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Cyklus EHK:  AIM11/26 -Autoimunita  1
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0dborná  garance:   Česká  společnost alergologie  a  klinické  imunologie ČLS jEP  (ČSAKl)

Účastni'k=   TestLine  Clinical  Diagnostics  s.r.o.

Křižíkova  l88/68,  612  00  Brno,  Česká  republika       lčo:  47913240

Bc.  Lenka  Hanáková

Potvrzujeme,  že výše  uvedený  účastník se zúčastnil  cyklu  externího  hodnocení kvality  pro  následující zkoušky:

Zkouška
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

Ing.  Marek  Budina

ředitel  společnosti  SEKK

Toto  osvědčení platí do:  14.3.2027

A067

%.
prof.  MUDr.  Petr  Panzner,  CSc.

předseda  ČSAKl
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Legenda
C  =  celkové  hodnocení zkoušky:

+  ...  úspěšná  zkouška
-...  neúspěšná  zkouška

±  .„  nehodnoceno

`EIIL
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Kvalitativnívýsledky

AV =  vztažná  hodnota:
>>>  ...  očekávaný výsledek
>  ...  akceptovatelný výsledek
±  ...  nehodnoceno

VU  =  výsledek Účastníka:
/  ... správný výsledek
X  ...  chybný výsledek
•...  nehodnoceno

C           Základní informace,  které o zkoušce  uvedl  účastníkZkouška
Vzorek
Hodnocená skupina NN                PoVc;Íťi            VU            V

Uspěšnost
za  2  roky

Sada 2
antiicentromery
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek 82

anti-ENA, antigen Jo-l
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek 82

anti-ENA, antjgen  RNP
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek 82

anti-ENA, antigen Scl-70
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek 82
Všechny výsledky

anti-ENA, antigen SS-A/Ro-60
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek  82

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLlne

>>>                  75            ý            Negativní

1                               Pozitivní

>>>                  76           ,           Ne

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLine

>>>                  79            ť            Negativní

>>>                  79           ,           Ne

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLine

>>>                  79           /            Negativní

>>>                  79           ,            Ne

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLine

>>>                  79            ť            Negativní

>>>                  78            /            Negativní
1Ne

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLine

>>>                  79            ť            Pozitivní

>>>                  79           ,            Ne

(hraniční)

anti-ENA,  antigen  SS-B/La
Vzorek A2
Všechny výsledky

Vzorek  82
Všechny výsledky

+          M=6=lmunobloting,  R=140=TestLine

1                             Neprůkazný výsledek  (hraníční)
>>>                  78            ť            Pozitivní

>>>                  79            7            Negativní

Sada 3
anti-dsDNA jiné metody
Vzorek A3
Všechny výsledky

Vzorek 83
Všechny výsledky

±          M=6=lmunoblotíng,  R=140=TestLine

±                   27             .             Negativní
±                      4                            Neprůkazný výsledek  (hraniční)
±                    32                              Pozitivní

•              >>>                  63            ť            Negativní
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Vaše celkové úspěšnosti v jednotlivých cyklech tohoto programu za poslední 2 roky:
2024:    AIM2  =  100  %
2025:    AIM11=  100%           AIM12=  100%

2026:    AIM11  =  100  %

š:u#mc::k;Vháodúnsofešn?:oS:oťot°gmHt:npa#:UhaHádi:::ed##s#:sťk?cíP°ťtih°d".ný€!É±9±Š±i2±!
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SEKK
Divize  EHK

Závěrečná zpráva k vyhodnocení cyklu EHK
určená pro účastn Íky c

AIM11/26: Autoimunita 1

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizován v souladu s dokumentem P/á# EHK 2026.

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly připraveny na pracovišti subdodavatele.
V cyklu  byly  použity  4  sady  vzorků  (každý  účastník  obdržel  sady  podle  své  objednávky),  každá  sada  obsahovala
2 vzorky označené Ax a Bx (kde x je číslo sady).

Způsob určení vztažných hodnot
Vztažné hodnoty j sou v tomto programu učovány j ako konsenzus účastníků.
V případě kvalitativních výsledků dochází ke konsenzu tehdy, jestliže se shodne alespoň 80 % účastníků.
Zkoušky,   kde  účastníci  určují  titry,  jsou  do  cyklu  zařazeny  jako  edukační  a  nejsou  započítávány  do  celkového
hodnocení účastníka (nejsou ani  hodnoceny).  U těchto zkoušek doporučujeme účastníkům,  aby si  sami porovnali svůj
výsledek s celkovou statistikou a posoudili, zda se nachází v oblasti celkového konsenzu.

Komentář supervizora
Tohoto cyklu se zúčastnilo 84 pracovišt', z toho  19 ze Slovenska.

Konsenzus byl dosažen u všech zkoušek s výjimkou anti-dsDNA.
anti-dsDNA- imunofluorescence

U  vzorku  A3  přibližně  polovina  účastníků  uvedla  #€g&/z.v#í  a  polovina  pozz.fz.v#z'  výsledek,  přičemž  oba  typy
výsledků jsme zaznamenali ve všech skupinách výrobců s alespoň 3 účastníky.

anti-dsDNA-j iné metody
1  zde  byly u vzorku  A3výsledky rozděleny přibližně  na polovinu  mezi  #€gafi.v%í a pozz.fz.v#z' a  oba  typy výsledků

jsme  zaznamenali  téměř ve  všech  skupinách výrobců  s alespoň  3  účastníky.  Jediná  skupina,  kde  všichni účastníci
vydali stejný ®ozz.íz.v#z) výsledek, byla Thermo Fisher (10 účastníků).

Nedosažení konsenzu pro nás bylo překvapivé. Zaslaný vzorek byl připraven jako pozitivní, obsahoval pool pozitivních
pacientských  sér.  Ačkoli  se  nevyznačoval  silnou pozitivitou,  při jeho  přípravě byl  naměřen titr  160  (účastníci přitom
uváděli titry od 0 do  160).  Jeden účastník uvedl u obou vzorků titr 2560, což je zřejmě důsledek nějákého zásadního
pochybení,  protože  u  vzorku  83  byla  naprostá  shoda  na jeho  negativitě  -  zdá  se  tedy,  že  tento  účastník  omylem
analyzoval něj aké j iné vzorky.

Větší počet výsledků, které nebyly v souladu s konsenzem, jsme zaznamenali u těchto zkoušek:
anti-nukleosomy lgG

U vzorku A4 uživatelé souprav 6 výrobců dospěli k jasnému konsenzu pozz.}z.v7#'. Avšak všichni 4 uživatelé souprav
TestLine uvedli neočekávaný 73€gczíz.v73z' výsledek.

U ostatních zkoušek byla úspěšnost téměř  100%.

Dlouhodobá úspěšnost
V následující  tabulce  je  uveden  přehled  celkové  úspěšnosti  účastníků  tohoto  cyklu  za  poslední  2  roky.  V záhlavíísledující  ta-bulce  je  uveden  přehled  celkové  úspěšnosti  účastníků  tohoto  cyklu  za  poslední  2  roky.  V záhlaví

c°  .sou uvedena jednotlivá pásma úspěšnosti  ®rocento zkoušek   u kterých účastník uvedl  správný výsledek)   NaSIOuPCu J `           -.-.     -.    .         `   ..        .        .-.          .   `          `        ,'            '            '        .    .              "    .       .   `                       .

dalších 2 řádcích je pak absolutní a relativní počet účastníků, kteří příslušné úspěšnosti dosáhli.
Úspěšnost 0% 1 _ 74 % 75 -79 % 80 - 89 % 90 -94 % 95 -99 % 1 0 0 %o

Úspěšnost slovy nevyhovující přijatelná dobrá velmi  dobrá výborná

Počet
absolutní 0 0 0 1 7 30 46

relativní 1,2% 8,3% 36% 55%

Poznámka: Svou vlastní celkovou úspěšnost za poslední 2 roky naleznete ve svém výsledkovém listu.

Celková úspěšnost většiny účastníků tohoto cyklu za poslední 2 roky je 90 % nebo vyšší.
Úspěšnost nižší než 90 % je třeba považovat za impuls ke zlepšení.

Odborná
supervize:

RNDr. Marcela Drahošová

(zastupuje RNDr. Kopřivovou v době MD)
ÚKIA FN
Hradec Králové
e-mail: marcela.drahosova@fhhk.cz
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Závěrečná zpráva

AIM11/26: Autoimunita 1

Zpróty pro příslušný cyklus.

k vyhodnocení cyklu EHK
účastníkurčená pro

r'.°ny                          ,      .  dn   i.   /  ,v  stnícic  kiu  kteříuvedlivýsledky, Získávají:
Jako prilohu teto zpraNázevVyje     OtlvIUca             y      ,Pol'isJetřebasplnitpodnúnkypro vystavení příslušného dokumentu uvedené v Plánu EHK.,,v,.vrootřebuúčastníka.

Osvědčení o účastiVýsledkovýlist

Přílohy jsou identifikovány svým názvem, označením cyklu a kodem ucastnika a jsou urceny p     pJestližejstevtomtocykluzadalivýsledky,paksvéindividuálnívyhodnocení(zprávy)naleznete v aplikaci  Cibule(hs://ww.ea.cz/cibule.Popřihlášenízvoltevmenu%dkyEHK-ProftJi'žeriapotomklepnětenatlačítko

Další informace
Závěrečnázprávasvýjimkoupřílohjeveřejná.Jakúčastníkům,takostatnímodbomíkům,jsounaadreseHEEíád4É=gz
volně k dispozici další informace, zejména:

•      Souhrnný přehled výsledků tohoto cyklu včetně této závěrečné zprávy.
•      Dokument p#"ZrK (obsahuje informace, které se týkají ják tohoto cyklu, tak EHK obecně).
•      Vysvětlení obsahu jednotlivých výše uvedených příloh.
•      Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinátora EHK a seznam všech supervizorů včetně kontaktů.
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