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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004

Poskytovatel zkougeni zpisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti 0 predmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENi O UCASTI

Cyklus EHK: RF1/26 - Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

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

Ucastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceské republika 1CO: 47913240
Bc. Lenka Hanakova

Potvrzujeme, Ze vyse uvedeny Géastnik se zG&astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nésledujici zkousky:
Zkouska

anti-CCP 1gG

Revmat. faktor IgA

Revmat. faktor IgG

Revmat. faktor IgM

Toto osvédéeni plati do: 14.3.2027

"_:14—-4(&\_//
Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.
feditel spole¢nosti SEKK predseda CSAKI

Vytvoreno: 19.3.2026 13:41, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o asti, stranalz1
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004

Poskytovatel zkouseni zpisobilosti €. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST

Cyklus EHK: RF1/26 - Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

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

Uéastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceské republika
Bc. Lenka Hanakova

1CO: 47913240

Legenda
+ ... Uspésnd zkouska

+ ... nehodnoceno

C = celkové hodnoceni zkousky:

... nelispédna zkouska

VU = vysledek Gcastnika:
v ... spravny vysledek
X ... chybny vysledek
* ... nehodnoceno

D[%] = rozdil v procentech (VU a AV)

Kvantitativni vysledky
AV = vztazna hodnota
Dmax = pfijatelny rozdil
LL = dolni mez

UL = horni mez

Kvalitativni vysledky
AV = vztaznd hodnota:
>>> ... oekdvany vysledek
> ... akceptovatelny vysledek
+ ... nehodnoceno

Zkouska [jednotka] (5 Zékladni informace, které o zkousce uved| Gcastnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocené skupina kvantitativni - AV Dmax LL UL vu D[%]
Hodnocena skupina kvalitativni - AV Pocet VU Vysledek
Sada 1
anti-CCP IgG [kU/L] 4  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativni . o
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 84 v Negativni
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni - _
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 84 v Pozitivni
Revmat. faktor IgA [kU/L] 4+  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativnf — .
Vsechny vysledky kvalitativnf >>> 46 v Negativnf
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni - .
Vsechny vysledky kvalitativni S 46 v Pozitivni
Revmat. faktor IgG [KU/L] 4  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativni .
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 45 v Negativnf
2 Nepriikazny vysledek (hranicni)
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni i .
Vsechny vysledky kvalitativnf 2 Neprtikazny vysledek (hraniéni)
>>> 45 v Pozitivni
Revmat. faktor IgM [KU/L] 4  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %

Vzorek Al
(140) TestLine
Vsechny vysledky
Vzorek B1
(140) TestLine

Vsechny vysledky

kvantitativnf

kvalitativni

kvantitativn{

kvalitativni

>>>

>>>

47

47

v Negativni

v Pozitivni

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

2024: RF2 =100 %
2025: RF1 =100 %
2026: RF1 =100 %

Vase celkova tispésnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 16)

RF2 =100 %

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

Vytvoreno: 19.3.2026 13:41, Bc. Lenka Hanékova, hanakova@testlinecd.com
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SEKK

Divize EHK

Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréend pro U&astniky cyklu

RF1/26: Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

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

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly pfipraveny na pracovistich subdodavateli.
V cyklu byly pouzity 2 sady vzorku (kazdy Gcastnik obdrzel sady podle své objednavky). Kazda sada obsahovala
2 vzorky oznagené Ax a Bx (kde x je Cislo sady).
e Sada 1 (vzorky Al a B1): diagnostika revmatoidni artritidy
Vzorek Al - smésné sérum od 2 zdravych jedinct. Ocekavané vysledky ve viech sledovanych parametrech
negativni.
Vzorek B1 — smésné sérum od 3 pacientt s dg. RA. Ocekavané vysledky pozitivni.
e Sada 2 (vzorky A2 a B2): anti-streptolysin O (ASLO)

Komentar supervizora
Vysledky nam zaslalo 207 Gcastniki, z toho 28 ze Slovenska.

Diagnostika revmatoidni artritidy (sada 1)
Kvalitativni vysledky
Vztazné hodnoty jsou uréovany na zakladé konsenzu. V piipadé kvalitativnich vysledki dochazi ke konsenzu tehdy,
jestlize se shodne alespoii 80 % Giastnik, ktefi uvedli platny vysledek.
Konsenzu bylo dosazeno u viech zkousek. Vysledky byly vyborné, celkova usp&snost téméf u viech zkousek
piesahovala 95 %.
Jedinou vyjimku tvofil revmat. faktor 1gG, kde jsme jak u vzorku Al (negativni), tak u vzorku Bl (pozitivni)
zaznamenali 2 neprikazné vysledky — jeden Gi¢astnik pritom zaznamenal ,.dvojchybu®, kdy nepriikazny vysledek
uvedl u obou vzorki.
Kvantitativni vysledky .
Kvantitativni vysledky pro zkousky sady 1 jsou do programu zatazeny jako eduka¢ni a nemaji vliv na Uspésnost
Gi¢astnikil a nezapoéitavaji se do dlouhodobého hodnoceni. Zpracovéni je provedeno v ramci homogennich skupin
usporadanych podle vyrobci reagencii (k6d R).
S ohledem na skutetnost, 7e do cyklu jsou zatazovany jasné negativni a jasné& pozitivni vzorky, uvadi fada ucastnikt
u negativniho vzorku pozndmku ,vysledek pod mezi stanovitelnosti* a naopak u pozitivniho vzorku poznémku
Vysledek nad horni hranici méFiciho rozsahu*. V Youdenovych grafech pak maji vysledky fady systémui podobu
bodi uspotadanych na primce rovnob&zné s osou grafu a lezici na pfisluSné dolni nebo horni hranici méficiho
rozsahu daného systému.
Z vyie uvedenych davodu kvantitativni vysledky nehodnotime.
Informace, které mohou byt pro G¢astniky uZitecné, jsou priméry a rozptyly, které naleznou ve statistice na webu a
mohou si porovnat, zda jejich vlastni vysledky koreluji s vysledky jejich skupiny.

ASLO (sada 2)
Kvantitativni vysledky
Vysledky méfeni ASLO byly hodnoceny v ramei skupin usporadanych podle vyrobeu reagencii (kod R). Vztazné
hodnoty byly ureny jako robustni praméry v ramei jednotlivych skupin. Vysledky jsou hodnoceny pouze ve
skupinach, kde je pocet iCastniku alesponin = 5.
Celkové zde pozorujeme vyznamny rozdil mezi vysledky skupiny Abbott (v Youdenové grafu shluk bodi vlevo
dole) a vysledky ziskanymi soupravami ostatnich vyrobcli (Abbott poskytuje vysledky piiblizné o 30 % nizsi).
Rozptyl vysledki (CV) byl téméf ve viech skupinach mensi nez 5 %.

Dlouhodoba ispéSnost

V nésledujici tabulce je uveden piehled celkové Gspénosti Gastnikli tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupcii jsou uvedena jednotlivd pasma Gispésnosti (procento zkousek, u kterych G&astnik uvedl spravny vysledek). Na
dalich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet Gastnikd, ktefi piisluiné usp&snosti dosahli.

Uspéinost 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
y absolutni 0 1 0 4 -4 5 192
Potet M lativni - 0,49 % B 1,9 % 1,9 % 24 % 93 %
Pozndamka: Svou viastni celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Celkova Gspésnost vétsiny ucastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 95 % nebo vyssi.
Uspésnost nizsi nez 95 % je tteba povazovat za impuls ke zlepSeni.
Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, reditel spole¢nosti SEKK Dne: 17.3.2026 Strana 1z 2



SEKK Zaveérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréena pro Ucastniky cyklu

RF1/26: Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

Odborna RNDr. Ivana Patova
supervize: Revmatologicky ustav
Na Slupi 4
Praha 2

e-mail: putova@revma.cz

Prilohy
Jako pfilohu této zpravy jednotlivi u¢astnici cyklu, kteii uvedli vysledky, ziskavaji:
Ndzev Popis

Osvédceni o Gicasti | Je tieba splnit podminky pro vystaveni p¥islusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Vysledkovy list
Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vysledkd ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Youdentv graf nebo histogramy, piehled P-skore za 2 roky,
vysledki piehled vysledki s nejistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).
Piilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznadenim cyklu a kodem t¢astnika a jsou uréeny pro potiebu castnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individudlni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqa.cz/cibule). Po piihlaSeni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlacitko
Zpravy pro prislusny cyklus.

Dalsi informace
Zavere¢na zprava s vyjimkou piiloh je vefejna. Jak ucastnikim, tak ostatnim odbornikiéim, jsou na adrese www.sekk.cz
voln¢ k dispozici dalsi informace, zejména:
e Souhrnny prehled vysledku tohoto cyklu véetné této zavérecné zpravy.
Kritéria (Dp,y) pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.
Dokument Plén EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).
Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych priloh.
Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam viech supervizorii véetn& kontakti.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK Dne: 17.3.2026 Strana2z2




