SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika
Podrobnosti naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: AIM21/26 - Autoimunita 2
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 10.4.2026
Odborna garance: Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)

Uéastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kiizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceské republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Handkova

A067

Potvrzujeme, Ze vyse uvedeny Gcastnik se zGcastnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:

Zkouska

ANCA imunofluorescence - prikaz
anti-GBM jiné metody - priikaz

Toto osvédceni plati do: 11.4.2027

R . . A

Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.

feditel spole¢nosti SEKK

predseda CSAKI

Vytvoreno: 16.4.2026 07:15, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika
Podrobnosti naleznete na: https://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST

Cyklus EHK: AIM21/26 - Autoimunita 2
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 10.4.2026
Odborna garance: Ceska spolecnost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)

Ucastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  ICO: 47913240
Bc. Lenka Handkova

Legenda Kvalitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkousky: VU = vysledek ucastnika: AV = vztazna hodnota:
+ ... Uspésnd zkouska v ... spravny vysledek >>> ... ofekdvany vysledek
— ... nelispésnd zkouska X ... chybny vysledek > ... akceptovatelny vysledek
+ ... nehodnoceno * ... nehodnoceno + ... nehodnoceno
Zkouska C Zakladni informace, které o zkousce uved| dc¢astnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocend skupina AV Pocet VU Vysledek
Sada 1
ANCA imunofluorescence - prukaz +  R=140=Testline 100 %
Vzorek Al
Vsechny vysledky >>> 63 v Pozitivni
Vzorek B1
VSechny vysledky >>> 63 v Pozitivni
Sada 2
anti-GBM jiné metody - priikaz 4+  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Vsechny vysledky >>> 44 v Pozitivni
Vzorek B2
Vsechny vysledky >>> 44 v Negativni

Vase celkové Uspésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:

2025: AIM21 =100 % AIM22 =100 %

2026: AIM21 =100 %

Vase celkova Uspésnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 6

~—

Souhrnné vyhodnoceni tohoto cyklu naleznete na adrese: https://www.sekk.cz
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SEKK

Divize EHK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro Uéastniky cyklu

AIM21/26: Autoimunita 2

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

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele.

V cyklu byly pouzity 2 sady vzorku (kazdy tGcastnik obdrzel sady podle své objednavky), kazda sada obsahovala
2 vzorky oznacené Ax a Bx (kde x je ¢islo sady).

Zpisob urceni vztaznych hodnot

Vztazné hodnoty jsou v tomto programu ur¢ovany jako konsenzus ticastniki.

V piipadé kvalitativnich vysledki dochazi ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespon 80 % tcastnik.

Zkousky, kde tcastnici ur€uji titry, jsou do cyklu zafazeny jako eduka¢ni a nejsou hodnoceny. U téchto zkousek
doporucujeme ucastnikim, aby si sami porovnali svij vysledek s celkovou statistikou a posoudili, zda se nachézi
v oblasti celkového konsenzu.

KomentaF supervizora

Tohoto cyklu se zic¢astnilo 75 pracovist, z toho 15 ze Slovenska.

Konsenzus byl dosazen u vSech zkousek.

Vysledky tGcastnika byly vyborné, protoze u viech zkousek byla tusp&$nost 100 % (ziejme nejvyssi uspésnost v jednom
cyklu s vice zkouskami za celou historii SEKKu).

Jedina véc, ktera neni zcela uspokojiva, je rozptyl semikvantitativnich vysledku (titrit) u pozitivnich vzorki u zkousky
ANCA TF, a to na obou substratech. Velikosti titrii se pohybovaly od 10 do 1280. Tento rozptyl je piekvapivy vzhledem
k tomu, ze byl pouzit vzorek od jednoho darce s jasnou pozitivitou. Proto si nedovedeme vysvétlit nizké titry uvedené
nékterymi laboratofemi.

Jeden ucastnik nam zaslal poznamku: ANCA NIF netitrujeme, proto uvadime jen zakladni titr 1/10. To neni spravny
zéapis — pokud netitrujete, pak titr neuvadeéjte, jde o zavadéjici tdaj. I s piihlédnutim k tomuto formalnimu pochybeni ale
zlstava rozptyl titrt necekané velky.

Dlouhodoba tspésnost

V nésledujici tabulce je uveden piehled celkové uspéSnosti Gcastnikii tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupcti jsou uvedena jednotlivd pasma uspésnosti (procento zkousek, u kterych ucastnik uved! spravny vysledek). Na
dalich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet Gcastniku, kteti ptislusné uspésnosti dosahli.

Uspésnost 0% 1-74% 75-79 % 80-89 % 90-94 % 95-99% I 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobréa vyborna
. absolutni 0 0 0 3 6 0 66
Pocet —
relativni - - - 4% 8 % - 88 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Celkova ispésnost vétSiny Gcastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je vybornd (90 % nebo vyssi).
Uspésnost nizsi nez 90 % je tfeba povazovat za impuls ke zlepSeni.

Odborna RNDr. Marcela DrahoSova
supervize: (zastupuje RNDr. Kopiivovou v dobé MD)
UKIA FN
Hradec Kréalové
e-mail: katerina.koprivova@fnhk.cz
P¥ilohy
Jako pfilohu této zpravy jednotlivi uCastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:
Nazev Popis
Osvédceni o uCasti | Je tieba splnit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Vysledkovy list

Piilohy jsou identifikovany svym nazvem, ozna¢enim cyklu a kédem ucastnika a jsou urceny pro potiebu Gcastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individualni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqa.cz/cibule). Po ptihlaseni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlacitko
Zpravy pro piislusny cyklus.
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SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK urend pro Ucastniky cyklu

AIM21/26: Autoimunita 2

Dalsi informace
Zavérecna zprava s vyjimkou priloh je vefejna. Jak ucastnikim, tak ostatnim odbornikiim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalsi informace, zejména:

e Souhrnny piehled vysledku tohoto cyklu véetné této zavérecné zpravy.

e Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecné).

e Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych ptiloh.

e  Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontakti.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 15.4.2026 Strana2z2



