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SEKK s.r.o., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska 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: 1GIT1/26 - Imunopatologie GIT
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 6.3.2026
Odborna garance: Ceska spolecnost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)
Ucastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Cesk4 republika  1C0: 47913240
Bc. Lenka Hanakové
Potvrzujeme, Ze vyse uvedeny G¢astnik se zG¢astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkougky:
Zkouska
ID méficiho systému
anti-gliadin IgA (deamidovany)
Sunrise
anti-gliadin IgG (deamidovany)
Sunrise
anti-transglutaminaza IgA
Sunrise
anti-Saccharomyces cerevisiae IgA
Sunrise
anti-Saccharomyces cerevisiae I1gG
Sunrise
Toto osvédceni plati do: 7.3.2027
,_:1«—.6(,:‘//
Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.
reditel spole¢nosti SEKK predseda CSAKI

Vytvofeno: 20.3.2026 11:58, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o Ucasti, strana 1z 1
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z7004
Poskytovatel zkousenf zplisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: IGIT1/26 - Imunopatologie GIT

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 6.3.2026
Odborna garance: Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)
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Ucastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1CO: 47913240

Bc. Lenka Hanakova

Potvrzujeme, ze vys$e uvedeny Gcastnik se z(¢astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:
Zkouska

ID méficiho systému
anti-gliadin IgA (deamidovany)

KleeYa
anti-gliadin 1gG (deamidovany)

KleeYa

anti-transglutaminaza IgA
KleeYa

Toto osvédceni plati do: 7.3.2027

Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.
reditel spolecnosti SEKK predseda CSAKI

Vytvofeno: 20.3.2026 12:03, Bc. Lenka Handkova, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o Gcasti, strana 1z 1
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SEKK's.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z7004
Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz
VYSLEDKOVY LIS
Cyklus EHK: 1GIT1/26 - Imunopatologie GIT
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 6.3.2026
Odborna garance: Ceska spolecnost alergologie a klinické imunologie €LS JEP (CSAKI)
Ug&astnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1C0: 47913240
Bc. Lenka Hanékova
Legenda Kvantitativni vysledky Kvalitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkousky: VU = vysledek Gcastnika: AV = vztazné hodnota AV = vztazna hodnota:
+ ... Uspésna zkouska v ... spravny vysledek Dmax = pfijatelny rozdil >>> ... oCekdvany vysledek
= ... nelispésna zkouska X ... chybny vysledek LL = dolni mez > ... akceptovatelny vysledek
* ... nehodnoceno * ... nehodnoceno UL = hornf mez + ... nehodnoceno
D[%] = rozdil v procentech (VU a AV)
Zkouska [jednotka] € Zakladni informace, které o zkousce uved| Géastnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocend skupina kvantitativni = AV Dmax Lt UL VU D[%]
Hodnocend skupina kvalitativni - AV Pocet VU Vysledek
Sada 1
anti-gliadin IgA (deamidovany) +  ID méfictho systému: KleeYa, M=99=]iny princip méfeni, R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvalitativni * 6 Negativni
* 13 . Neprikazny vysledek (hrani¢nf)
+ 5 Pozitivni
Vzorek B1
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 78 v Negativnf
anti-gliadin 1gG (deamidovany) +  ID méficiho systému: KleeYa, M=99=Jiny princip mérenf, R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
VSechny vysledky kvalitativni i Neprlkazny vysledek (hrani¢nf)
>>> 79 v Pozitivni
Vzorek B1
Vsechny vysledky kvalitativnf >>> 80 v Negativni
Sada 2
anti-transglutaminaza IgA [ku/L]  + ID méficiho systému: KleeYa, M=99=Jiny princip méFeni, R=140=TestLine 100 %
Vzorek A2
Véechny vysledky kvantitativnf .
V3echny vysledky kvalitativni >>> 85 v Negativni
Vzorek B2
V3echny vysledky kvantitativnf .
Vsechny vysledky kvalitativnf S5 85 v Pozitivni

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

2024: IGIT2 = 100 %

2025: IGIT1 = 100 % IGIT2 = 100 %

2026: IGIT1 = 100 %

Vase celkova dspéSnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 11)

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

Vytvoreno: 20.3.2026 12:03, Bc. Lenka Hanakové, hanakova@testlinecd.com Vysledkovy list, strana1z 1



SEKK

Divize EHK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro Gcastniky cyklu

IGIT1/26: Imunopatologie GIT

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

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele.

V cyklu byly pouzity 3 sady vzorki, kazda sada obsahovala 2 vzorky oznaené Ax a Bx (kde x je Cislo sady). Kazdy
Ucastnik obdrzel sady podle své objednavky.

Vztazné hodnoty
Vztazné hodnoty jsou v tomto programu urovany jako konsenzus Géastniki. V piipadé kvalitativnich vysledki dochazi
ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespon 80 % tcastnik.

Komentai supervizora
Tohoto cyklu se zacastnilo 89 pracovist, z toho 1 z Rakouska a 21 ze Slovenska.

Konsenzu bylo dosazeno u viech zkousek, specifické situace ale nastala u zkousky anti-gliadin IgA deamidovany. Pfi
ptipravé vzorku Al byla koncentrace protilatek IgA proti deamidovanému gliadinu zvySend, cca na dvojnasobku
cut-off, tedy o néco nizsi, nez jakou obvykle u pozitivnich vzorki pro EHK volime (béZné se jednd o trojnasobek
cut-off nebo i vice).

V3ichni G¢astnici, ktefi pouzili reagencie 14 riznych vyrobet, se jasné shodli na vysledku pozitivni.

Jedinou vyjimkou byli uZivatelé¢ nejéetn&jsi soupravy TestLine, kde 6 ucastniki vydalo negativni, 13 neprikazny a
5 pozitivai vysledek. Toto rozloZeni vysledki odpovida situaci, kdy koncentrace byla v oblasti cut-off dané soupravy, a
proto jsme vysledky této skupiny nehodnotili.

Dlouhodoba tspésnost

V nésledujici tabulce je uveden piehled celkové GispéSnosti GSastnikil tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupcii jsou uvedena jednotlivd pAsma Gspé&Snosti (procento zkousek, u kterych Gcastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalsich 2 fadcich je pak absolutni a relativni po&et Gi€astniku, ktefi piislusné uspéSnosti dosdhli.

Uspdinost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Uspésnost slovy nevyhovuijici pfijatelna dobra velmi dobra vyborna
y absolutni 0 1 0 2 0 3 83
Pocet —
relativni = 1,1 % . 2,2 % S 3,4% 93 %

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

Celkové Gspésnost vétsiny Gicastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 95 % nebo vyssi.
Uspé&snost nizsi nez 95 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSen.

Odborna prof. RNDr. Ctirad Andrys, Ph.D.
supervize: UKIA FN
Hradec Kralové
e-mail: ctirad.andrys@fnhk.cz
Prilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi G¢astnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskdvaji:

Niazey Popis

Osvédéeni o Gcasti | Je tfeba splnit podminky pro vystaveni pfisluného dokumentu uvedené v Planu EHK.

Vysledkovy list

Piilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznadenim cyklu a kodem ucastnika a jsou urCeny pro potiebu ucastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individualni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqga.cz/cibule). Po prihlaeni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlacitko
Zpravy pro prislusny cyklus.

Dalsi informace
Zavéreéna zprava s vyjimkou pfiloh je vefejna. Jak Gcastnikim, tak ostatnim odbornikiim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalsi informace, zejména:
e  Souhrnny ptehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéreéné zpravy.
Dokument Plién EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecné€).
Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych piiloh.
Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam viech supervizorl véetné kontaktd.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolecnosti SEKK Dne:13.3.2026 Strana 1z 3



SEKK

Divize EHK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro Ucastniky cyklu

IGIT1/26: Imunopatologie GIT

Studie T06/26: anti-transglutaminaza IgA - kvantitativni vysledky

V tomto cyklu mohli ucastnici zadavat rovnéz kvantitativni vysledky (bez vlivu na tspé$nost). Kromé samotnych
kvantitativnich vysledku v kU/L jsme G&astniky pozadali, aby uvedli svij cut-off vkU/L a to, zda v této jednotce
rutinné vydavaji vysledky.

Jednotky

Nejprve je tieba zduraznit, ze z hlediska IUPAC Silver Book je jedinym spravnym zépisem jednotky ,.kU/L* a nikoli
, U/mL", protoze prefixy se nemaji pouzivat ve jmenovateli.

Pokud jde o pouzivané jednotky, odpovidali ucastnici takto:

Jednotka Pocet ucastnikit
CU 10
P 2
kRU/L (nebo formalné chybné , RU/mL*) 6
kU/L (nebo forméalné chybné ,,U/mL*) 44
jina nez kU/L, avSak jednotku respondent neuvedl 7
Cut-off uvadéné Gi¢astniky jsou rozdéleny v nasledujici tabulce podle jednotek.
Jednotka Cut-off Pocet ucastniki
CU 20 (v€etné 19.,9) 9
1P 0,349 1
1 1
kRU/L 20 6
kU/L 0,7 1
7 (veetné 7,2) 3
8 5
9 1
10 (v€etné 9,9) 11
12 3
16 1
18 (vcetné 17,9) 7
20 7
22 3
30 1

Roztiisténost pouzivanych cut-off je znacna. Vyznamné zlepSeni nepiinasi ani rozdéleni cut-off do skupin podle
vyrobcu souprav, jak ukazuje nasledujic tabulka, kde jsou rozepsany cut-off pro 2 nejcetnéji se vyskytujici vyrobce.

Vyrobce Jednotka Cut-off Pocet ucastniku
Euroimmun kU/L 20 4
30 1
IP 1 1
kRU/L 20 5
TestLine kU/L 10 1
17,9 1
18 6
20 1
22 4
P 0,349 1

Je na misté zduraznit, ze GiCastnici by méli pouzivat cut-off predepsané vyrobcem soupravy.

Vysledky méreni
Dle o¢ekavani byly vysledky velmi rozptylené, i v ramci jednotlivych skupin reagencii se CV pohyboval v oblasti 20 az

40 %.

U negativniho vzorku A2 se vysledky vydané v kU/L pohybovaly v intervalu 0,1 az 11,5.
U pozitivniho vzorku B2 se vysledky vydané v kU/L pohybovaly v intervalu 33,3 az 1088.9.

Na zakladé cut-off uvedenych Gcastniky jsme vysledky prepocitali na indexy pozitivity (IP) a nize na obrazku uvadime

pro srovnani jak Youdenuv graf pro kU/L, tak pro IP (graf vpravo).

V pripad@ IP je patrny piiznivy obraz u vzorku A, kde byly prakticky viechny IP <1 (mimo graf je jen jeden).

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK

Dne:13.3.2026




SEKK
Divize EHK

Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

IGIT1/26: Imunopatologie GIT

uréena pro ucastniky cyklu

Podobné u pozitivniho vzorku B2 jsou IP > 1, je zde ale patrnd bimodalita.
Aviak variaéni koeficienty, spo&tené pro IP pro oba vzorky dosahuji desitek procent, jsou tedy enormni.

kUL anti-transglutaminaza IgA Mimo: 16 P anti-transglutamin:aza IgA Mimo: 1
80
456
4
+
/ 60
342 // ¥
o~ ,/ o~ * o+
o P o
3 3
> "t : - >
- / -
7 +
114 / Lo 20 + e -
o . 3 ¢ ‘+" +
: + 5 sy +
++ * o+
/ . - :‘H* 4_-._ + ++""0' +
0 = - - 0
0,00 1.54 3.08 462 6,16 0,00 050 1.00
Sada vzorku: 2 Vzorek A2 Sada vzorku: 2 Vzorek A2

S ohledem na skuteénost, e nepanuje shoda ani v oblasti pouzivanych jednotek (pficemz GCastnici uvadgji, ze prepocet
na kU/L neni mozny), ani v oblasti cut-off, uzavirime tuto studii jako zajimavou sondu do praktické realizace této
metody v laboratofich. V dohledné dobé nelze ocekavat, ze u tohoto laboratorniho vysetfeni a obecné u stanoveni
vétsiny autoprotilatek dojde k vyrazné standardizaci a unifikaci. Bude tedy mozné i nadale v EHK porovnéavat pouze
kategoricka data (negativni, neprikazny, pozitivni). Tak budeme nadale postupovat i v programu IGIT.

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

Dne:13.3.2026
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