
DACH Deutsche Akkredtterungsstdに Chemb GmbH

An:age zur Akkreditierungsurkunde DAC‐ ML‐0488‐06‐00(20.07.2009)

Die Akkreditierung nach DIN EN IS0 15189 ist g口 ltig bis:19.12.2011

Urkundeninhaber:

institut f働『 Medizinische Genetik und Mo:eku!are Medizin
Praxisgemeinschaft f曲『 Laboratoriumsmedizin und Humangenetik

D『.rer.nat.A:exander Jung&D『 .He:ena Jung
Pau:Scha‖nckstraSe 8

50939 KO:n

Untersuchungen im Bereich
. Medizinische Laboratoriumsdiagnostik (DlN EN ISO 15189:2007)

Untersuchungsgebiete
o Klinische Chemie
o lmmunologie
. Mikrobiologie
. Virologie
. Transfusionsmedizin
o Humangenetik

Untersuchungsarten
. Ligandenassays
. Agglutinationsteste
o Direktnachweis von Zielsequenzen im Untersuchungsmaterial mittels

Amplifi kationsverfahren
o Chromosomenanalyse

Einzelne U ntersuchu ngsverfahren der
o Partikeleigenschaftsbestimmung (2.B. Blutzellen) mit automatischen Verfahren

Untersuchungen im Bereich
o Forensik (DlN EN ISO/IEC 17025:2O05)

Untersuchungsgebiet
. Forensische Genetik (Abstammungsgutachten)

Untersuchungsart
o Polymerase-Kettenreaktion (PCR)

Flexible Akkreditierung
Das Laboratorium kann innerhalb der angegebenen Untersuchungsarten ohne vorherige Z
der DACH Untersuchungsverfahren modinzieren oder einmh『 en Aufgefilhrte U
sind beisplelhat.



Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAC-ML-0488-06-00 (20.07.2009)

Bereich: Medizinische Laboratoriumsdiagnostik (DlN EN ISO 1 51 89 220071

Untersuchungsgebiefi Klinische Chemie

U ntersuchungsart: Li gandenassays
Enzymimmunoassay

Ghemiluminescenceimmunoassay

CA 125 Serum, Plasma CL:A

CA 15-3 Serum. Plasma CL:A

DHEA―S Serum. Plasma CL!A

An‖ T̈PO Serum. Plasma CL!A

SHBG Serum, Plasma CLIA

CRP Serum. Plasma CL:A

Cortisol Serum. Plasma CLIA

Estradiol Serum. Plasma CLIA

FSH Serum. Plasma CL:A

LH Serum. Plasma CL:A

Progesteron Serum. Plasma CLIA

Prolakln Serum, Plasma CL:A

Gesamt B‐ HCG Serum. Plasma CLIA

Freies丁3 Serum, Plasma CL:A

Freles T4 Serum. Plasma CL:A

TSH Serum. Plasma CL:A

Ferritin Serum, Plasma CL:A

AFP Serum, Plasma, Fruchtwasser CL:A

Ca 19-9 Serum.Plasma CL:A

Gesamt PSA Serum.Plasma CL:A

CEA Serum. Plasma CL:A

Einzelne Untersuchungsverfahren der Partikeleigenschaftsbestimmung (2.B.
Blutzellen) m it automatischen Verfahren

G「oBes B:utbild EDTA‐Vollblut
Optische Messung /

\Mderstandsmessung/
Detektormessung



Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAC-ML-0488-06-00 (20.07.2009)

Untersuchungsgebiet: lmmunologie

U ntersuchu ngsart: Ligandenassays
Radioimmunoassay

U ntersuchungsgebieh M i krobiologie

U ntersuchungsart: Aggl uti nationsteste
Di rekte Ag g I utinationsteste

Enzymimmunoassay

U ntersuch ungsart: Am pl ifikationsverfahren



Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAC-ML-0488-06-00 (20.07.2009)

U ntersuchungsart: Li gandenassays
Enzymimmunoassay

U ntersuchungsgebiet: Virologie (Durchftihrung der U ntersuchungen mit
kommerziellen Testkits)

U ntersuchungsart: Aggl utinationsteste
H{magg lutinationshemmung

U ntersuchu ngsart: Ligandenassays
lmmunoblot

TOXO lgM + lgG

lmmunoblot

Electrochemiluminescenceimmu noassay

HSV Typ 1 tgG Serum, Plasma VVestemblot

HSV Typ 1 lgM Serum. Plasma VVestemblot

HSV Typ 2 lgG Serum, Plasma Westernb!ot

HSV Typ 2 lgM Serum. Plasma Westernblot

EBV lgG [Aviditaq Serum, Plasma Line-lmmunoassay

EBV lgM Serum. Plasma Line-lmmunoassay

EBV lgA Serum, Plasma Line-lmmunoassay ,/ritierun^\
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAC-ML-0488-06-00 (20.07.2009)

Parvovirus 819lgG

Parvovirus 819 lgM

Enzymimmunoassay

HAVABノ total Ab Serum. Plasma ME:A

HAVAB‐ lgM Serum. Plasma ME:A

COREノ An‖―HBc Serum. Plasma ME:A

CORE‐Mノ HBsAb‐lgM Serum. Plasma MEIA

AnI¨ HBe/HBE―AK Serum. Plasma MEIA

HBeノ HBE‐AG Serum. Plasma ME:A

HCV Serum. Plasma MEIA

CMV:gG Serum. Plasma ME!A

CMV:gM Serum, Plasma MEIA

Rubella lgG Serum. Plasma MEIA

Rubella lgM Serum. Plasma MEIA

VZV lgG Serum, Plasma ELISA

VZV lgM Serum, Plasma ELISA

ParvovinJs B19 1gG Serum. Plasma ELISA

Parvovirus 819 lgM Serum. Plasma ELISA

Anl‐ HSV-1/HSV‐2!gG Serum. Plasma ELISA

Anl‐ HSV‐ 1ノHSV…2!gM Serum. Plasma ELISA

Electrochemiluminescenceimmu noassay

AG=Anlgen
Ab=AK=AnlkO「 per(Anubody)

U ntersuchungsart: Am pl ifikationsverfah ren



An!age zur Akkredlierungsurkunde DAC― ML-0488-06-00(20.072009)

untersuchungsgebiet:Transfusionsmedizin

Untersuchungsart:Agglutinationsteste
Di『ekte Aggiutinationsteste

U ntercuchungsart: Ligandenassay
Rezeptorassay

Untersuchungsgebiet: Humangenetik

U ntercuchungsart: Ghromosomenanalyse
Ch romosomenanalyse aus Fruchtwasserzellen

I nd i re kte Agg lutinationsteste

Postnatale G h romosomena na lyse a us ku ltiviertem Gewebe

Trypsinierungsmethode nach
Langzeit-Ku ltivierung

Chromosomenanalyse durch Fluoreszenz-ln-Situ-Hybridisierung / Chromosomenpainting

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

Chromosomenanalyse durch Fluoreszenz-ln-Situ-Hybridisierung / Tumorzytogenetik

Ch「omosomaler Status bei
Va CLL

DNA¨ DNA‐ Fluoreszenz¨

:n‐Situ― Hybr:disierung
peripheres Blut, Knochenmark



Anlage zur Akkredllerungsurkunde DAC― ML-0488-06-00(20.07.2009)

Chromosoma:er Status bei
Va.CML

Ch「omosomaler Status bei
Va MDS

Chromosomaler Status bei
V.a. Multiple Myelome

Chromosomaler Status bei
V.a. Follikuldres Lymphom

Chromosomenanalyse durch Fluoreszenz-ln-Situ-Hybridisierung mit spezlfischen Sonden

Mik「odeletion l p36

Syndrom

(l p36 Mikrodelelon)

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA―DNA―F:uoreszenz‐
ln―Situ― Hybridisierung

Mik『odeletion 4p16.3

(WO!f―Hirschhorn― Region)

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA‐ DNA‐Fluoreszenz―
ln―Situ¨ HybridisienJng

Mikrodeletion 5p1 5.2

(Cn‐ du―chat―RegiOn)

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA‐ DNA…F:uoreszenz‐
:n‐ Situ‐ Hybridisierung

Mikrodeletion 7q11.23

(Wl liams-Beu ren-Region)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA‐DNA…Fluoreszenz‐
:n‐ Situ― Hybridisierung

Mik『ode:etion 1 5qll_q13

(Prader―Ⅵ口::トノAngelman― R)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA― DNA‐ Fluoreszenz‐
ln‐Situ‐ Hybridisierung

Mikrodeletion 17pl1 2

(Smlh‐Magenis¨Region)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA― DNA‐Fluoreszenz‐
ln‐Situ‐ Hyb面 disienJng

Mikrodeletion 1 7p1 3 3

(Miller― Dieker― Region)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA―DNA‐Fluoreszenz‐
:n‐ Situ‐ Hybridisierung

Mik「ode:etion 22qll.2

(DiGeorge‐ Regionノ VCFS)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA‐DNA‐F:uoreszenz‐
In… Situ‐ Hybridisierung

Mikrodeletion Xp22 3

(Kallmann‐ RegiOn)
Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA― DNA‐Fluoreszenz‐
ln―Situ― Hybridisierung

Mikrodeletion Ypl l.3

(SRY― Region)

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA‐ DNA‐Fluoreszenz―
:n‐Situ¨ Hybridisiettng

Deletionen / Duplikationen /
Translokationen im
Subtelomerbereich

Fruchtwasser, Peripheres Blut,
Fetales Blut, Biopsiegewebe

DNA―DNA‐Fluoreszenz‐

!n‐Situ‐ Hybttdisierung

Aneuploidie-Status
X-Chromosom
Y-Chromosom
Chromosomen 1-22

Fruchh″ asser,Biopsiegewebe:
Feta:blut:Peripheres Bluti

Knochenmark

DNA‐DNA‐Fluoreszenz¨
:n―Situ― Hybridisierung

U ntersuch ungsart: Am plifi kationsverfah ren

Neurofibromatose Typ 1,
NF1-Gen



Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAC-ML-0488-06-00 (20.07.2009)

Bereich: Forensische Genetik (DlN EN lSOrlEG 17025:2005)

U nterc uch u ngsart: Polymerase-Ketten reaktion (PC R)

Neurofibromatose Typ 2,
NF2-Gen

Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

Marfan-Syndrom,

FBNl-Gen
Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

Hereditarer Brust― ノOvariaト

krebs,BRCAl‐Gen
Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

Hereditarer Brust¨ ノOvariaト

k『ebs,BRCA2‐ Gen
Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

21‐Hydroxy:ase‐ Mange:

(CYP21A2)
Genomische DNA

PCR,DNA‐Sequenzierungi
MuLiplex‐PCR ml
Fragment!angenanalyse

rMLPAヽ

MEN2 (mehrere Exone des
Ret-Proto-Onkogens)

Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

Heredlare HamOchroma_
tose(HFE‐Gen;H63D;
S65Ci C282Y)

Genomische DNA PCR, DNA-Sequenzierung

CMTlAlノ HNPP Genomische DNA

Muniplex_PCR ml
Fragmentlangenanalyse

(MLPA);PCR,
DNA‐ Seouenzlerunc

Cystische Fibrose

(CFTR― Gen)
Genomische DNA

PCR, oligonucleotid ligation
assay (OLA);

DNA-Seouenzieruno

丁hrombophi!ie:Faktor‐ V‐

Leiden Polymorphismus
Genomische DNA

SNP‐Analyse mittels

Rea:Time‐PCR

丁hromboph‖ ie:FaktOr―‖
G20210A¨ Polymorphismus

Genomische DNA
SNP―Analyse mittels

Real Time‐ PCR

MTHFR‐ C677T‐
Polymorphismus

Genomische DNA
SNP-Analyse mittels

RealTime-PCR

Prdnataler Schnellest
(Trisomie 13, 18,21,
gonosomale Abenationen)

Genomische DNA
Mi krosatellitenanalyse

(Fragmentldngenanalyse)

Genotyp zur Abstammungs-
feststellung

humane DNA aus:

Mundschleimhautabstrichen,
Blutproben, (bei Bedarf weitere
Materialien)

STR-Analyse:

PCR mit anschlieBender
Elektrophorese und allelischer
Zuordnung der PCR-Produkte


