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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceské republika Z 7004
Poskytovatel zkouseni zplisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: AIM11/26 - Autoimunita 1

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 13.3.2026
Odborna garance: Ceska spolecnost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)

U¢astnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Hanakova

Potvrzujeme, Ze vyse uvedeny G¢astnik se zdcastnil cyklu externiho hodnocenf kvality pro nasledujici zkousky:
Zkouska

anti-centromery

anti-ENA, antigen Jo-1

anti-ENA, antigen RNP

anti-ENA, antigen Scl-70

anti-ENA, antigen SS-A/Ro-60

anti-ENA, antigen SS-B/La

anti-dsDNA jiné metody

Toto osvédceni plati do: 14.3.2027

’_M/

Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.
reditel spole¢nosti SEKK predseda CSAKI

Vytvoreno: 20.3.2026 12:01, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Osvédcéeni o Gcasti, stranalz 1
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SEKK's.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z7004

Poskytovatel zkouseni zp{isobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST

Cyklus EHK: AIM11/26 - Autoimunita 1
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 13.3.2026
Odborna garance: Ceské spolenost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)

Uéastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1C0O: 47913240
Bc. Lenka Hanakova

A067

Legenda Kvalitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkousky: VU = vysledek Géastnika: AV = vztazné hodnota:
+ ... Uspésnd zkouska v ... spravny vysledek >>> ... ofekdvany vysledek
= ... nelispésné zkouska X ... chybny vysledek > ... akceptovatelny vysledek
+ ... nehodnoceno * ... nehodnoceno + ... nehodnoceno
Zkouska C Zakladni informace, které o zkousce uved| G¢astnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocend skupina AV Pocet VU Vysledek
Sada 2
anti-centromery + M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Viechny vysledky >>> 75 v Negativni
1 Pozitivni
Vzorek B2
VSechny vysledky >>> 76 v Negativni
anti-ENA, antigen Jo-1 + M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Vsechny vysledky >>> 79 v Negativni
Vzorek B2
Vsechny vysledky >>> 79 v Negativni
anti-ENA, antigen RNP +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
V3echny vysledky >>> 79 v Negativni
Vzorek B2
Vsechny vysledky >>> 79 v Negativni
anti-ENA, antigen Scl-70 +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Véechny vysledky >>> 79 v Negativni
Vzorek B2
Viechny vysledky >>> 78 v Negativni
1 Neprikazny vysledek (hrani¢ni)
anti-ENA, antigen SS-A/Ro-60 +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
V3echny vysledky >>> 79 v Pozitivni
Vzorek B2
Vsechny vysledky >>> 79 v Negativni
anti-ENA, antigen SS-B/La +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Véechny vysledky i Nepriikazny vysledek (hrani¢ni)
>>> 78 v Pozitivni
Vzorek B2
Véechny vysledky >>> 79 v Negativni
Sada 3
anti-dsDNA jiné metody +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A3
Vsechny vysledky * 27 . Negativni
+ 4 Neprlikazny vysledek (hrani¢ni)
+ 32 Pozitivni
Vzorek B3
Véechny vysledky . >>> 63 v Negativni

Vytvoreno: 20.3.2026 12:02, Bc. Lenka Hanakové, hanakova@testlinecd.com Vysledkovy list, strana 1z 2




SEKK VYSLEDKOVY LIST A067

Cyklus EHK: AIM11/26 - Autoimunita 1

Vage celkové tispésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:
2024: AIM2 =100 %

2025: AIM11 =100 % AIM12 = 100 %

2026: AIM11 =100 %
Vage celkova tspésnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 28)
Souhrnné vyhodnoceni tohoto cyklu naleznete na adrese: https://www.sekk.cz

Vytvoreno: 20.3.2026 12:02, Bc. Lenka Hanékové, hanakova@testlinecd.com Vysledkovy list, strana 2 z 2



SEKK

Divize EHK

Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro Gcastniky cyklu

AIM11/26: Autoimunita 1

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Pldn EHK 2026.

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly pripraveny na pracovisti subdodavatele.

V cyklu byly pouzity 4 sady vzorku (kazdy ucastnik obdrzel sady podle sveé objednavky), kazda sada obsahovala
2 vzorky oznaené Ax a Bx (kde x je ¢islo sady).

Zpusob urdeni vztaznych hodnot

Vztazné hodnoty jsou v tomto programu uréovany jako konsenzus castniki.

V ptipadg kvalitativnich vysledki dochazi ke konsenzu tehdy, jestliZe se shodne alespon 80 % tucastnikd.

Zkousky, kde uastnici uréuji titry, jsou do cyklu zafazeny jako edukalni a nejsou zapo&itavany do celkového
hodnoceni G&astnika (nejsou ani hodnoceny). U téchto zkousek doporucujeme Gcastnikim, aby si sami porovnali sviij
vysledek s celkovou statistikou a posoudili, zda se nachazi v oblasti celkoveho konsenzu.

Komentar supervizora
Tohoto cyklu se zi&astnilo 84 pracovist, z toho 19 ze Slovenska.

Konsenzus byl dosazen u viech zkousek s vyjimkou anti-dsDNA.
anti-dsDNA- imunofluorescence
U vzorku A3 piiblizné polovina Ggastnikii uvedla negativni a polovina pozitivni vysledek, pficemz oba typy
vysledki jsme zaznamenali ve viech skupinach vyrobci s alespoii 3 ucastniky.
anti-dsDNA- jiné metody
I zde byly u vzorku A3vysledky rozdéleny pfiblizné na polovinu mezi negativni a pozitivni a oba typy vysledku
jsme zaznamenali téméf ve viech skupinach vyrobct s alespon 3 ucastniky. Jedin4 skupina, kde vSichni tcastnici
vydali stejny (pozitivni) vysledek, byla Thermo Fisher (10 u¢astnikd).
Nedosazeni konsenzu pro ns bylo ptekvapivé. Zaslany vzorek byl pfipraven jako pozitivni, obsahoval pool pozitivnich
pacientskych sér. Agkoli se nevyznacoval silnou pozitivitou, pfi jeho ptipravé byl naméfen titr 160 (castnici pfitom
uvadgli titry od 0 do 160). Jeden Géastnik uvedl u obou vzorki titr 2560, coz je ziejmé dusledek néjakého zasadniho
pochybeni, protoze u vzorku B3 byla naprostd shoda na jeho negativité — zda se tedy, ze tento ucastnik omylem
analyzoval n&jaké jiné vzorky.

Vétsi pocet vysledki, které nebyly v souladu s konsenzem, jsme zaznamenali u téchto zkousek:

anti-nukleosomy IgG
U vzorku A4 uzivatelé souprav 6 vyrobcti dospéli k jasnému konsenzu pozitivai. Avsak vSichni 4 uzivatelé souprav
TestLine uvedli neoéekavany negativai vysledek.

U ostatnich zkousek byla uspésnost témei 100%.

Dlouhodob uspésnost

V nésledujici tabulce je uveden prehled celkové GspéSnosti Gcastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupcii jsou uvedena jednotliva pasma uspésnosti (procento zkousek, u kterych GCastnik uved! spravny vysledek). Na
dalgich 2 adcich je pak absolutni a relativni pocet U¢astnikd, ktefi piislusné Gspésnosti dosahli.

Uspésnost

0%

1-74%

75-79 %

80-89 %

90-94 %

95-99% |

100 %

Uspésnost slovy

nevyhovujici

prijatelna

dobra

velmi dobra

vyborna

Pocet

absolutni

0

0

0

1

7

30

46

relativni

1,2 %

8,3 %

36 %

55 %

Pozndmka: Svou viastni celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Celkova Gsp&$nost vétsiny GEastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 90 % nebo vyssi.
Uspé&snost nizsi nez 90 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSeni.

RNDr. Marcela DrahoSova

(zastupuje RNDr. Kopfivovou v dob&é MD)
UKIA FN

Hradec Kralové

e-mail: marcela.drahosova@fnhk.cz

Odborna
supervize:

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolecnosti SEKK Dne: 18.3.2026 Strana 1z 2



SEKK Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréena pro G&astniky cyklu

AIM11/26: Autoimunita 1

Prilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi G¢astnici cyklu, kteid uvedli vysledky, ziskévaji:
Nazev Popis B
Osvédéeni o ucasti | Je tieba splnit podminky pro vystaveni piislugného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Vysledkovy list

Piilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznacenim cyklu a kodem ucastnika a jsou uréeny pro potiebu castnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individualni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqga.cz/cibule). Po ptihléSeni zvolte v menu Vysledky EHK - Prohlizeni a potom klepnéte na tlacitko

Zprdavy pro piislusny cyklus.

Dalsi informace

Zavéreéna zprava s vyjimkou ptiloh je vefejna. Jak Géastnikiim, tak ostatnim odbornikiim, jsou na adrese www.sekk.cz
volng k dispozici dalsi informace, zejména:

Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavérené zpravy.

Dokument Plén EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych pfiloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam viech supervizoril véetné kontaktil.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, reditel spolecnosti SEKK Dne: 18.3.2026 Strana2z2



