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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/1-2/2026 urCeny pro laboratofe provadéjici identifikaci rodu
Mycobacterium byl zaméFen na ovéreni schopnosti Ucastnikd provést spravné urceni
mykobakterialni species.

Navrh a realizace PT#M/1-2/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK (Ing. Véra Dvorfdkova Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu (SZU).

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky bylo zachazeno jako s dlvérnymi a nebyly bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Piloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zdcCastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.gov.cz/EHK10/ po prihlaseni kddem
laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: )
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D. (NRL pro mykobakterie, SZU Praha)

Zpravu autorizoval:
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 424

Dne: 8. 6. 2026

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.gov.cz
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Identifikace rodu Mycobacterium

PT# M/1-2/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/1-2/2026

Identifikace cyklu: EHK 1538
Nazev PT: Identifikace rodu Mycobacterium
Koordinétor:

Ing. Véra Dvotédkov4, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Identifikace spravné mykobakteridlni species.

Kritéria pro ti¢ast na PT:

Rutinné provadéné vySetiovani vzorkG biologického materidlu,
zajisténi spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu:

A — M. avium (evid.c. 776/25)

B - M. tuberculosis (evid.c. 796/25)
C — M. tuberculosis (evid.c. 792/25)
D — M. lentiflavum (evid.C. 374/25)
E - M. chimaera (evid.cC. 684/25)

Hodnocené ukazatele:

Spravné uréeni mykobakteridlni species.

Zpusob ptipravy:

Byl pfipraven sterilni 0,3% OXOID sterilizovanou

koncentrovanou Sulovou piidou.

agar se

Nasledné bylo do jednotlivych zkumavek eppendorf s agarem ptidano
po 0,1 ml kultury mykobakterii (M. avium (evid.C. 776/25), M.
tuberculosis (evid.C. 796/25, 792/25), M. lentiflavum (evid.C. 374/25),
M. chimaera (evid.€. 684/25)), kultury byly otestovany pomoci metody
GenoType).

Mnozstvi ptipravovaného testovaného
materidlu:

Pro 16 piihlaSenych laboratoii + 5 sad rezervnich vzorkd + 3 sady
vzorku pro testovani v NRLM, celkem tedy 24 sad

Termin distribuce vzorku:

20. 1. 2026

Zpusob distribuce vzorka:

Prepravni sluzbou (zajistuje ESPT2), vzorky byly pfepravovéany dle
podminek ADR.

Opatteni
vzorkd:

pfi ztrdt€ nebo poskozeni

Pouziti rezervnich vzorkl dodanych Koordinaénimu pracovisti

Informace ucastnikum:

Viz Informace pro Gc€astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkt tcastniky
(stop termin):

31.3.2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1538, PT#M/1-2, €. 1 -5, 20. 1. 2026

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné testu
homogenity a stability:

Kontrola Cistoty kultury metodou GenoType pied a po distribuci vzorkt
do ptihlasenych laboratofi, kontrola sterility agaru OXOID, testovani
kontrolnich vzorkti akreditovanymi metodami dle schvadlenych SOP
koordindtora EHK (soub&Zné s testovanim, které provadi pfihlasené
laboratofe)

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe.

Zpusob vyhodnoceni vysledku:

Vzorky byly hodnoceny kvalitativné. Pfi hodnoceni se vychazelo
z vysledki testovani v NRL/M dle SOP-NRL/M-01.

Pfi hodnoceni jednotlivych laboratofi byl porovndvan vysledek dané
laboratofe s vysledkem dosaZenym pfi testovani vzorkt zafazenych do
EHK v NRL (tyto vysledky jsou vztazné hodnoty), které se v NRL
provadélo (Casov€) soub&Zné s probihajicim EHK v jednotlivych
laboratofich.

Ucastnik s hrubou chybou byl vyfazen ze statistického hodnocenf a byl
hodnocen jako ,,neuspé€l*.
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Identifikace rodu Mycobacterium

PT# M/1-2/2026

Maximalni mozny bodovy zisk ¢ini 10 bodi za sadu péti vzorku-

spravné urceni 2 body, Spatné uceni 0 bodu.

Laboratof tspé€$né absolvovala kolo EHK, pokud dosdhla 80%

z maxima bodu.

Urceni pfijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou byl vysledek dosazeny pii testovani vzorkid
zafazenych do EHK v NRL/M, které se provadélo (Casove) soubéZné s

probihajicim EHK v jednotlivych laboratofich.

vvvvv

08. 04. 2026

vvvvvv

Do 23. 06. 2026
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2026

2. Zplisob pripravy vzork
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V pripravné pld bylo dne 13. 1. 2026 pfipraveno 750 ml sterilniho 0,3% agaru OXOID se 3,75 ml
sterilizované koncentrované Sulovy pldy. Agar byl rozplnén po 1 ml do 5 x 24 sterilnich plastovych
mikrozkumavek / eppendorfek (5 vzorkl pro kazdou z 16 prihlasenych laboratofi + 5 sad
rezervnich vzork(l + 3 sady vzorkd pro testovani v NRLM) a ulozen v lednici. Zkumavky byly
dodavany Koordinacnim pracovistém (obsah 2 ml, Sroubovaci uzavér s tésnénim). Cistota kultur
vybranych pro sérii EHK 1538 byla otestovana 12. 1. 2026, 16. 1. 2026 a 29. 1. 2026 metodou
GenoType.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

» Kontrola cistoty kultur molekularnimi metodami zalozenymi na hybridizaci (GenoType) a
to celkem 3 x po vybrani kultur pro sérii EHK, pred distribuci vzorkd a po distribuci vzork®
do prihlasenych laboratofi.

» Kontrola sterility agaru OXOID

« Testovani kontrolnich vzorkd akreditovanymi metodami dle schvalenych SOP koordinatora
EHK (Ing. Véra Dvorakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) pred distribuci vzorkl do
prihlasenych laboratofi a po distribuci vzork{ do pfihlasenych laboratofi (Casové soubézné
s testovanim, které provadi prihlasené laboratore)

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Dne 15. 1. 2026 bylo do jednotlivych eppendorfek s agarem pridano po 0,1 ml kultury
mykobakterii (M. avium (evid.C. 776/25), M. tuberculosis (evid.C. 796/25), M. tuberculosis (evid.cC.
792/25), M. lentiflavum (evid.C. 374/25), M. chimaera (evid.C. 684/25)) dle schématu nize.
VSechny vzorky byly zajistény parafilmovou félii a ulozeny do krabi¢ek oznacenych A — E a
uschovany v lednici. 19. 1. 2026 byly vzorky predany pracovnicim koordinacniho pracovisté
ESPT 2 k rozdéleni a distribuci do jednotlivych laboratofi. Jedna sada vzork{l byla testovana
v NRL/M pro zabezpeceni kvality vzorku.

3. Charakteristika materialu

Tabulka 1 Schéma rozplnéni vychoziho materialu pro EHK 1538

A M. avium 82/26 (evid.¢. 776/25) 103
B M. tuberculosis 83/26 (evid.¢. 796/25) 102
C M. tuberculosis 84/26 (evid.¢. 792/25) 102
D M. lentiflavum 85/26 (evid.¢. 374/25) 103
E M. chimaera 86/26 (evid.¢. 684/25) 103

4. Zptsob hodnoceni

Vzorky byly hodnoceny kvalitativné. Hodnoceni vychazelo z vysledkl testovani v NRL/M. P¥i
hodnoceni jednotlivych laboratofi byl porovnavan vysledek dané laboratore s vysledkem dosazenym
pri testovani vzorkd zafazenych do EHK v NRL/M, ktery byl vztaznou hodnotou. Testovani v NRL/M
bylo provedeno (Casové) soubézné s probihajicim EHK v jednotlivych laboratofich.

Laboratoi* Gspésné absolvovala kolo EHK, pokud dosahla 80 % z maxima bodi.
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2026

Prehled bodového hodnoceni vysledkii:
Maximalni mozny bodovy zisk Cinil 10 bodu

« Spravny vysledek identifikace = 2 body
« Chybny vysledek identifikace = 0 bod(

5. Vyhodnoceni

14 laboratofi ziskalo 10 bod.

1 laboratof ziskala 8 bod(.

1 laboratof ziskala 6 bodd.

Aritmeticky pr@imér dosazenych bod{ se rovnal 9,63.

Laborator Uspésné absolovala EHK, pokud ziskala minimalné 8 bodd.
Dostatec¢ny pocet bodl neziskala jedna laboratofr.

6. Zaver

Celkem se do programu externiho hodnoceni kvality (EHK) zapojilo 16 laboratofi. Hranice Uspésnosti
byla stanovena na 80 %. Tento limit splnilo 15 laboratofi (93,75 %), z toho 14 laboratofi (87,5 %)
dosahlo pIného poctu 10 bodt. Jedna laboratof (6,25 %) ziskala 8 bod(l a jedna laborator (6,25 %)
obdrzela 6 bodd, a v hodnoceni proto neuspéla.

Ve vdech péti testovanych vzorcich byla dosaZena vysokd mira spravné identifikace. Ctrnact
laboratofi (87,5 %) spravné identifikovalo vSechny zaslané kmeny. Jedna laboratof chybné
identifikovala jeden vzorek a jedna laborator chybné identifikovala dva vzorky.

Chyby byly zaznamenany u nasledujicich laboratofi:

e Laborator 317 — vysledek: 8 bod(. Byla zaznamenana zaména druhu Mycobacterium lentiflavum
za Mycobacterium szulgai (uznany body za identifikaci M. chimaera, v poznamce, pristé
doporucujeme lepsi popis identifikace, M. intracellulare neni spravny vysledek). Laboratofi 317 byly
za identifikaci kmene M., chimaera body uznany na zakladé doplnujiciho komentare uvedeného ve
vysledkovém formulafi. Pro pFisti kola EHK doporucujeme uvadét identifikaci jednoznacnéji a
podrobnéji. Samotné urceni M. intracellulare neni v tomto pripadé povazovano za spravny vysledek.

e Laborator 456 — vysledek: 6 bodd. Byly zaznamenany dvé chyby v identifikaci. Prvni spocivala v
zaméné Mycobacterium lentiflavum za Mycobacterium szulgai, druha v zaméné Mycobacterium
chimaera za Mycobacterium intracellulare.

Vysledky svédci o velmi dobré drovni identifikace mykobakterii napri¢ zacastnénymi laboratoremi.
Zjisténé chyby se tykaly druhl s blizkymi fenotypovymi ¢i genetickymi charakteristikami, jejichz
rozliSeni mlze byt v nékterych pfipadech obtizné.

Laboratof, kterd v EHK neuspéla, si miize prostiednictvim webové aplikace SZU objednat edukativni
vzorky, a to do 30 dnl od obdrzeni vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkl neslouzi k opravé
vysledkd dané série EHK a jsou urceny vyhradné k analyze pricin neshody a k napravé internich
proces( laboratore.

vV

jejich objednani.
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2026

V pfipadé nesouhlasu s hodnocenim série postupujte podle platného reklamacniho Fadu. Reklamaci
Ize podat prostrednictvim webové aplikace SZU.

Konec zavérecné zpravy

Priloha 1 - Tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 10 8 6
Pocet laboratofi 14 1 1
(% laboratofi) 87,5 % 6,25 % 6,25 %

* hranice Uspésnosti = 8 bodl

Tabulka 2. Vysledky identifikace — pocet laboratofi se spravnym vysledkem pro jednotlivé vzorky
zarazené do EHK 1538 a jejich podil z celkového poctu laboratofi pfihlasenych do této série EHK.

Vzorek Identifikace
A 16 (100 %)
B 16 (100 %)
C 16 (100 %)
D 14 (87,5 %)
E 15 (93,75 %)

Tabulka 3. Prehled metod identifikace pouzivanych v z(¢astnénych laboratofich.

Metoda identifikace pocet o
laboratori
GenoType
MALDI TOF

molekularné biologicka
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Identifikace rodu Mycobacterium

PT# M/1-2/2026

Tabulka 4. Prehled vysledkl jednotlivych laboratofi.

EHK 1538: Identifikace rodu Mycobacterium

odeslano: 20. 1. 2026
uzavérka: 31. 1. 2026

Ocekavané vysledky:

A — M. avium komplex, M. avium B — M. tuberculosis / M. tuberculosis complex C — M.
tuberculosis / M. tuberculosis complex D — M. lentiflavum E - M. avium komplex, M. chimaera

Pof. | Kéd | Identifikace | Charakter S BODU
cCislo spravné chyby
urceni

1 17 5x - 10
2 28 5x - 10
2 32 5x - 10
3 51 5x - 10
4 61 5x - 10
5 65 5x - 10
6 71 5x - 10
7 208 5x - 10
9 215 5x - 10
10 317 4x Zaména M. 8

lentiflavum za

M. szulgal

11 369 5x - 10
12 388 5x 10
13 456 3X Zaména M. 6

lentiflavum za

M. szulgai, M.

chimaeraza M.

intracellulare
14 590 5x - 10
15 760 5x - 10
16 792 5x - 10
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