Zkouseni zpusobilosti (Proficiency Testing —,,PT*)
Stanoveni HLA znakl asociovanych s chorobami 2016
Zavazna prihlaska
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Organizator: Oddéleni HLA
Narodni referencni laborator pro DNA diagnostiku
Ustav hematologie a krevni transfuze
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

Garant: Ing. Milena Vran3, tel: 221977484, e-mail: milena.vrana@uhkt.cz
Administrator: Ing. Barbora Kinska tel: 221977144 e-mail: barbora.kinska@uhkt.cz

Nabizené varianty :

1. Alely DQ lokust vazanych s celiakii (DQA1*02, *03,*05, DQB1*02,*03:02)
(5 vzork(/ 1. kolo + 5 vzorkd/Il. kolo)

2. B*27 (vazba s Morbus Bechtérev a dal$imi revmatoidnimi autoimunitnimi chorobami)
(3 vzorky)

3. DQB1*06:02 (vazba s narkolepsii)

(2 vzorky)
Cena (bez DPH):
varianta cena

Alely DQ vazba s CD — jedno kolo 1 600,- K¢
Alely DQ vazba s CD — obé kola 2 200,- K¢
AIe,Iy Dfl vlazlkv)a s.CD - dc3p|nen| druhého kola pfi 1000,- K&
nedspésné ucasti v prvnim kole

B*27 1200,- K¢
DQB1*06:02 850,- K¢
Alely DQ vazba s CD (jedno kolo) + B*27 + DQB1*06:02 3 250,- K¢

Cislo uctu: 314 380 21/0100

Specificky symbol: 2205 ( do poznamky uvedte nazev laboratofe)

Variabilni symbol: ¢islo faktury

Terminy: 15. 4. 2016 zavazny termin podani pfihlasky
duben 2016 rozesilani vzork( Alely DQ vazba s CD/I + B*27 + DQB1*06:02
30.5. 2016 posledni termin pro dodani vysledk( organizatorovi
Cerven 2016  vyhodnoceni vysledkil organizatorem, vydani certifikatd
31.8.2016 zavazny termin podani prihlasky Alely DQ vazba s CD/II
Zari 2016 rozesilani vzorkd Alely DQ vazba s CD/II
31.10.2016 posledni termin pro dodani vysledk( organizatorovi
Prosinec 2016 vydani zavérecné zpravy a certifikatu

Hodnoceni vysledku
B*27 a DQB1*06:02
Spravné uvedeni pfitomnosti/nepfitomnosti uvedené alelické skupiny/alely u vsech vzorki
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celiakie:
* Spravna detekce viech alel/alelickych skupin rizikovych pro celiakii:
* DQA1*02, *03, *05, DQB1*02, DQB1*03:02
* Hodnoceni 1 bod za spravné uvedenou alelu/alelickou skupinu, -1bod za nespravné uvedenou
alelu/alelickou skupinu
* Nespravné uvedena alela ze spravné alelické skupiny -0,5 bodu (s vyjimkou DQB1*03:02 a jinych alel
DQB1*03, kde chyba zplsobi zménu interpretace)
* Uvedeni serologického ekvivalentu dle konsensu laboratofi z 16. 2. 2015, tedy pozitivity/negativity DQ2 (DQ2.5,
DQ2.2) a DQ8
* Interpretace vysledku ve vztahu k riziku celiakie
* U pozitivnich vysledkd nutno uvadét upozornéni na nizkou specifitu vysetreni (pokud standardné uvadite v
poznamce ¢i mate v Laboratorni pfirucce nebo v jinych informacich pro lékare, napiSte prosim pod tabulku
do poznamky)
* Celkové zhodnoceni:
* genotyp Uspésna ucast 91-100 %
neuspésna ucast <90 %
* interpretace: Uspé&Snd ucast = vSechny vysledky zafazeny do spravné kategorie rizika celiakie, tedy:
GENOTYP HLA JE ASOCIOVANY S RIZIKEM CELIAKIE
GENOTYP HLA JE ASOCIOVANY S OJEDINELYM/MIRNYM RIZIKEM CELIAKIE
GENOTYP HLA NEN{ ASOCIOVANY S RIZIKEM CELIAKIE
(neni poZzadovano presné znéni, pouzivejte formulace, které bézné uvadite na vysledky)

Zavazek organizatora PT:

Organizator PT se zavazuje provést organizaci programu zkouseni zpUsobilosti ¢islo HLA 2016 Mezilaboratorni
porovndni ,,Stanoveni HLA znakl asociovanych s chorobami“ v terminech uvedenych v této ptihlasce.

Vsechny vysledky zaslané jednotlivymi laboratofemi jsou povaZovany za dlvérné. Organizator PT se zavazuje
k mlcenlivosti v oblastech, které by mohly vést k poskozeni jednotlivych laboratofi. V pfehledovych zprdvach jsou
laboratofe oznaceny kddy. Identifikace konkrétni laboratofe je sdélena pouze jeji kontaktni osobé.

Na zakladé podané prihlasky se organizator PT zavazuje zaslat vSem ucastnikim anonymizované vzorky DNA
pro pozadované varianty PT v uzavienych testovacich zkumavkdach s oznaéenim ¢isla DNA. Kazda zkumavka obsahuje
50 ul vzorku o zndmé koncentraci. Soucasné se vzorky se organizator PT zavazuje zaslat elektronicky formular pro
zaznam vysledkd v laboratofi.

HLA testovanych vzork bylo stanoveno organizatorem PT rutinnimi postupy HLA genotypizace metodami PCR-
SSP a SBT dle NRL_05_SOP_14 02. Testovani bylo provedeno s vyuzitim CE-IVD diagnostik, hodnoceni vysledkd
v navaznosti na aktudlni verzi mezinarodni databaze HLA alel: IMGT/HLA (http://www.ebi.ac.uk/imgt/hla/).

Za dodrzeni zavazk( organizatora PT ruci garant PT.

7 s v

Podanim této prihlasky souhlasi ucastnik PT s nasledujicimi podminkami:

Uéastnik PT uhradi organizatorovi ¢astku uvedenou v této ptihlaice dle vybrané varianty pozadované oblasti
na zakladé faktury vystavené organizatorem PT.

Zaslané vzorky DNA mohou byt vyuZity pouze ucastnikem vyhradné k tucelu tohoto PT.

Uéastnik PT zpracuje vzorky dle postupl standardné pouZivanych v rutinni praxi pro dana vysetieni a odesle
vysledky organizatorovi na formuldfi dodaném spolu se vzorky v Uplné a citelné podobé a soucasné zasle tyto
vysledky ve formé zpravy vydavané ucastnikem PT pro tato vySetfeni v jeho rutinni praxi. Vysledky doruci nejpozdéji
do terminu uvedeného na prvni strané této prihlasky elektronicky na e-mail garanta nebo postou na adresu
organizatora s uvedenim jména garanta.

Vysledky testl provedené organizatorem PT jsou povaZovany za spravné. Hodnoceni vysledkl provedené
organizatorem PT dle kritérii uvedenych v této pfihlasce je povazovano za spravné. Proti tomu muZe byt icastnikem
PT podana stiznost v pisemné nebo elektronické podobé (mailem na adresu garanta ¢i administratora) nejdéle do
deseti pracovnich dnl od doruceni zavérecné zpravy a certifikatu.
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Za dodrzeni podminek ze strany Ucastnika ruci kontaktni osoba uvedena v této prihlasce.

Jéastnik PT

Nazev laboratore

Adresa laboratore

Kontaktni osoba:

(Titul), jméno, prijmeni

telefon

e-mail

Opravnéna osoba:

(Titul), jméno, prijmeni

telefon
e-mail
Pozadované varianty PT
Vyberte
. poZadovanou
varianta cena .
variantu
(uvedte ano/ne)
Alely DQ vazba s CD — jedno kolo 1 600,- K¢
Alely DQ vazba s CD — obé kola 2 200,- K¢

Alely DQ vazba s CD — doplnéni druhého kola pfi netspésné

iy , 1 000,- K¢
Ucasti v prvnim kole
B*27 1 200,- K¢
DQB1*06:02 850,- K¢
Alely DQ vazba s CD (jedno kolo) + B*27 + DQB1*06:02 3 250,- K¢
Vv dne
Podpis kontaktni osoby Ucastnika
Podpis opravnéné osoby ucastnika
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