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Mikrobiologicka jakost

% 2.6.12 Mikrobiologické zkousSeni nesterilnich pripravkui: stanoveni poctu
mikroorganismu — upresnéni interpretace hodnoceni vysledkl zkousky
zpusobilosti metody MF

% 2.6.27 Mikrobiologické zkouseni bunécnych pripravkl — sjednoceni doby
inkubace u zkousky ristovych vlastnosti pud s ¢clankem 2.6.1 Sterilita
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\.J SUKL Doplnék 2025
Pyrogenita
f2y 2.6-.8 Zkouskanapyrogennilatky-(na-kralicich} vypustény z Ph.Eur. 12
- 5.1.13 Pyrogenita — novy €¢lanek, souvislost s vypusténim ¢l. 2.6.8 Zkouska na pyrogenni latky (na
kralicich)

Pyrogenita — novy pojem zavadény do stati
Pyrogenitu lze hodnotit na zakladé provedenych zkousek podle 2.6.14, 2.6.30, 2.6.40

Vybér metody — u novych LP nebo jako nahrada za 2.6.8 — pokud nelze vyloucit pfitomnost neendotoxinovych
pyrogen(, pouzije se 2.6.30

% 5.1.10 Pokyny pro pouziti zkousky na bakterialni endotoxiny - revize v souladu s
5.1.13

%, 2.6.30 Zkouska aktivace monocytl - revize v souladu s 5.1.13

= 2.6.40 Zkouska aktivace monocytul pro vakciny obsahujici inherentné
pyrogenni slozky (rev 11.8) — novy
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Zmény v mikrobiologickych €lancich v CL
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Pripravované revize v Doplnku 2026

%~ 2.6.7 Mykoplazmata — velka revize
Zcela se zménil Uvod, byly vypustény zminky o metodach pro jednotlivé faze vyroby nebo pro typy LP

Kultivaéni metoda a metoda s indikdtorem musi byt pouzita soucasné, pouziti jedné metody je tfeba dolozit risk
analyzou, metody s pouzitim NAT jsou alternativni, pokud nejsou uvedené v |ékopisném ¢lanku

Vzdy se musi brat v potaz pfitomnost inhibicnich latek

Kontrolni mikroorganismy jsou uvedené jako priklad, je zde také uveden pfriklad sbirkovych kmend, BRP standard( a
WHO IS for mycoplasma DNA

=, 5.1.9 Pokyny k pouziti zkousky na sterilitu — revize
Je pfimo uvedeno, zZe Ize pouzit alternativni test v souladu s 5.1.6

Podminky zkousky — je vypusténa formulace tf. Cistoty A/B — pozor, jen zména formulace vstiicna k pouziti
izolator(

Plan odbéru vzork( musi respektovat ,nejhorsi pripad” umisténi ve sterilizatoru nebo v lyofilizatoru

V pripadé zneplatnéni vysledkl zkousky je nutno identifikovat izolaty podrobnéji nez do druhu kvili identifikaci
zdroje
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Pripravované revize v Doplnku 2026

% 2.6.41 Vysoce vykonné sekvenovani pro detekci virovych cizich agens/ High-
throughput sequencing (HTS) for the detection of viral extraneous agents
Clenéni — uvod, popis metod, validace metod,

Kapitola popisuje metodiky HTS pouzivané pro detekci virovych cizorodych agens v
biologickych produktech, véetné napfr. vakcin, rekombinantnich proteint, virovych vektoru
pouzivanych pro genovou terapii a bunécnych pripravkl pro bunécnou terapii

Jsou zde nastinény jednotlivé kroky pracovniho postupu HTS, navrh metody, analytické
pristupy

Popisuje a doporucuje kontroly pouzité pfi rutinni zkousSce (povinné a volitelné kontroly)

HTS se pouziva jako kvalitativni limitni test. Jako takova specificita (v¢. Sirky detekce viru) a
detekcni limit jsou parametry, které je treba posoudit

Poskytuje také pokyny pro validaci metody HTS, véetné doporuceni pro vybér materialu pro
validaci (napr. standard WHO) a hodnoceni prislusnych vykonnostnich charakteristik pro HTS

Kapitola ma zabudovanou flexibilitu, kterd zohlednuje rozmanitost technickych pristupu a
pracovnich postupt

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025



e, SUKL

Pripravované revize v Doplnku 2026

%, 5.32 Bunécné pripravky pro humanni pouziti — novy
Clanek je déleny na kapitoly:

definice,

vseobecné pozadavky platné pro vsechny typy bunécnych LP,

zvlastni pozadavky pro lidské hematopoetické kmenové buriky, lidské chondrocyty, lidské limbalni
kmenové bunky, lidské mezenchymalni stromalni bunky
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Pripominkovani Pharmeuropa v roce 2025

, 2.6.14 Bakterialni endotoxiny — velka revize, zarazena zkouska G —
Fluorometricka metoda koncového bodu s vyuzitim rekombinantniho faktoru C,
ktera je nyni v ¢lanku 2.6.32

(pfiprava na zarazeni dalsi metody za pouziti rekombinantni kaskady LAL)
=, Nasledné zruseni 2.6.32
%, 5.1.13 Pyrogenita — revize v souladu s rev. 2.6.14

% 5.1.6 Alternativni metody kontroly mikrobiologické jakosti — velka revize
(+mikrokalorimetrie, Ramanova spektroskopie a sekvenovani, validace zménéna
na implementaci, ekvivalence zménéna na porovnatelnost)
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Zajimave pripady z praxe

Jak muze laborator dojit prfi spravném postupu zkousky k
falesné negativnimu vysledku?

Muze pripravek vyhovujici zkousSce na sterilitu byt
nevyhovujici zkousce na mikrobiologickou jakost?
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‘ ‘ S U KL Zajimavé pripady z praxe

2024 setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

Unor 2024 — nevyhovuijici vzorek TAMC vice nez 10 (limit 102) CFU/mL

%, Privysetrovani bylo zkouseno 22 vzorku z rlznych zdroju — LP pfipraveny v
|ékarné nebo v hromadné priprave

%, Vysledky vysetrovani — 9 vzorkd nevyhovélo na mikrobiologickou jakost, mnoho
vzorkU bylo Spatné oznaceno vcetné nespravné doby pouzitelnosti

%, ,Dezinfekce nemuze byt kontaminovana!“

~, LP z hromadné pripravy mél certifikat o lab. kontrole s vyhovujicim vysledkem
pro MB jakost
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Zajimavé pripady z praxe

2024 setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

% Nalez SUKL — velké mnoZstvi pomalu
rostoucich drobnych kolonii
viditelnych az 4. den

G- tyCky —identifikace MALDI TOF:
silné podezreni na Burkholderia
cepacia complex (BCC), Unreliable
identification, ale na vSech pozicich
Burkholderia

s, BCCje zavazny oportunni patogen a
Casta nozokomialni nakaza s
prirozenou ATB rezistenci, muze
ziskavat energii z velmi rozmanitych
zdrojl/matric
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Matched Pattern

Burkholderia cenocepacia IMG 12614 HAM

Burkholderia anthina IMG 16670 HAM

Burkholderia cepacia LMG2161 HAM

Burkholderia ambifaria LIMG 11351 HAM

Burkholderia vietnamiensis IMG 10929T HAM

Burkholderia cepacia MB 7544 05 THL

Paraburkholderia phymatum LMG 21445T HAM

Burkholderia glumae DSM 9512T HAM

Burkholderia seminalis VA40474 09 ERL

Score
Value
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‘ ‘ S U KL Zajimavé pripady z praxe

2024 setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

%, Zdroj BCC ve vyrobé/ptipravé LP je voda
%, Otazky: Jak dlouho muze BCC prezivat v genciané a ohrozovat pacienta?
Postupovala kontrolni laborator spravne?

= SUKL: provedeni zkousky podle CL 5.1.3 U¢innost protimikrobnich konzervaé&nich
latek

, Postup — priprava sterilniho LP, pouziti |ékopisnych kontrolnich kmenu a dvou
kmenu izolovanych ze zavadnych Sarzi

%, Vysledek — odecitani zkousek z ¢asu 0, 2 dny, 7, 14, 28 dnu pro bakterie
= Vsechny lékopisné kmeny kromé Aspergillus braz. byly 0 CFU/ml

, Jeden izolat vykazoval rUst jen v ¢ase 0 a 2 dny
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2024 setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

", Rustova krivka druhého izolatu

42

56

63

77

91

22100

6 600

270000

66 000 000

46 000 000

43 000 000

65 000 000

60 000 000

Pocdet CFU/ml pfi |[Vychoziinokulum

19900 000

19 900 000

19900 000

19900 000

19 900 000

19 900 000

19 900 000

19900 000
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Zajimavé pripady z praxe

e CFU/mL with product

sl CFU/mL without product in time 0

DAY

100
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2024 setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

V jaké fazi rlistu byl LP testovan? Skutecna ristova krivka druhého izolatu

Theoretical growth curve

Rlstova kfivka bunééné kultup

100
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Zavery k setreni zavady v jakosti Methylrosalini chloridi sol. 0,5%

=, Budte pripraveni
©, Rutinné pouzivejte vice redéni vzorku
%, Kontrolujte zmény ve vzorku kazdy den

"~ Konecné odecteni vysledkl provedte posledni den |ékopisného testovaciho
limitu nebo nasledujici den (limit od 3 do 5 dnU pro bakterie)

%, Dulezity je termin testovani po pripravé

= Kmeny z vyroby/pfipravy jsou zménéné a prizplsobené tézkym/jinym
podminkam

%, Zkousky vhodnosti a zkousSka protimikrobnich konzervacnich latek nejsou
vsespasné

 Pri zkouskach vhodnosti pouzivejte svoje kmeny z monitoringu prostredi a vody
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Mikrobiologické zkouseni vzorku aqua purificata z Iékarny v SUKL

%, Vysledky zkouseni:

Sterilita — bez rustu, vyhovuje

Zkouska TAMC pro vodu balenou na agarové pudé s hydrolyzaty séji a kaseinu:
0 CFU/ml, vyhovuje

Zkouska TAMC pro monitoring vody na pudé R2A: 79 CFU/ml, vyhovuje, ale

=, Muze pripravek vyhovujici zkousce na sterilitu byt nevyhovuijici
zkousce na mikrobiologickou jakost?

, Teoreticky i prakticky ano
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Muze pripravek vyhovujici zkousce na sterilitu byt nevyhovujici
zkousce na mikrobiologickou jakost?
%, Jak to?

, Kazda zkouska ma omezeni, jakou skalu mikroorganismu lze jeji pomoci
detekovat

"~ V tomto pripadé nebyly detekovany mikroorganismy, které se bézné vyskytuji ve
vodeé a jsou schopné rustu jen na chudych plidach

%, Zkouska na sterilitu nemusi zachytit striktni anaeroby nebo jiné mikroorganismy
narocné na kultivacni podminky

%, Stejné tak kultivacni zkousky na celkové pocty (TAMC a TYMC)

", A stejné taki alternativni metody zkouseni...
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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