAB”

Υλικά/Προϊόντα
υποβαλλόμενα σε δοκιμή

Τύποι δοκιμών/ Μετρούμενες
ιδιότητες

Εφαρμοζόμενες μέθοδοι/
Χρησιμοποιούμενες τεχνικές

Μοριακή Γενετική

1. Περιφερικό Αίμα 1α) Ανίχνευση 51 σημειακών
μεταλλάξεων (R347H, R347P,
2789+5G>A, 3120+1G>A,
711+1G>T, R334W, I507del,
F508del, 3849+10kbC>T, 1677delTA,
1078delT, V520F, L206W,
W1282Ter, R560T, 2347delG,
Q890Ter, R553Ter, G551D, S549N,
S549R(T>G), M1101K, G542Ter,
3905insT, Y1092X(C>A), S1251N,
444delA, 1811+1.6kbA>G, 1717-
1G>A, R117H, R117C, N1303K,
Y122Ter, 394delTT, G85E, R1066C,
1898+1G>A, W846Ter, 2184delA,
D1152H, CFTRdele2,3, P67L,
2143delT, E60Ter, 3659delC, 3272-
26A>G, 621+1G>T, A455E,
R1162Ter, R1158Ter, 2183AA>G)

β) Ανίχνευση μεγάλων γενωμικών
αναδιατάξεων
(ελλειμμάτων/διπλασιασμών)

του γονιδίου ρύθμισης
διαμεμβρανικής αγωγιμότητας
κυστικής ίνωσης (CFTR)

α) Μέθοδος κατασκευαστή kit
(Elucigene CF-EU2v1, CE-IVD)* με
την τεχνική Multiplex fluοrescent PCR
σε θερμικό κυκλοποιητή SIMPLIAMP

β) Μέθοδος Multiplex  Ligation-
dependent Probe Amplification (MLPA)
κατασκευαστή kit (P091 CFTR
probemix, MRC Holland)

Ηλεκτροφόρηση και ανάλυση
θραυσμάτων σε γενετικό αναλυτή (ABI
3500 Genetic Analyzer, Applied
Biosystems) Π.520-06
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Υλικά/Προϊόντα
υποβαλλόμενα σε δοκιμή

Τύποι δοκιμών/ Μετρούμενες
ιδιότητες

Εφαρμοζόμενες μέθοδοι/
Χρησιμοποιούμενες τεχνικές

Κυτταρογενετική

1. Περιφερικό Αίμα Χρωμοσωματική ανάλυση και
καρυοτύπηση /Ανίχνευση
χρωμοσωματικών ανωμαλιών

Εσωτερικές μέθοδοι (Πρωτόκολλο
Π530-03) - Καλλιέργεια κυττάρων,
συλλογή, επεξεργασία, χρώσεις,
μικροσκοπική ανάλυση και
καρυοτύπηση

2. Προϊόντα αποβολής Χρωμοσωματική ανάλυση και
καρυοτύπηση /Ανίχνευση
χρωμοσωματικών ανωμαλιών

Εσωτερικές μέθοδοι (Πρωτόκολλο
Π530-04) - Καλλιέργεια κυττάρων,
συλλογή, επεξεργασία, χρώσεις,
μικροσκοπική ανάλυση και
καρυοτύπηση

* Η αναφορά της εμπορικής ονομασίας του αναλυτή παραπέμπει σε συγκεκριμένη αναλυτική μέθοδο και ανάλογο πρωτόκολλο εργασίας

Τόπος αξιολόγησης: Μόνιμες Εγκαταστάσεις: Λεωφόρος Κηφισιάς 302, 152 32, Χαλάνδρι.
Εξουσιοδοτημένοι υπεύθυνοι υπογραφής:
Μοριακή Γενετική: Δρ. Λ. Λάζαρος, Δρ. Δ. Παλαιολόγου, Δρ. Γ. Τούντα.
Κυτταρογενετική: Δρ. Α. Μαύρου, Δρ. Ε. Κουβίδη, Δρ. Σ. Ζαχάκη, Δρ. Χ. Τσαρουχά.

Το Πιστοποιητικό Διαπίστευσης με Αρ.1206, κατά ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2012, ισχύει μέχρι την 28.05.2024.

Αθήνα, 29 Μαΐου 2020

Σπυρίδων Ποδάρας
Διευθύνων Σύμβουλος του Ε.ΣΥ.Δ.


