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Program zkousSeni zplsobilosti PT#M/2-1/2026 byl zaméfen na schopnost Ucastnikd detekovat
pritomnost M. tuberculosis v simulovanych vzorcich biologického materiadlu za pouziti automatického
detekéniho systému.

Navrh a realizace PT#M/2-1/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordindtora programu EHK (Ing. Véra Dvofakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpisobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zpUsobilosti ¢. 7001.

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 zdCastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kédem
laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval:
Ing. Dvorakova
Tel: 267 082 424

Dne: 12.6.2026
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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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2026

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

Identifikace cyklu: EHK 1539

Nizev PT: Prilkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami

Koordinator: Ing. Véra Dvoidkova, Ph.D.

Podstata a ucel PT: Prikaz (detekce) mykobakterii v simulovanych vzorcich biologického

materidlu pomoci automatického detek¢éniho systému.

Kritéria pro ucast na PT: Rutinné provadéné vySetiovani vzorkd biologického materidlu,
zajisté€ni spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu: A — M. tuberculosis (evid.c. 792/25)
B - M. tuberculosis (evid.C. 792/25)
C - M. tuberculosis (evid.c. 792/25)
D - Destilovanid H,O
E - Destilovand H,O

Hodnocené ukazatele: Spravné urceni piftomnosti / nepfitomnosti MTB ve vzorku (tj.
pozitivity / negativity ve vzorku)

Zpusob pripravy: Byl pfipraven sterilni 0,3% agar OXOID se sterilizovanou
koncentrovanou Sulovou ptidou.

Nasledné bylo do jednotlivych mikrozkumavek eppendorf s agarem
pfidano po 0,1 ml kultury mykobakterii (M. tuberculosis, evid. €.
792/25, otestovana pomoci metody GenoType) nebo destilované H,O.

Pocet ucastnikil 22
Termin distribuce vzorki: 20.1.2026
Informace tcastniktim: Viz Informace pro dcastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd ucastniky | 31.3.2026
(stop termin):

Oznaceni vzorkovnic: EHK 1539, PT#M/2-1, ¢. 1 -5, 20. 01. 2026

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné testu | Kontrola Cistoty kultury metodou GenoType pred a po distribuci vzorki
homogenity a stability: do ptihldSenych laboratoii, kontrola sterility agaru OXOID, testovani
kontrolnich vzorkd akreditovanymi metodami dle schvalenych SOP
koordindtora EHK (soubé&Zné s testovanim, které provadi piihlaSené

laboratofe)
MoZzné zdroje chyb: NedodrZeni spradvné laboratorni praxe.
Zpusob vyhodnoceni vysledk: Vzorky byly hodnoceny kvalitativné. Pfi hodnoceni se vychizelo

z vysledk testovani v NRL/M dle SOP-NRL/M-02.

Pfi hodnoceni jednotlivych laboratofi byl porovnidvan vysledek dané
laboratofe s vysledkem dosaZzenym pfi testovani vzorka zatazenych do
EHK v NRL (tyto vysledky jsou vztazné hodnoty), které se v NRL
provadélo (Casove€) soubéZné s probihajicim EHK v jednotlivych
laboratofich.

Utastnik s hrubou chybou byl vyfazen ze statistického hodnocent a byl
hodnocen jako ,,neuspél*.

Maximalni moZny bodovy zisk ¢inil10 bodt za kazdy vzorek - spravné
urceni 2 body, $patné uréeni 0 bodu.

Laboratof tispé$n€ absolvovala kolo EHK, pokud dosdhla 80%
z maxima bodd.
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2026

Urcend pfijaté vztazné hodnoty: Vztaznou hodnotou byl vysledek dosazeny pii testovani vzorkd
zatfazenych do EHK v NRL/M, které se provadélo (Casove) soubéZné s
probihajicim EHK v jednotlivych laboratotich.

Termin uvetejnéni pfedbéznych 8.4.2026
vysledku:
Termin uvetejnéni zdvérecné zpravy: Do 23.6.2026
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2026

2. Zplisob pripravy vzorki
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 30 sterilnich plastovych
mikrozkumavek / eppendorfek (5 vzorkl pro kazdou z 22 pfihlasenych laboratofi + 5 sad
rezervnich vzork( + 3 sady vzork{ pro testovani v NRLM) a uloZen v lednici. Zkumavky byly
dodavany Koordinacnim pracovistém (obsah 2 ml, Sroubovaci uzavér s tésnénim). Pro sérii EHK
1539 byla vybrana kultura M. tuberculosis, jejiz Cistota byla otestovana 12. 1. 2026 a 29. 1. 2026
metodou GenoType.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stability

» Kontrola Cistoty kultury M. tuberculosis molekularnimi metodami zalozenymi na hybridizaci
(GenoType) pred distribuci vzork( a po distribuci vzorkl do pfihlasenych 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 laboratori (Casové soubézné
s testovanim, které provadélyprihlasené laboratore)

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Dne 15. 1. 2026 bylo do jednotlivych eppendorfek s agarem pfidano po 0,1 ml kultury
mykobakterii (M. tuberculosis, evid. €. 792/25) nebo stejny objem destilované H,O dle schématu
nize. VSechny vzorky byly zajistény parafilmovou folii a uloZzeny do krabi¢ek oznacenych A — E a
uschovany v lednici. Dne 19. 1. 2026 byly vzorky predany pracovnicim Koordinacniho pracovisté
ESPT 2 k rozdéleni a distribuci do jednotlivych laboratofi. Jedna sada vzorkl byla testovana
v NRL/M pro zabezpeceni kvality vzorku.

3. Charakteristika materialu

EHK 1539
A M. tuberculosis 87/26 (evid. ¢. 792/25) 102
B M. tuberculosis 88/26(evid. ¢. 792/25) 102
C M. tuberculosis 89/26(evid. ¢. 792/25) 102
D Negativni 90/26 Cisty agar
E Negativni 91/26 Cisty agar

4. Zphsob hodnoceni

Vzorky byly hodnoceny kvalitativné. Hodnoceni vychazelo z vysledk testovani v NRL/M. P¥i
hodnoceni jednotlivych laboratofi byl porovnavan vysledek dané laboratore s vysledkem dosazenym
pfi 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 laboratorich.

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

« Spravny vysledek vysSetreni pritomnosti M. tuberculosis ve vzorku = 2 body
« FaleSna pozitivita = 0 bod{
+ Falesna negativita = 0 bod(
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2026

5. Vyhodnoceni

21 laboratofi ziskalo 10 bodd. Jedna laboratof ziskala 6 bod@ a neuspéla.
Limit Cinil 80 %, tj. 8 bodd.

Limit splnilo 21 (95,45 %) laboratofi.
6. Zavér

EHK probéhlo na velmi dobré odborné Grovni. Z celkového poctu 22 zucastnénych laboratori
dosahlo 21 laboratofi (95,45 %) pIného poctu 10 bodd a splnilo stanovena kritéria hodnoceni.
Jedna laboratof (4,55 %) ziskala 6 bod( a v hodnoceni neuspéla.

Chyba byla zaznamenana pouze u laboratore €. 051, ktera spravné vyhodnotila 3 z 5 testovanych
vzorkd. Laboratof pouzila pro vySetfeni vSech vzork{ detekéni systém BACTEC MGIT. U dvou
vzorkl vsak doslo k chybnému vyhodnoceni — u vzorku A byl vykazan faleSné negativni vysledek a
u vzorku E falesné pozitivni vysledek. Ostatni laboratore spravné urcily pfitomnost nebo
nepritomnost mykobakterii ve vSech testovanych vzorcich (Tabulka 3).

Vysledky této série EHK potvrzuji vysokou uroven kvality a spolehlivosti diagnostickych postupd
pouzivanych ve zacastnénych laboratorich. Skutecnost, ze vice nez 95 % laboratofi dosahlo pIného
poctu bod(, svéd¢i o dobré standardizaci metod a spravné interpretaci vysledkd.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace
SZU, a to do 30 dn{ po obdrzZeni svych vysledkt. Vysledky edukativnich vzorkl nebudou mit vliv
na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro
vyreseni pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zdvérecné zpravy
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami

PT# M/2-1/2026

Priloha 1 — Tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 10 6
Pocet laboratofi 21 1
(% laboratori) 95,45 % 4,55 %

* [imit (hranice Uspésnosti) = 80 %

Tabulka 2. Vysledky vySetreni pritomnosti M. tuberculosis ve vzorku — pocet laboratofi se spravnym
vysledkem pro jednotlivé vzorky zafazené do EHK 1539 a jejich podil z celkového poctu laboratofi
prihlasenych do této série EHK.

Vzorek Sprévné stanoveni FaleSna pozitivita FaleSné negativni
A 21 ( 95,45 %) X 1
B 22 (100 %) X X
C 22 (100 %) X X
D 22 (100 %) X X
E 21 (95,45 %) 1 X

Tabulka 3. Prehled detekcnich systémd pouzivanych v zicastnénych laboratofi a rozlozeni
spravnych a chybnych vysledkd v ramci téchto kategorii.

Metoda PocCet laboratofi Spravné urceni FaleSné pozitivni FaleSné negativni
BACTEC MGIT 19 (86,37 %) 18 (100 %) 1 (%) 1 (%)
BacT/ALERT 3 (13,64 %) 3 (100 %) 0 ( %) 0 (%)

celkem 22 (100 %) 21 (100 %) 1 (%) 1 (%)
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2026

Tabulka 4 Prehled vysledkd za jednotlivé laboratore

ocekavané vysledky:
A — pozitivni B — pozitivni C — pozitivni D — negativni E — negativni

Poradové | Kéd Spravné uréeni | Charakter chyby s BODU
Cislo falesné pozitivni / falesné negativni
1 009 5x 10
2 017 5x 10
3 028 5x 10
4 032 5x 10
5 034 5x 10
6 051 3x | Vzorek A falesné negativni, E — falesné 6
pozitivni

061 5x 10

8 064 5x 10
9 065 5x 10
10 071 5x 10
11 089 5x 10
12 156 5x 10
13 208 5x 10
14 214 5x 10
15 215 5x 10
16 317 5x 10
17 324 5x 10
18 333 5x 10
19 369 5x 10
20 407 5x 10
21 456 5x 10
22 792 5x 10
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